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FORORD

Et stigende antal danskere bliver ramt af kroniske eller
langvarige sygdomme — bade af psykisk og fysisk karak-
ter. Det er sygdomme, der fylder meget i hverdagslivet,
og som den enkelte patient skal leere at leve med.
Sygdomsbillederne og behandlingsforlgbene er ofte
komplekse. Det betyder, at patienten bliver behandlet
mange steder i sundhedsveaesenet, af flere forskellige
aktgrer og pa tveers af afdelinger og sektorer.

Undersggelser viser, at patienterne oplever sundheds-
vaesenet som usammenhangende, og at det ikke i
tilstreekkelig grad tager udgangspunkt i dét, der er vig-
tigt for den enkelte patient. For at sikre, at patienter far
et bedre forlgb pa tveers af specialer og sektorer, er det
ngdvendigt at male pa resultatet af det samlede forlgb —
altsd, hvilken gavn patienten i sidste ende far af forlgbet
og sundhedsvasenets indsats. Som sundhedsvasenet
er skruet sammen i dag, er det kun patienterne, der for
alvor kender resultatet af det samlede forlgb. Derfor er
de ene om at kunne levere den information — de data —
der er ngdvendige for sundhedsvaesenet, hvis det skal
kunne tilpasse forlgbene og finde ud af, hvor tingene
fungerer — og hvor de glipper.

Patienternes egne vurderinger af deres helbredstilstand
og livskvalitet kaldes PRO-data (patient reported out-
come-data). PRO-data ggr det muligt at vurdere patien-
ters gavn af et samlet patientforlgb og maler saledes
direkte pa, hvorvidt sundhedsveesenet varetager sine
opgaver.

PRO-data er anerkendt som havende et stort og
uudnyttet potentiale i forhold til kvalitetsudviklingen
af sundhedsvasenet, da brugen af disse data kan sikre
et mere effektivt og patientcentreret sundhedsvasen.
Som det ser ud i dag, anvendes PRO-data dog ikke som
led i en systematisk udvikling af kvaliteten i patient-
forlgbene. Og der er kun begraenset viden om — og fa
konkrete strategier for — hvordan man Igfter anvendel-

sen af PRO-data i klinikken, sa man ogsa kan anvende
data til kvalitetsudvikling pa tveers af sundhedsveesenets
sektorer.

TrygFonden og ViBIS indgik i 2015 et samarbejde med
det formal at skabe et bedre grundlag for viden pa
omradet. Som en uafhaengig akter i sundhedsvaesenet
var ViBIS’ opgave at drive vidensindsamlingen, sa denne
tager udgangspunkt i patienternes interesser. Arbejdet
har resulteret i denne rapport, der beskriver, hvad
PRO-data er, og hvordan man bgr anvende PRO-data i
kvalitetsudviklingen.

Rapporten bidrager med anbefalinger til god praksis,
nar man skal arbejde med PRO-data som en del af
kvalitetsudviklingen, og beskriver desuden en strategi
for national udbredelse af PRO-data. Rapporten viser,
hvilken viden der mangler pa omradet, og hvilke pilot-
projekter der med fordel kan igangsaettes for at styrke
arbejdet med PRO-data.

ViBIS og TrygFonden har samarbejdet med en ekspert-
gruppe bestaende af 29 eksperter pd omradet og har
gennem de senest halvandet ar arbejdet intensivt pa
anbefalinger og vidensgrundlag. Ekspertgruppen har
veeret ledet af professor Mogens Hgrder.

Vi vil gerne takke ekspertgruppen for deres ihaerdighed
og deres kritiske og konstruktive bidrag til arbejdet. Det
store engagement har skabt et enestdende grundlag
for en feelles retning i arbejdet med PRO-data i kvalitets-
udviklingen af det samlede danske sundhedsvasen.

Gurli Martinussen
Direktgr i TrygFonden

Morten Freil
Direktgri VIBIS
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EXECUTIVE SUMMARY

Patient reported outcome data (PRO-data) reporting on
patients’ health condition has the potential to improve
the quality of health care, particularly when treatment
is provided across different health care sectors. This
report investigates how this potential could be unfolded
in a Danish context.

The report clarifies the concept of PRO-data, and
provides a solid understanding of how PRO-data can
be integrated systematically in quality improvement
across all sectors of the Danish health care system.

The report outlines a guideline for good practice of
implementing PRO-data in quality development in

the Danish health care sector. In addition, a set of
criteria for generating PRO-data for the purpose of
quality improvement is proposed, along with a strategy
for comprehensive and systematic development of
quality programs using PRO-data. All these elements
emphasize the value of including patients in the process
of quality improvement.

A main argument in the report is that the use of
PRO-data should be integrated in clinical practice
and in quality development. It is emphasized that it
isimportant to ensure that patients and health care
professionals find the use of PRO-data in the clinical
setting meaningful and relevant. This contributes to
a more consistent use in quality improvement.

The basis of the report is an updated literature

review on PRO-data, along with input from a group of
Danish experts with specialist knowledge on various
aspects of PRO-data, clinical practice (e.g. doctors
and nurses), data collection (e.g. social scientists), IT
and organizational issues. Furthermore, patients and
patient representatives both have had a central role in
the project by contributing with their knowledge and
experience, and by discussing potential solutions and
strategies.
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SAMMENFATNING

Denne rapport er produktet af halvandet ars arbejde i
Program PRO, hvor 29 eksperter fra hver deres videns-
omrade har bidraget til at skabe et solidt grundlag for

en felles national retning for anvendelse af PRO-data i
kvalitetsudviklingen i Danmark (liste over medlemmer
af ekspertgruppe, se bilag 2). Malet med anvendelse af
PRO-data er at styrke inddragelse af patienter i deres
eget forlgb og i kvalitetsudviklingen af sundhedsveesenet.

Rapporten samler op pa Program PRO’s kortleegning af
bade internationale og nationale erfaringer pa omradet.
En kortleegning, der peger pa behovet for at fa skabt

en feelles retning for — og synergi mellem —de mange
igangveerende initiativer.

En feelles retning skal sikre kvaliteten i et felt, hvor erfa-
ringerne endnu er spaede. Program PRO opstiller her i
rapporten en raekke bud pa god praksis og anbefalinger
til en national udbredelse af PRO-data. Mélet er at skabe
en solid felles retning og kvalitet i anvendelsen af PRO-
data til gavn for den enkelte patient og som drivkraft for
kvalitetsudviklingen i sundhedsvaesenet.

Program PRO introducerer indledningsvist til en falles
ramme for forstaelse af begrebet PRO-data. Denne kan
danne grundlag for begrebets anvendelse i det danske
sundhedsvaesen som et hele:

PRO-data (Patient Reported Outcome Data)
er data om patientens helbredstilstand,
herunder fysiske og mentale helbred,
symptomer, helbredsrelateret livskvalitet
og funktionsniveau. PRO-data er rapporteret
direkte af patienten.

PRO-data handler ikke om tilfredshed og oplevelser
ved behandling, sundhedsadfard eller lignende, men
relaterer til outcome af en behandling eller et patient-
forlgb — og udtrykker patientens gavn af behandlingen
eller forlgbet.

Overall the program is well thought
out and should make an important
contribution to the advancement

of the use of PROs in Denmark.

In addition, the experiences and
lessons learnt will be of great benefit
to other countries.

NICK BLACK, (UK), PROFESSOR | SUNDHEDSTJENESTEFORSKNING

I think the Danish Program PRO has
enormous potential due to the systematic
approach that has been established.

The execution of the program will
stimulate high value care for patients

and continuous quality improvement

of health care providers and provider
organizations.

PHILIP VAN DER WEES (NL), SENIORFORSKER
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12 elementer til GOD PRAKSIS:

Program PRO opstiller 12 konkrete elementer til god praksis. Idéen er, at de 12 elementer bliver
brugt som en checkliste, nar man vil i gang med at implementere og anvende PRO-data i kvalitets-
udviklingen. De 12 elementer sikrer kvalitet i processen.

Valg relevant patientgruppe
Overvej og afgraens, hvilke patientgrupper der skal omfattes af PRO-arbejdet.

Kortlaeg relevante aktarer i patientforlgbet

Kortleeg, hvilke sektorer, specialer og institutioner der er involveret i det givne patientforlgb.
Inddrag dem i arbejdet, sa det understgtter tvaersektorielle potentialer ved brug af PRO-data som
feelles kvalitetsredskab i patientforlgbet.

Etabler en styregruppe for PRO-kvalitetsarbejdet
Udpeg og etabler en styregruppe med repraesentanter fra hele patientforlgbet pa tveers af sektorer
— herunder patienter, sundhedspersoner og ledelser.

Veaelg kvalitetssystem for PRO-kvalitetsarbejdet

Overvej eller fastleeg, hvilket kvalitetsudviklingssystem projektets PRO-data er taenkt indarbejdet i
— herunder organisering og samarbejdsstrukturer pa tveers af sektorer og it. Planlaeg, hvordan
PRO-data i lokalt kvalitetsarbejde pa sigt kan tilpasses en national organisering af kvalitetsarbejdet.

Opsaml PRO-data med udgangspunkt i sundhedsfaglig praksis
Planleeg, hvordan dataindsamlingen skal forega. Den bgr tage udgangspunkt i individuelle patient-
forlgb i den sundhedsfaglige praksis.

Anvend PRO-data som kvalitetsindikator i systematisk kvalitetsudvikling
Planleeg, hvordan PRO-data skal anvendes i systematisk kvalitetsudvikling, sa de lever op til de
almindelige krav til kvalitetsindikatorer.

Planlaeg indsamlingsmetoder

Overvej fordele og ulemper ved de forskellige indsamlingsmetoder og afggr, hvilken metode
der skal benyttes — ud fra hensyn til anvendelse, svarprocent, arbejdsbyrde, brugervenlighed og
fleksibilitet. Digitaliseringsmulighederne er her i hastig udvikling.

Veelg egnet PRO-maleredskab

Veelg et egnet PRO-maleredskab, udvikl et nyt eller tilpas et eksisterende, sa det netop kan
bruges pa den relevante patientgruppe og det relevante patientforlgb. Inddrag patienter og
sundhedspersoner.

Informér og traen patienter og sundhedspersoner — og gennemfar pilotstudier
Introducer og tren patienter i anvendelse af PRO-data. Der bgr gennemfgres et pilotstudie af det
etablerede system (punkt 1-9) fgr indsamling af PRO-data anvendes i fuldt omfang.

Analysér PRO-data i et kvalitetsudviklingsperspektiv

Indga aftale med en kompetent og gerne sektoruafhaengig dataanalyseenhed, der baeredygtigt
kan handtere (aggregere, justere og analysere) PRO-data og formidle resultaterne. Analysér og
formidl PRO-data.

Vurdér resultaterne af din PRO-data-analyse og juster praksis
Analyser af PRO-data vurderes af ledelser i patientforlgbet pa tveers af sektorer. Der tages stilling
til behov for justeringer i den sundhedsfaglige praksis som led i kvalitetsudviklingen.

Evaluér PRO-datas anvendelse i kvalitetssystemet
Der bgr foretages evaluering af PRO-arbejdet, herunder de samlede virkningsmekanismer (proces
og effekter) af at bruge PRO-data som indikator i det givne kvalitetssystem.

PROOOOOROOLE



Strategi for national udbredelse

Der er stor interesse for PRO-datas potentiale i kvali-
tetsudviklingen, og udviklingen af nye initiativer gar
steerkt. Men praksis er spredt, og erfaringerne bliver ikke
systematisk opsamlet og delt. Det er derfor afggrende,
at man fra nationalt hold understgtter en malrettet
udvikling for anvendelsen af PRO-data, hvor der bliver
skabt en feelles retning for PRO-arbejdet og en synergi
mellem de mange initiativer.

Program PRO anbefaler, at der etableres et nationalt
forankret PRO-sekretariat med reference til en styre-
gruppe, der fglger det danske arbejde med PRO-data

i kvalitetsudviklingen. PRO-sekretariatet skal Isbende
samle og dele viden og erfaringer om PRO-data i kvali-
tetsudviklingen af det samlede danske sundhedsvaesen.
Herunder skal PRO-sekretariatets aktiviteter kobles

teet til Det nationale kvalitetsprogram og de planlagte
leerings- og kvalitetsteams. Den nationale forankring
skal understgtte en baeredygtig udbredelse af PRO-data
som led i kvalitetsudviklingen af det danske sundheds-
vaesen inden for bade en kort og leengere tidshorisont.

Patienten som partner

Program PRO er drevet af gnsket om at integrere
PRO-data i klinisk praksis og i kvalitetsudviklingen for

at realisere visionen om at skabe gget patientinddra-
gelse i det danske sundhedsvasen. Det er en vision,
der pa forskellige mader er kommet til udtryk de sene-
ste 10-15 ar, men inddragelse af patienter er fortsat
ikke en fast integreret del af sundhedsvaesenets praksis.

Anvendelsen af PRO-data som en del af klinikken savel
som i kvalitetsudviklingen kan for alvor skubbe til en
udvikling mod at ggre patienten til partner i sundheds-
vaesenet. Patienternes perspektiv — frembragt gennem
systematisk patientinddragelse — bgr veere en helt cen-
tral del af udviklingen, implementeringen, anvendelsen
og evalueringen af PRO-data i kvalitetsudviklingen.

Program PRO star pa et vaerdigrundlag, som tager afsaet
i patientens perspektiv — et perspektiv, der bgr danne
grundlag for det samlede arbejde med PRO-data i kvali-
tetsudviklingen af det danske sundhedsvaesen

Program PRO

Program PRO er et samarbejdsprojekt mellem ViBIS
og TrygFonden fra januar 2015 til september 2016.
Projektet er afsluttet med en lancering af denne
rapports resultater i september 2016.

Fire principper for national udbredelse

1.

3.

Arbejdet med PRO-data bgr baseres pa nationale
rammer og anbefalinger til god praksis for orga-
nisering og metode — herunder, at patienter ind-
drages i udviklingen og anvendelsen af PRO-data
som anfgrt i God Praksis.

Anvendelse af PRO-data til kvalitetsudvikling bgr
i opstartsfasen udvikles og implementeres inden
for afgreensede omrader.

Anvendelse af PRO-data til kvalitetsudvikling bgr
baseres pa PRO-data indsamlet i den sundheds-
faglige praksis.

Feelles aftaler om PRO-data i den tvaersektorielle
kvalitetsudvikling bgr skrives ind i eksisterende og
kommende aftaler.

Vaerdigrundlag for arbejdet med PRO-data i
kvalitetsudviklingen

Patienten er en borger, der har behov for sund-
hedsvaesenets ydelse og stgtte til at opretholde
eller genoprette sine muligheder for — sa vidt
muligt — selv at tage vare pa sine behov.

Patienter i Danmark vil gerne bidrage til sund-
hedsvaesenets udvikling.

Det danske sundhedsvasen er et feelles gode for
alle borgere. Sundhedsvaesnet bgr sa vidt muligt
inddrage og ggre brug af patienternes viden,
behov, preeferencer og ressourcer.

PRO-data skal understgtte en relevant dialog
mellem patienter og sundhedspersoner.

PRO-data skal muligggre rummelighed og flek-
sibilitet, sa patienter med forskellige holdninger,
behov og forudsaetninger imgdekommes.

PRO-data skal veere meningsfulde for patienter,
sundhedspersoner og ledelser.

PRO-data skal bidrage til at forbedre outcome af
patientforlgb og dermed bidrage til synlig veerdi
for patienten.
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1

BAGGRUND

for rapporten

Globalt ser vi et stigende fokus pa at anvende patien-
ters viden om — og perspektiver pa — deres egen hel-
bredstilstand og sundhedsveesenets indretning.
Patienters viden og perspektiver er relevante og bgr
veere et centralt element i udviklingen af kvalitet i
sundhedsvaesenet og i patientforlgbene (Appleby,
Devlin & Parkin, 2016).

Over de seneste tre artier har klinikere og forskere
udviklet systematiske og valide mader at indsamle

og anvende patienters rapporteringer om deres
helbredstilstand pa (Appleby, Devlin & Parkin, 2016).
Dette arbejde har resulteret i udviklingen af metoder,
hvor patienternes rapporteringer bliver opsamlet som
Patient Reported Outcome Data (PRO-data).

Tilindsamling af PRO-data bruger man spgrgerammer,
der overordnet set bestar af en serie strukturerede
spgrgsmal til patienter om deres helbredstilstand.
Anvender man PRO-data pa en relevant og meningsfuld
made, kan data vaere med til at udvikle sundhedsvaese-
net til stgrre gavn for patienterne (Black, 2013).

Ogsa i Danmark arbejder man i stigende grad med
PRO-data. Det sker langt overvejende i den daglige
sundhedsfaglige praksis og i mindre grad i kvalitetsud-
viklingen.

Det pgede fokus pa at udvikle kvalitet pa basis af PRO-
data har synliggjort, at der mangler viden om mulig-
heden for at anvende aggregerede PRO-data i systema-
tisk kvalitetsudvikling — ogsa pa tveers af sektorer.

Pa den baggrund gik TrygFonden og Videnscenter for
Brugerinddragelse i Sundhedsvaesenet (ViBIS) i 2015
sammen i projektet Program PRO, der fik til opgave at
indsamle viden om, hvad PRO-data er, og hvordan man
i en dansk kontekst kan anvende PRO-data i kvalitets-
udviklingen af det danske sundhedsvaesen pa tvaers af
sektorer. Kernen i Program PRO’s arbejde har veeret en
ekspertgruppe, der bestar af 29 danske eksperter med
seerligt kendskab og interesse for PRO-data.

Denne rapport er resultatet af en vidensopsamling
udarbejdet af ViBIS samt ekspertgruppens arbejde.
Rapporten skaber grundlag for en feelles national
retning for kommende initiativer, hvor PRO-data indgér
i kvalitetsudviklingen. Det er en retning, der samtidig
giver mulighed for lokal forankring og udvikling.
Rapporten kommer med konkrete forslag til, hvordan
en systematisk brug af PRO-data til kvalitetsudvikling
kan forankres og udbredes.

Laesevejledning
Rapporten er opbygget som fglger:

Afsnit 2 er en beskrivelse af, hvad PRO-data er, og
hvordan de kan indga i en systematisk kvalitetsudvikling
af patientforlgb pa tveers af sektorer, herunder forud-
setninger og barrierer. Afsnittet er et vidensgrundlag
baseret pa relevant litteratur, ekspertgruppens drgftel-
ser samt erfaringer fra projekter og vidensmiljger bade
nationalt og internationalt.

Afsnit 3 er en beskrivelse af vilkar med betydning

for anvendelsen af PRO-data i kvalitetsudviklingen af
patientforlgb i en dansk kontekst, herunder et veerdi-
grundlag med et tydeligt patientperspektiv, juridiske
forhold, it-maessige forhold samt sundhedsgkonomiske
perspektiver.

Afsnit 4 er retningslinjer for god praksis ved planlaeg-
ning, implementering og vedligeholdelse af PRO-arbej-
de, der har til formal at indsamle og anvende PRO-data
til systematisk kvalitetsudvikling af patientforlgb.
Afsnit 5 er en beskrivelse af en strategi for national
udbredelse af arbejdet med PRO-data i kvalitetsudvik-
lingen samt forslag til konkrete pilotprojekter.

Bilag 1 beskriver processen i Program PRO.

Bilag 2 praesenterer ekspertgruppen.

Bilag 3 beskriver det juridiske grundlag for anvendelse

af PRO-data i kvalitetsudvikling.
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VIDENSGRUNDLAG FOR ANVENDELSE
af PRO-data i kvalitetsudviklingen af
det danske sundhedsvaesen

Dette afsnit beskriver vidensgrundlaget for anvendelse
af PRO-data i kvalitetsudvikling pa tveers af sektorer i
det danske sundhedsvaesen. Herunder peger afsnittet
pa forudseetninger og barrierer for arbejdet med PRO-
data.

Indledningsvist beskriver rapporten, hvad PRO-data er
med henblik pa at skabe et entydigt sprogbrug (nomen-
klatur) i rapporten og pa omradet generelt. Desuden
beskrives, hvordan PRO-data hidtil har veeret anvendt

i Danmark og internationalt. Herefter beskrives, hvor-
dan PRO-data kan anvendes til kvalitetsudvikling, og
hvilke muligheder der er for udvikling og anvendelse af
PRO-maleredskaber og metoder.

Endelig beskriver afsnittet muligheder for, hvordan PRO-
data kan forankres i en tveersektoriel kvalitetsudvikling.

2.1 Hvad er PRO-data, og hvordan kan disse
data anvendes?

Patientrapporterede data er leveret direkte af patienten.

Data kan omhandle mange aspekter og forhold, der er
relevante for patienter og sundhedspersoner i patien-
tens samlede forlgb gennem behandlingssystemet

— det sakaldte patientforlgb (se mere om patientforlgb

i afsnit 2.2). Patientrapporterede data deekker som mini-
mum over (se ogsa figur 1):

¢ Oplevelser og tilfredshed: Patienters data om
deres oplevelser og tilfredshed med sundhedsvee-
senet kaldet PREM (Patient Reported Experience
Measures). | Danmark rapporteres disse eksempelvis
i den Landsdaekkende Undersggelse af Patientople-
velser, kaldet LUP (Enhed for Evaluering og Bruger-
inddragelse, 2015).

® Sundhedsadfaerd: Borgernes data om deres sund-
hedsadfaerd. Som eksempelvis opsamles i de Natio-
nale Sundhedsprofiler (Sundhedsstyrelsen, 2014).

® Helbredstilstand: Patienters data om deres fysiske
og mentale helbredstilstand, symptomer, livskvalitet
og funktionsevne, kaldet Patient Reported Outcome
(PRO).

Patientrapporterede data kan saledes belyse forskellige
aspekter af patienters oplevelser af sundhedsveese-
nets kvalitet — béde strukturer, processer og resultater
(Donabedian, 2005).

Patientrapporterede data er derfor ogsa et vaesentligt
elementi udviklingen af et mere patientcentreret sund-
hedsveaesen (for eksempel Porter, 2010; Riiskjeaer, 2014;
Regeringen, 2014).

Forstaelsesramme for PRO-data i Program PRO
Program PRO fokuserer kun pa Patient Reported
Outcome Data (PRO-data). Dette fokus er fremhaevet i
figur 1.

Patientrapporterede data, der drejer sig om patientens
vurdering af egen helbredstilstand, betegnes interna-
tionalt som Patient Reported Outcome (PRO). Patient
Reported Outcome og outcome anvendes i rapporten
uden overseettelse, og farstnaevnte udtrykkes ved for-
kortelsen PRO, der viderefgres i PRO-data. Der er taget
udgangspunkt i den definition, som den amerikanske
Food and Drug Administration (FDA) offentliggjorde i
2009:

Any report of the status of a patient’s health
condition that comes directly from the patient,
without interpretation of the patient’s response
by a clinician or anyone else (FDA, 2009).
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Figur 1. Typer af patientrapporterede data (morkebla bokse er Program PRO’s fokus).

| international og dansk litteratur ses bade betegnelsen
PRO og PROM (Patient Reported Outcome Measures).
PRO er den hyppigst anvendte betegnelse og bunder

i en tradition fra primart amerikansk laegemiddel-
forskning og fra forskning i livskvalitet (FDA, 2009).
PROM er en betegnelse for PRO, der i 2009 specifikt
blevintroduceret i England med NHS-programmet til
kvalitetsmonitorering. Her anvendte man betegnelsen
Patient Reported Outcome Measures, forkortet til PROM
(Appleby, Devlin & Parkin, 2016). Indholdsmaessigt er de
to betegnelser overlappende og har begge til formal at
afdeekke patienters egen oplevelse af helbredstilstand,
livskvalitet, symptomer og funktionsevne (Appleby;,
Devlin & Parkin, 2016). | stigende grad anvendes PRO
som den generelle betegnelse.

Folgende forstdelsesramme praeciserer den forstdelse af
PRO-data, som Program PRO anvender. Den bgr danne
grundlag for begrebets anvendelse i det danske sund-
hedsvasen:

PRO-data (Patient Reported Outcome Data) er data
om patientens helbredstilstand, herunder fysiske
og mentale helbred, symptomer, helbredsrelateret
livskvalitet og funktionsniveau. PRO-data bliver
rapporteret direkte af patienten.
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Med denne forstaelse udtrykker PRO-data patienternes
egne oplevelser af helbredstilstand. De er brugbare
béade i en aktuel klinisk eller sundhedsfaglig situation,
men er ogsa et udtryk for patientens udbytte af det
samlede patientforlgb. Outcome refererer derfor til
oplysninger om helbredstilstand.

Anvendelse af PRO-data pa individ og
populationsniveau

PRO-data kan indsamles og anvendes pa bade individ-
og populationsniveau (figur 2).

Pa individniveau anvendes PRO-data:

¢ jdet kliniske meade til at malrette en diagnostisk
udredning og forbedre behandlingen (blandt andet
Nelson et al., 2012; Chen, Ou & Hollis, 2013).

* tilinddragelse af patienter i egen behandling for
at opna sterre tilfredshed og bedre kommunikation
mellem patient og sundhedsperson (blandt andet
Chen, Ou & Hollis, 2013).
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Figur 2. Anvendelser af PRO-data (mgrkebla bokse er Program PRO’s fokus).

Pa populationsniveau anvendes aggregerede PRO-data
for grupper af patienter:

¢ jforskning, hvor der er en lang tradition for at
anvende PRO-data til at vurdere ny medicin,
bivirkninger og behandlingsresultater (FDA, 2009;
Meadows, 2011).

® ikliniske databaser til brug for monitorering og
udvikling af klinisk kvalitet (blandt andet Nelson et
al., 2012; PROMCenter, 2015; Nilsson & Lindblom,
2015).

® som kvalitetsindikator i systematisk kvalitets-
udvikling af behandling. Denne anvendelse ses pa
afgraensede omrader primeert i Englands National
Health Service (NHS), men ogsa i Sverige og i mindre
grad i USA (Black, 2013).

Med PRO-data er det muligt at seette fokus pa, hvorvidt
og i hvilken grad den sundhedsfaglige indsats gennem
det samlede patientforlgb pavirker patienters helbred
og velvaere set med patienternes gjne (Hostetter &
Klein, 2012). Rammen for PRO-data kan veere spgrgs-
mal rettet mod patienters vurdering af deres generelle
helbred, deres evne til at klare daglige ggremal, humer,
grad af treethed og smerter med videre. Ved at tage
udgangspunkt i patientens vurdering tilfgjer man en
ekstra dimension i sundhedsvaesenets kvalitetsudvik-

ling. Det er dette uudnyttede potentiale, Program PRO
vil afdeekke i en dansk sammenhang.

Hvad er nytten af PRO-data?

Der er ikke hidtil fundet dokumentation for, at brugen
af PRO-data i kvalitetsudvikling pavirker kvaliteten af
patientforlgb eller forbedrer patienters helbredsstatus
(Boyce & Browne, 2013). Omvendt er der heller ikke
viden, der peger pa det modsatte. Det kan skyldes, at
der er relativt fa erfaringer med anvendelse af PRO-data
i kvalitetsudvikling (RKKP, 2015). Andre forklaringer
peger pa, at de forventede positive effekter er udeble-
vet, fordi der ikke har veeret en reel opfglgning pa data,
og at potentialerne for anvendelse af PRO-data dermed
ikke er udnyttet (Nilsson, 2014).

Nar det geelder brug af PRO-data pa individniveau,

viser oversigtsartikler til gengeeld, at selve processen

i rapporteringen af eget helbred kan mindske patien-
ters symptomer, forbedre deres livskvalitet, forbedre
kommunikationen med — og relationen til — de sund-
hedsprofessionelle samt tilfredsheden med behand-
lingen. Derudover kan PRO-data synligggre oversete
problemer (Chen, Ou & Hollis, 2013; Kotronoulas et al,,
2014; Luckett, Butow, & King, 2009; Marshall, Haywood
& Fitzpatrick, 2006). Det tyder derfor pa, at aktiv inddra-
gelse af PRO-data i det kliniske mgde er en metode til at
forbedre forholdet mellem sundhedsperson og patient.
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Internationale erfaringer

England

Siden 2009 har man i PROM-programmet i det
engelske sundhedsvaesen (NHS) systematisk invite-
ret patienter til at udfylde PRO-spgrgeskemaer fgr
og efter deres operation inden for fire operations-
kategorier: Lyskebrok, hoftealloplastik, knaeallopla-
stik og dreknuder (Appleby, Devlin & Parkin, 2016).
Der udarbejdes og udgives Igbende (méanedligt,
kvartalsvist og arligt) rapporter om udviklingen
(HSCIC, 2015). Data anvendes bade til justeringer

i den enkelte patients behandling, i forskning
samt til kvalitetsforbedringer. PRO-data fra disse
behandlinger er med i NHS Outcome Framework
(Black, 2013). Men anvendelse af PRO-data har ikke
resulteret i ny viden, der kunne give anledning til
justering af praksis pa de fire behandlingsomrader:
Lyskebrok, hoftealloplastik, knaealloplastik og
areknuder (Varagunam, Hutchings & Black, 2015).
Der er dog visse metodiske problemer forbundet
med det engelske sundhedsvaesens anvendelse af
PRO-data, som abner for andre fortolkninger af de
indsamlede data (Black, 2013).

USA

Det amerikanske National Quality For um har sys-
tematisk afdeekket, hvilke forudsaetninger der er
ngdvendige for at anvende PRO-data i undersggel-
ser af, hvordan man performer, og om man opfylder
sine mal (performance measurement). De er dog
tilpasset det amerikanske sundhedsvaesen (NQF,
2013).

| Dartmouth-Hitchcock Spine Center i New Hamps-
hire anvendes PRO-data i optimering af patient-
behandlingen og i et feedbacksystem til kvalitets-
forbedringer (Nelson et al., 2012).
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Sverige

| Sverige har man pa udvalgte omrader arbejdet
med PRO-data i kliniske kvalitetsdatabaser, omend
de ikke er en del af alle databaser endnu (Nilsson

& Lindblom, 2015). Eksempelvis kan navnes Det
Svenske Reumatologiske Kvalitetsregister. Registret
bruges fgrst og fremmest i den individuelle behand-
ling — koblet med andre sundhedsdata og integreret
med det svenske elektroniske patientjournalsystem
(Nelson et al., 2012).

Siden 2013 har man i Sverige indgaet et forsknings-
og udviklingssamarbejde mellem syv landsting
(regioner), faglige selskaber, kvalitetsregistre,
patientforeninger, forskere og myndigheder, der
gar under navnet SVEUS. SVEUS-projekterne har til
formal at skabe en ramme for et bedre samarbejde
mellem landsting og sundhedsydere, et bedre
system for opfglgning pa kvalitetsdata (monitore-
ring, analyse og udvikling) samt et veerdibaseret
afregningssystem inden for en reekke udvalgte
sygdomme. Her spiller PRO-data en vaesentlig rolle i
veerdiseetningen af behandlingen (SVEUS, 2015).

Internationalt samarbejde

Internationalt findes samarbejdet The International
Consortium for Health Outcomes Measurement
(ICHOM), der er en non-profit-organisation med
formal om at udvikle globalt standardiserede male-
redskaber til maling af outcome for en lang reekke
diagnoser —blandt andet ved at indsamle PRO-data.
Ambitionen er at sammenligne resultater pa tveers
af lande for derved at kunne forbedre behandlings-
metoderne (ICHOM, 2015).

Der er inspiration og erfaringer at hente fra disse
internationale forgangsprojekter, omend PRO-data
indtil videre ikke er set implementeret i storskala
eller pa tveers af sektorer.
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Danske erfaringer

De mest solide danske erfaringer med anvendelse af PRO-data kommer primaert fra anvendelse af PRO-data i klinisk

praksis i hospitalsregi (DANBIO, 2015; Ambuflex, 2015; GLA:D, 2016). It-organisationen MedCom arbejder i gjeblikket
pa en feelles it-lgsning til alment praktiserende leeger, der gnsker at benytte PRO-data og hjemmemalte veerdier i den
daglige patientbehandling (MedCom(a), 2016; Region Syddanmark, 2015).

Regionale Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogrammer
(RKKP)

Eksempler pa populationsniveau er de
Regionale Kliniske Kvalitetsudviklings-
programmer (RKKP), hvori PRO-data
indberettes i nogle af databaserne
(RKKP, 2015). Eksempelvis: DANBIO
(leddegigt), DugaBase — Dansk Uro-
gynaekologisk Database (inkontinens,
nedsunken livmoder, fgdselsskader),
Dansk Fedmekirurgi Register, Dansk
Korsbandsregister, Dansk Palliativ
Database, Prostatacancer, Dansk
Lungecancerregister og Skulderallo-
plastik (skulderoperationer). Disse

er interessante for en tveersektoriel
indsats, men forudseetter en organisa-
torisk overbygning, der ggr det muligt
at koble kvalitetsdata fra de kliniske
databaser med andre data fra kom-
muner og almen praksis.

MOEVA

MOEVA er et eksempel pa et system fra Region Midtjylland.

Det er et system, mange kommuner anvender i forbindelse med
revalideringsforlgb, hvor der indsamles PRO-data i begyndelsen,
under og ved afslutningen af forlgbet (Region Midtjylland, 2016).

DANBIO

DANBIO er en landsdaekkende kvalitets- og forskningsdatabase,
der fglger reumatologiske patienter for at forbedre kvaliteten
af behandlingen. Ved hver konsultation sker en vurdering af
sygdomsaktiviteten hos patienten pa baggrund af blandt andet
PRO-data. Pa baggrund af patientens besvarelse af en reekke
spgrgsmal fremstilles en grafisk oversigt over patientens hel-
bredsstatus, hvilket giver sundhedspersonen et hurtigt overblik
over patientens tilstand netop nu. DANBIO’s arsrapporter viser
behandlingsresultaterne for de enkelte hospitaler. PRO-data
genereres som led i den ambulante behandling. DANBIO har
saledes integreret den kliniske anvendelse med kvalitetsmonito-
rering (DANBIO, 2015).
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AmbuFlex

P4 danske hospitaler er behovsstyret
kontakt flere steder baseret pa patien-
ters individuelle og tidstro PRO-data.
PRO-data kan medvirke til fleksibilitet i
tidspunkt og hyppighed for kontrolbe-
sgg. Dermed kan de malrette behand-
lingen af den enkelte patients aktuelle
symptomer og behov. Det sker blandt
andet i ambulante forlgb ved hjeelp af
websystemet AmbuFlex, som er en del
af VestKronik. VestKronik er en feelles-
betegnelse for besleegtede projekter,
som indsamler og anvender patientrap-
porterede helbredsdata i patientgrup-
per med kronisk sygdom — med kliniske
og forskningsmaessige formal for gje
(Hjgllund et al., 2014; Schougaard et al.,
2016).

AmbuFlex er et generisk websystem,
hvor patienter besvarer klinisk relevante
spgrgeskemaer vedrgrende eksempel-
vis symptomer, trivsel og funktionsevne.
Data anvendes til klinisk beslutnings-
stgtte og understgtter fleksible ambu-
lante forlgb. P4 baggrund af patien-
tens besvarelse fremstilles en grafisk
oversigt over patientens helbredsstatus,
hvilket giver sundhedspersonen et
hurtigt overblik over patientens tilstand
netop nu. Gentagne besvarelser over
tid giver et overblik for bade patient

og sundhedsperson over udviklingen

i patientens helbredstilstand gennem
patientforlgbet. Systemet har en sakaldt
smart-framing-funktion saledes, at den
aktuelle patients PRO-data kan abnes
via en funktion i EPJ. Denne funktion
giver mulighed for at udbrede projektet
pa tveers af forskellige systemer i hospi-
talsregi (AmbuFlex, 2015).
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Godt Liv med Artrose i Danmark (GLA:D)

Godt Liv med Artrose i Danmark (GLA:D) indebeerer bade
uddannelse af fysioterapeuter, uddannelse af — og individuelt
tilpassede treeningsforlgb til — patienter samt registrering af
patientdata i et nationalt register. PRO-data fra patienter med
artrose (slidgigt) i knae og hofte indsamles systematisk ved
opstart af behandling hos fysioterapeut efter tre maneder og
efter 12 maneder.

Disse PRO-data anvendes sammen med andre malinger til at
optimere og sikre kvaliteten i behandlingen bade lokalt pa den
enkelte klinik, men ogsa pa nationalt plan, hvor man ser pa
effekten af forlgbet. Patienter skal besvare en reekke spgrgsmal,
der blandt andet omhandler smerteintensitet, livskvalitet, fysisk
aktivitetsniveau og arbejdsevne (GLA:D, 2016).

GLA:D er udbredt i bAde kommuner og pa hospitaler, og der er
fem offentlige hospitaler, der anvender behandlingsprotokollen
fra GLA:D til hofte- og knaepatienter. Derudover kgrer GLA:D i 26
kommuner pa forskellige niveauer. Da GLA:D er udbredt i bade
kommuner og pa hospitalerne, er der potentiale for anvende
disse PRO-data i kvalitetsudviklingen pa tveers af sektorer.

Kraeftens Bekeempelse

Kraeftens Bekeempelse begyndte i 2013 et to-arigt projekt med
det formal at undersgge, hvordan klinisk anvendelse af PRO-
data kan bidrage til at forbedre behandlingskvaliteten og styrke
patientcentreret praksis pa de danske hospitalers kraeftafdelin-
ger. Malgruppen var patienter med lunge- eller prostatakreeft i
ambulant behandlings- og opfglgningsforlgb (Dgrflinger, Grgn-
baek & Rahbek, 2016). Der er hgstet en reekke erfaringer om
den praktiske implementering pa hospitalsafdelingerne, sdsom
betydningen af ledelsens engagement (Kraeftens Bekeempelse,
2016).

Kreeftens Bekeempelse igangsatte i 2016 et partnerskabspro-
jekt om PRO-data i klinisk praksis. Det har til formal at udbrede
anvendelsen af PRO-data i den danske kraeftbehandling.
@nsket er, at man gennem projektet kan skabe erfaringer med
kliniknaer brug af PRO-data, som siden kan bruges pa andre
sygdomsomrader. Partnerskabet Igber over tre ar indtil 2018.
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Bade patienter og sundhedspersoner kan bruge PRO-
data som et redskab med nye muligheder. Patienter
bliver systematisk opfordret til at fremhaeve problemer,
der er relevante og bekymrer dem. Sundhedspersoner
opfordres til at teenke ud over de fagligt definerede
kliniske symptomer og data, nar de diagnosticerer og
planleegger behandlingen sammen med patienten
(Marshall, Haywood & Fitzpatrick, 2006). Seerligt inden
for kronisk sygdomshandtering fremhaeves potentialet
for PRO-data som en metode til at fastsaette relevante
mal og prioriteringer mellem sundhedspersonen og
patienten (Marshall, Haywood & Fitzpatrick, 2006).
Endeligt fremhaever et stgrre review PRO-data som
verende et af de mest effektive redskaber til at gge
patientinddragelse (Haywood, Marshall & Fitzpatrick,
2006). Dette vel at maerke under forudseetning af, at
patientens PRO-data anvendes aktivt i dialogen mellem
patient og sundhedsperson.

2.2 PRO-data til kvalitetsudvikling

Et kvalitetssystem, der vurderer nytten af de samlede
patientforlgb via PRO-data, kan binde sektorerne til et
feelles grundlag for kvalitetsudvikling, men har ogsa en
reekke faglige og praktiske implikationer. Dette afsnit
ser pa, hvilke krav PRO-data skal leve op til pa linje med
andre kvalitetsdata, og hvilke elementer der er ngdven-
dige at taenke ind i kvalitetsudviklingen, hvis PRO-data
indarbejdes som en systematisk del heraf.

Det er denne forstaelse af kvalitetsudvikling, som Pro-
gram PRO tager afsaet i (se figur 3).

En ofte anvendt ramme for systematisk kvalitetsarbejde
tager udgangspunkt i kvalitetscirklen, hvor man:

1. planleegger en indsats og opstiller mal og standarder
for den.

2. udfgrer indsatsen som planlagt.
3. vurderer indsatsen ved at male pa den.

4. korrigerer indsatsen og arbejder med forbedrings-
tiltag.

Alle trinene skal veere tilstede, fgr der er tale om et
system til kvalitetsudvikling.

Kvalitetsudvikling kan ske pa to niveauer:

1. Individniveau, hvor kvalitetsudviklingen er foku-
seret pa det enkelte patientforlgb og dermed pa
optimering af den konkrete behandling til gavn for
den enkelte patient.

2. Populationsniveau (med aggregerede data), hvor
man i stgrre skala systematisk udvikler sundheds-
vaesenets ydelser for at forbedre kvaliteten af alle
patientforlgb inden for en malgruppe.

Kvalitetsudvikling pa populationsniveau er kende-
tegnet ved at veere:

Aktiviteter og metoder, som samlet har til formal
systematisk og malrettet at forbedre kvaliteten af
sundhedsvasenets ydelser (DSKS, 2016).

PLANLAGGE
—hvad ger vi?/
UDF@RE
—hvad ger vi?

=

UNDERS@GE

—nar vi malet?

Figur 3. lllustrerer kvalitetscirklen
for arbejdet med kvalitetsudvikling

HANDLE
—hvad skal
justeres?
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PRO-baserede kvalitetsindikatorer

Man kan anvende PRO-baserede kvalitetsindikatorer
som redskab til at male pa indsatser. De bygger pa
PRO-data, som indsamles gennem PRO-maleredska-
ber. PRO-baserede kvalitetsindikatorer skal leve op til
samme type krav, som man stiller til andre kvalitets-
indikatorer (Mainz, 2003). Det geelder krav som:

1. Relevansiforhold til det, man gnsker at forbedre.

2. Gyldighed (validitet). Er der dokumenteret sammen-
haeng mellem indikatoren og kvaliteten? Eller har
indikatoren en selvsteendig berettelse? Medfgrer
&ndring i indikatorniveau en &ndring i kvalitet og
prognose?

3. Malbarhed. Er det i praksis muligt at male?
4. Tilgengelighed. Er data muligt at indhente?

5. Palidelighed (reliabilitet) og mulighed for at fortolke.
Males indikatoren pa samme made af alle og over
tid? Og kan man stole pa den?

6. Mulighed for at pavirke indikatoren og er den fglsom
for eendringer (sensitivitet og specificitet). Er den
egnet til at male effekten af et kvalitetsforbedrings-
tiltag (Mainz, 2003)?

En reekke velkendte metodiske undersggelser er ngd-
vendige for alle former for kvantitative maleredskaber
inden anvendelse (Fayers & Machin, 2000) og derfor
ogsa for PRO-maleredskaber.

Klarhed om patientgrupper og patientforlgb

Der er stor forskel pa patientgrupper i forhold til
sygdomskarakteristika, hvor alvorlig sygdommen er og
varighed af sygdommen med mere. Af stgrre patient-
grupper kan eksempelvis nevnes patienter med akutte
og kroniske tilstande, uhelbredeligt syge og dgende,
bgrn, patienter med nedsat kognitiv funktion samt
multisyge.

Patientforlgb er et samlende begreb for mange forskel-
lige typer af forlgb i sundhedsveesenet. De rummer alt
fra korte akutte forlgb med en tydelig afslutning til (livs)
lange forlgb med hgj kompleksitet, hvor patienten har
mange kontakter og overgange i behandlingssystemet
(Rhode, Krgll & Mainz, 2011).

Nar vi taler om patientforlgb i denne rapport, taenker vi

pa forlgb, der gar pa tveers af afdelinger og sektorer.
Vi definerer derfor et patientforlgb som fglger:
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Den samlede sundhedsfaglige indsats pa hospital,
i almen praksis og i kommuner med videre, som
en patient mader i en afgranset og meningsfuld
periode af deres sygdom.

Det er effekterne af de samlede patientforlgb, der er
interessante i et PRO-perspektiv. Patientforlgb kan for
eksempel indebeere forebyggelse og udredning i almen
praksis, behandling pa hospital, kommunal genoptree-
ning, rehabilitering, hjemmepleje og palliation.

Patienter har forskellige behov, forudsaetninger, vilkar
og holdninger, der spiller ind i forhold til sygdom og
behandling. Det betyder, at de ogsa kan opfatte pro-
cessen omkring indsamling af PRO-data pa forskellig
vis — og nogen vil maske se det som en byrde. Derfor er
det ogsa vigtigt at se pa, hvilke patienter der undlader
at besvare et PRO-spgrgeskema. Det formodes blandt
andet, at behandlingen af patienter med multisygdom
kan veere vanskeligt at handtere, og at det derfor ogsa
kan blive en udfordring i forhold til indsamling af PRO-
data, da disse patienter har mange kontakter i sund-
hedsvaesenet.

PRO-data afspejler patienters udbytte af
behandlingen — klinisk relevant og malbart
PRO-data skal vaere bade klinisk relevant og samtidigt
malbart i praksis (Basch et al., 2015). Det betyder, at der
skal vaere en sammenhang mellem det, man maler via
PRO-maleredskaber, og det man faktisk kan forbedre i
praksis, sa det afspejler patientens udbytte af patient-
forlgbet (Basch et al., 2015). Derfor er det en forudseet-
ning for at anvende PRO-data som kvalitetsindikator,
at man pa forhand har taget stilling til og beskrevet,
om man forventer, at sundhedstilstanden kan forbed-
res, om man kan undga en forveaerring ved hjeelp af
behandlingen, eller i hvilken grad sundhedstilstanden
forventes at blive forvaerret. Det gaelder ogsa for andre
resultatindikatorer som dgdelighed og reoperationer
med videre (NQF, 2013). Det betyder dog ikke, at der
ngdvendigvis bgr foreligge dokumentation for kausa-
litet mellem behandling og helbredstilstand. PRO-data
indgar i et komplekst system, hvor effekten kan veere
indirekte.

Det er imidlertid vigtigt at fremhaeve, at nogle aspekter
af helbredstilstanden godt kan undersgges med PRO-
data, selv om der ikke sker en forventet pavirkning af
helbredstilstanden via behandlingen. Det geelder blandt
andet, hvis aspektet er af seerlig relevans for patien-
ten, eller det indirekte kan pavirke behandlingen — for
eksempel gennem bedre samarbejde mellem patient
og sundhedsperson (NQF, 2013).
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For at sikre retvisende analyser og sammenligning af
PRO-data fra patientforlgb som led i kvalitetsudviklingen
bgr man redeggre for, hvordan man sikrer tilstraekkelig
justering for blandt andet case-mix og andre lokale vari-
ationer (Basch et al., 2015). Derfor er det vigtigt, at data
analyseres og formidles af en analytisk steerk og sek-
toruafhaengig organisation, og at denne organisation
netop kan tage hgjde for case-mix og lokale variationer
med videre.

Mening og relevans for patienter,
sundhedspersoner og ledelse

PRO-spgrgsmalene skal opleves som relevante og
meningsfulde af bade patienter, sundhedspersoner og
ledelse. Det vil sige, at spgrgsmalene giver mening i
forhold til: De konkrete sygdomme, patientforigbene,
det forventede behandlingsmal, kan forstas af patienter
og kan indga i en naturlig arbejdsgang for sundheds-
personer (tabel 1).

Nar PRO-data indsamles og anvendes som led i aktu-
elle patientforlgb sikrer man engagement og ejerskab
blandt patienter og sundhedspersoner. Indsamlingen af
PRO-data bliver relevant.

Integration af PRO-data i sundhedsfaglig praksis og
kvalitetsudvikling

PRO-data, der har til formal at indga i kvalitetsudvikling
pa populationsniveau, bgr ikke indsamles udelukkende
med kvalitetsudvikling for gje, det vil sige parallelt med
klinikken og den sundhedsfaglige hverdag. Processen
bgr integreres, sa PRO-data indsamles som en del af
patientforlgbet og med en mulighed for at aggregere
PRO-data til kvalitetsudvikling pa populationsniveau.

Litteraturen peger pa vigtigheden af, at PRO-data ind-
samles i — og er del af — den sundhedsfaglige hverdag,
og at PRO-data samtidig kan aggregeres og analyseres
til brug i kvalitetsudviklingen (Black, 2013; Van der Wees
etal,, 2014; PROMcenter, 2012). Herved formodes en
sikring af:

1. atderundgés dobbeltregistrering.

2. at patienter oplever et stgrre udbytte, nar PRO-data
anvendes aktivt i konsultationen (Kreeftens Bekaem-
pelse, 2016).

3. engagement blandt patienter og sundhedspersoner
og dermed forventeligt hgje svarprocenter
(Van der Wees et al., 2014; erfaringer fra blandt andet
AmbuFlex og DANBIO).

Tabel 1.
PRO-data skal vaere relevant og give mening

For patienter
® Forstaelige spgrgsmal og svarkategorier

® Tydelig relevans for deres sygdom og helbreds-
tilstand

® Feedback fra sundhedspersoner (tidstro)
® Leering om udviklingen i deres helbred

¢ |kke for tidskreevende

For sundhedspersoner

® Meningsfuldt og relevant i forhold til sygdom eller
helbredsproblem samt forventede behandlings-
mal

e Tidstro

® Indgaieksisterende arbejdsgange og ikke vaere
for tidskraevende

® Skal veere en naturlig del af den sundhedsfaglige
praksis pa linje med kliniske data

For ledelser

® Data skal relatere sig til forventede behandlings-
mal

e Malbart og give mulighed for analyser og forbed-
ringstiltag

Det geelder om at undga at designe parallelle kvalitets-
systemer. PRO-data bgr indga som et fundamentalt
organiserende princip —for eksempel i forhold til kon-
sultationer (Donaldson, 2008), og samtidig kan PRO-
data aggregeres og anvendes til kvalitetsudvikling
(Van der Wees et al., 2014).

Til forskel fra mange andre kvalitetsdata er PRO-data
umiddelbart relevant for patienter og sundhedsperso-
ner, og anvendelsen af data kan pavirker bade arbejds-
gange, kultur og kommunikation. Hvis PRO-data bliver
en integreret del af hverdagen og et falles vaerktgj

for patienter, sundhedspersoner og ledelser, kan det
udvikle kvaliteten af patientforlgb.

Forst og fremmest skal patienterne have en tilbage-
melding efter deres besvarelse af et PRO-spgrgeskema.
Det kan veere i form af, at patientens PRO-data saetter
dagsordenen for den kommende konsultation i behand-
lingsforlgbet. Ved at seette fokus pa patientens egne
rapporterede helbredsdata i konsultationen, styrkes
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patientens deltagelse i samtalen med sundhedsperso-
nen. Det kan fremme et samarbejde om behandlingen
(Bland et al., 2015). Det ses blandt andet i AmbuFlex
0g i DANBIO, hvor PRO-data i visse tilfeelde fungerer
som leeringsredskab, hvormed bade patient og sund-
hedsperson kan fglge og Igbende drgfte udviklingen af
patientens helbredstilstand via PRO-data. Derigennem
anvendes PRO-data blandt andet til klinisk beslutnings-
stotte.

PRO-data rummer saledes mulighed for at strukturere
og lette sundhedspersoners arbejde. Sundhedsperso-
ner kan ved hjelp af PRO-data hurtigt pejle sig ind p3,
hvilke helbredsaspekter der kraever seerlig opmaerk-
somhed. Endelig kan PRO-data fungere som et redskab
til at understgtte et partnerskab mellem patienten og
sundhedspersonen, hvor patienten kan tage stgrre del

i egen behandling og sammen med sundhedspersonen
malrette det individuelle forlgb. Introduktionen af PRO-
data som redskab vil udfordre nogle sundhedspersoneri
forhold til selvforstaelsen af, hvad sundhedspersonerne
og sundhedsvasenet skal levere.

Det er afggrende at blive enige om en feelles vision
blandt patienter, sundhedspersoner og ledelser for at
kunne udnytte potentialet i PRO-data (Van der Wees

et al,, 2014). Pa ledelsesniveau kan forskellige sektor-
perspektiver pa anvendelsen af PRO-data veere en barri-
ere. Der kan saledes veere forskelle mellem kommuner
og regioner, der vanskeligggr et samarbejde. Det kan
eksempelvis veere uenigheder om, hvor PRO-data bgr
forankres, eller bekymringer om formalet med sam-
menligningen af patientforlgb. For at sikre ejerskab og
tillid mellem parterne har det stor betydning, at aktgrer
fra alle sektorer inddrages i selve udviklingsfasen (Van
der Wees et al., 2014).

Den integrerede anvendelse af PRO-data til bade den
individuelle indsats og til kvalitetsudvikling stiller en
reekke krav til bade PRO-maleredskabet, organisering,
ressourcer, uddannelse, arbejdsgange, jura og it.

Figur 4 viser en ramme for, hvordan PRO-data kan
anvendes i systematisk kvalitetsudvikling af patient-
forlgb.

Indsamling af

patienters individuelle
PRO-data

Bedre patientforlgb
og starre vardi
for patienterne

Innovation og
udvikling af
patientforlgb

PRO-data anvendes som
del af den sundhedsfaglige
praksis (individniveau)

PRO-data aggregeres
og analyseres
(populationsniveau)

Figur 4. PRO-data i kvalitetsudvikling
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Figuren viser, hvordan PRO-data indsamles og anvendes
i relation til den sundhedsfaglige praksis, sa den bliver
meningsfuld og relevant for bade patienter og sund-
hedspersoner. Videre viser figuren, at PRO-data kan
aggregeres for patientgruppen og analyseres, sa resul-
taterne systematisk kan skabe lering, innovation og
udvikling (kvalitetsudvikling) af patientforlgb. Dermed
kan PRO-data bidrage til at skabe stg@rre vaerdi for patien-
ter. Endelig viser figuren, at kvalitetsudviklingen er en
kontinuerlig udviklingsproces i trad med beskrivelsen af
kvalitetscirklen naevnt tidligere i dette afsnit (figur 3).

2.3 PRO-maleredskaber og metoder

PRO-data er et resultat af en maling. Det forudseetter,
at der findes maleredskaber, der kan male PRO-data.

| litteraturen findes omfattende arbejde med kvali-
tetskriterier for PRO-maleredskaber, herunder krav til
udvikling, test, implementering og fortolkning (NQF,
2013; Basch et al., 2015). Disse krav kan bruges som

Nar man udvelger og tilpasser et eksisterende male-
maleredskab til brug i kvalitetsudviklingen,

bgr man overordnet sikre fglgende (Basch et al.,
2015):

1. atde helbredseffekter, der males pa, er menings-
fulde i den konkrete patientgruppe, og at de er

fglsomme over for e&ndringer i behandlingspraksis.

2. atspgrgsmalene er fundet forstaelige af patienter
i kvalitative undersggelser og gerne i den aktuelle
kontekst.

3. at maleredskabet demonstrerer validitet, reliabili-
tet og fglsomhed.

4. at maleredskabet er gennemfgrbart (ikke er for
langt et spgrgeskema, er oversat til relevante
sprog og kan handteres elektronisk).

kriterier for at udvaelge PRO-maleredskaber. Vurdering
af et PRO-maleredskab kraever en forstaelse af, hvorvidt
maleredskabet lever op til validitets- og reliabilitetskrav.
Men det kraever ogsa en overordnet malestrategi, der
omfatter konteksten for anvendelsen, malgruppen og
hvorvidt det giver mening for patienterne (Basch et al.,
2015).

| det fglgende praesenteres kort forskellige typer af
PRO-maleredskaber, og vi giver eksempler pa eksiste-
rende redskaber. Dernaest opstilles og diskuteres en
mulig ramme for udveelgelse og udvikling af PRO-male-
redskaber i en dansk kontekst.

Typer af PRO-maleredskaber

PRO-maleredskaber er som regel spgrgeskemaer enten
i papirform, elektronisk eller kombineret. De bgr veere
underlagt samme retningslinjer og kvalitetskrav som
andre spgrgeskemaer (NQF, 2013; Meadows, 2011).

En detaljeret gennemgang af forskellige PRO-malered-
skaber er uden for fokus for naerverende vidensgrund-

lag.

PRO-maleredskaber kan opdeles i fglgende overord-
nede typer, alt efter hvilken gruppe af patienter de har
relevans for, og hvad de maler:

® Generiske maleredskaber omfatter omrader af
bred relevans for (naesten) alle patienter, eksem-
pelvis selvvurderet helbred. De muligggr sammen-
ligning pa tveers af patientgrupper.

¢ Sygdomsspecifikke maleredskaber giver detalje-
ret information om seerligt relevante problemstil-
linger hos en given patientgruppe. Det resulterer
typisk i hgjere relevans for patienterne.
Til gengeeld er mulighederne for sammenligning
pa tveers af patientgrupper begraensede.

®* Domanespecifikke maleredskaber maler pa
forekomsten af et bestemt domane, eksempelvis
smerte, og kan anvendes pa de patientgrupper,
hvor domaenet er relevant.

Ofte er maleredskaber til indhentning af PRO-data en
kombination af generiske og sygdoms- eller domee-
nespecifikke spgrgsmal samt ad hoc spgrgsmal, der
er udviklet til formalet. P4 den made udnytter man de
komplementerende fordele.
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Sygdomsspecifikke spargeskemaer

Oxford Hip Score er et eksempel pa et sygdoms-
specifikt maleredskab, som gennem 12 spgrgsmal
afdaekker patienters oplevelse af smerte og funk-
tionsbegraensninger som fglge af hofteproblemer.
Et spgrgsmal handler om patientens oplevelse af
smerter, hvor patienten far fem svarmuligheder pa
spgrgsmalet:

Hvor steerke smerter har du haft i hoften, nar du har
skulle rejse dig op efter at have siddet ned?

1. Ingen smerter
. Lette smerter

. Moderate smerter

2
3
4. Steerke smerter
5

. Uudholdelige smerter
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Generiske spargeskemaer

EQ-5D Index er et eksempel pa et let anvendeligt og
velafprgvet generisk maleredskab, som kan anven-
des pa tveers af diagnosegrupper.

EQ-5D Index er et spgrgeskema, som gennem fem
spergsmal afdeekker patientens vurdering af bevee-
gelighed, personlig pleje, seedvanlige aktiviteter,
smerter/ubehag og angst/depressioner.

Eksempelvis bliver patienten i relation til afdeekning
af beveegelighed bedt om at seette kryds ud fra
fglgende tre muligheder:

1. Jeg haringen problemer med at ga omkring
2. Jeg har nogle problemer med at ga omkring

3. Jegerbundet til sengen.




Gennem de senere ar er der etableret sakaldte PRO-
spergebanker (item banks). De indeholder validerede
spgrgsmal (items), der kan bruges til at ssmmensaette
individuelle spgrgerammer, der bedst muligt — og

med feerrest mulige spgrgsmal — matcher den enkelt
patient. Etablering af PRO-sp@rgebanker er blevet
aktuelt i takt med, at den digitale teknologi har udviklet
sig med brug af komplekse statistiske metoder sdsom
Item Response Theory og Computer-Adaptive Testing
(Nilsson, 2014).

Spgrgebanker er domanespecifikke, og spgrgsmal

kan bruges til at belyse en specifik funktion, fglelse
eller oplevelse hos malgruppen. Ud fra en samling af
spgrgsmal i banken om et bestemt emne udveelges
Igbende de mest relevante for patienten. Dette sker for
at gge relevansen for den enkelte patient og dermed
ogsa sikre en bedre svarprocent. At data er domaene-
specifikke indebaerer endvidere, at forskellige grupper
af patienter med forskellige grader af sygdom eller vari-
erende helbred kan males pa samme maleskala, hvilket
giver mulighed for sammenligning pa tveers.

Det amerikanske initiativ Patient Reported Outcomes
Measurement Information System (PROMIS) er en af

de mest udviklede spgrgebanker, hvis spgrgepanel nu
brugesien lang reekke lande. Der er et udviklet szt af
spegrgsmal for henholdsvis voksne og bgrn. Der er udvik-
let og oversat 40 domaneskalaer til 20 lande inden for
voksenomradet, og 20 domaneskalaer til otte sprog i
relation til bgrn (Alonso et al., 2013; PROMIS(a), 2016).

Med udvikling af spgrgebanker foreligger der nye PRO-
maleredskaber, der ser ud til at have et betydeligt poten-
tiale i forhold til at bidrage med data pa tveers af sekto-
rer. | Danmark er en mindre gruppe PROMIS-spgrgsmal
oversat og under afprgvning (Alonso et al., 2013; PRO-
MIS(b), 2016). En kreeftspecifik spgrgebank er desuden
under udvikling (Petersen & Groenvold, 2013).

Valg af PRO-maleredskab

Der findes allerede en lang raekke tilgeengelige stan-
dardiserede og internationalt validerede PRO-malered-
skaber.

Af generiske PRO-maleredskaber er SF-36 og EQ-5D
blandt de hyppigst anvendte til maling af helbredssta-
tus og livskvalitet — se boksene pa forrige side (Nilsson,
2014; RKKP, 2015).

Oxford Hip Score er et eksempel pa et udbredt syg-
domsspecifikt PRO-maleredskab. Det bestar af 12
spgrgsmal om smerter og funktionsbegraensninger som

fglge af hofteproblemer (Dawson, Fitzpatrick, Carr &
Murray, 1996).

En udfordring ved brug af eksisterende PRO-male-
redskaber kan vere, at de er af ldre dato og inde-
holder formuleringer, der ikke er tilpasset nutidigt
sprogbrug og nutidige forhold for patienterne. Det kan
give anledning til forvirring hos patienterne. Desuden
opleves de sommetider som klinikerrettede, idet mange
spgrgeskemaer er udviklet af og til klinikere. De kan
yderligere vaere belagt med copyright og kan veere dyre
at anvende. Endelig er de ikke altid oversat til dansk og
validerede i en dansk kontekst (RKKP, 2015). Fordelen
er, at de er tilgengelige og validerede og derved hurtigt
kan tages i brug.

Udvikling af et nyt PRO-maleredskab har hidtil indeba-
ret et omfattende og langvarigt metodearbejde. Frem-
tidige it-lgsninger kan muligvis hjeelpe til at ggre denne
proces lettere, omend der fortsat er behov for en form
for standardisering af udviklingen, og at maleredskabet
stadig skal leve op til krav som for eksempel validitet og
reliabilitet. Fordelene ved nyudviklede maleredskaber er
selvsagt, at de kan tilpasses det konkrete helbredspro-
blem og den danske kontekst.

For Program PRO er det et seerlig vigtigt aspekt ved
kvaliteten af maleredskabet, at udvaelgelses- og udvik-
lingsprocessen af maleredskabet foregar med en teet
inddragelse af patienter og sundhedspersoner.
Dette har ofte ikke veeret tilfeeldet for eksisterende
maleredskaber. PRO-maleredskaber varierer betyde-
ligtiforhold til, om patienter har haft en tydelig rolle i
udvelgelsen af de helbredsdomaener, der spgrges ind
til. Indholdet i PRO-maleredskaber er derfor ogsa blevet
kritiseret for at reflektere professionelt definerede klini-
ske prioriteter, snarere end hvad der opleves som vigtigt
for patienterne (Tistad et al., 2012; Kroll et al., 2011).

PRO-maleredskabet bliver formentligt mere relevant
og meningsfuldt, nar de, der skal bruge maleredskabet,
systematisk bliver inddraget i processen. Dette vil en
metodearbejdsgruppe i PRO-projekter kunne klare. Den
bgr inkludere bade patientreprasentanter, sundheds-
personer og eksperter med viden om valg og udvikling
af PRO-maleredskaber. Patientbidrag i denne initiale
fase vil ske pa baggrund af kvalitativ og systematisk ind-
dragelse af patienter. Valg af PRO-maleredskaber forud-
seetter seerlige kompetencer inden for iseer psykometri,
statistik og epidemiologi (Mokkink et al., 2006).

Trods bred enighed om vigtigheden af at inddrage
patienter eller pargrende i sddanne processer sker det
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fortsat sjeeldent (Freil & Knudsen, 2009). Derfor skyldes
den mangelfulde inddragelse i praksis nok ikke mangel
pa vilje, men snarere mangelfuld viden om, hvordan
man inddrager. Der foreligger dog efterhanden en stor
vidensamling om, hvordan man sikrer repraesentativ og
kvalificeret inddragelse af patientperspektiver i kvali-
tetsudviklingen (eksempelvis Danske Patienter, 2009;
Kotter et al,, 2013). Til dette er en reekke kvalitative
metoder til undersggelse af patienters behov og pree-
ferencer velbeskrevet i litteraturen (for eksempel Gut,
Fuglsang & Rimdal, 2011).

Fra den Kkliniske anvendelse af PRO-data er det en erfa-
ring, tilkendegivet fra patientside, at der bgr veere mulig-
hed for angivelse af patientoplysninger i et fritekstfelt.
Det vil sige et felt, der ikke er styret af de i forvejen
strukturerede spgrgsmal. Det er muligt at indarbejde
oplysninger i fritekstfelter parallelt med gvrige PRO-
dataanalyser, eksempelvis via kvalitative stikprgve-
undersggelser, for bade at forbedre behandlingskvali-
teten og kvaliteten af PRO-data.

Patienternes perspektiv bgr derfor veere en helt cen-
tral del af udviklingen og valideringen, savel som af
implementeringen og evalueringen. Dette er med til at
sikre, at anvendelsen af PRO-data udspringer af patien-
ters behov. P4 denne made bliver patienternes viden
anvendt aktivt — bade i individuelle patientforlgb og i
organiseringen af sundhedsvaesenets rammer (gennem
kvalitetsudvikling).

Nar PRO-maleredskabet anvendes i den kliniske praksis
til at give overblik over patientens symptomer og
helbred, har sundhedspersonerne fortsat et ansvar for
behandlingen. Derfor er det ogsa helt afggrende, at

de har tiltro til PRO-maleredskabet og validiteten af de
enkelte spgrgsmal (face validity) (Hjgllund et al., 2014).

For at hgjne relevansen og ggre PRO-data menings-
fuldt for patienterne — og samtidig undga en
omfattende udviklingsproces, kan valg af PRO-
maleredskab fglge denne proces:

1. Gennem patientinddragelse at identificere, hvilke
domaner der har stgrst betydning for patient-
gruppen i et givent forlgb.

2. Udpege eksisterende PRO-maleredskaber, der
indeholder de identificerede domaener.

3. Afprgve og tilpasse PRO-maleredskabet med
efterfglgende validering.

|28

Dette understreger vigtigheden af, at valideringspro-
cessen ogsa inddrager sundhedspersoner, der har at
gore med den specifikke patientgruppe. Desuden bgr
man vare opmaerksom pa det oprindelige formal med
maleredskabet. Der kan saledes meget vel veere forskel
pa, hvilke spgrgsmal der er relevante til klinisk brug og
til kvalitetsudvikling.

Tilpasning af PRO-maleredskabet bgr kun omfatte en til-
fojelse af et eller flere enkelt-spgrgsmal, som supplerer
det eksisterende maleredskab. Pa den made er det let
at opbygge et spgrgeskema, der indeholder de gnskede
domeener. Udviklingen af egentlige skalaer forudseetter
derimod et omfattende udviklings- og valideringsar-
bejde. For at sikre opbakning og ejerskab i forhold til
PRO-maleredskabet bgr bade patienter og sundheds-
personer, der er involveret i det givne patientforlgb,
inddrages i afprgvnings- og tilpasningsfasen.

| det fglgende diskuteres, hvordan PRO-data kan ind-
samles pa en let og fleksibel made.

Indsamling af PRO-data — hvad skal der til?

For at indsamle og anvende PRO-data som kvalitetsin-
dikatorer skal processen kunne gennemfgres i stgrre
skala i den kliniske hverdag og altsé ikke kun veere
muligt i mindre forskningsforsgg med motiverede delta-
gere (NQF, 2013).

Man bgr fgrst og fremmest sigte pa at minimere tid og
omkostninger ved indsamling af PRO-data (Black, 2013).
Det drejer sig om metoderne til dataindsamling samt
l&engden og kompleksiteten af PRO-maleredskabet
(Black, 2013). Den valgte metode skal ligeledes veere
med til at sikre en hgj svarprocent. Det er afggrende for
at kunne indfri potentialet for PRO-data i kvalitetsudvik-
lingen.

Mange personaleressourcer kan ga til at administrere
og anvende spgrgeskemaer. Logistiske udfordringer bgr
derfor ikke undervurderes. Meget af dette kan afhjeelpes
ved anvendelse af feelles teknologi, metode og logistik
pa tveers af projekter/indsatser (Hjgllund et al., 2014).

Der har vaeret fokus pa, hvorvidt anvendelsen af PRO-
data gger dokumentationsbyrden for den enkelte
sundhedsperson. Hvis PRO-data indsamles med
udgangspunkt i den sundhedsfaglige praksis, kan det
blive et faelles arbejdsredskab i partnerskabet mellem
patient og sundhedsperson. PRO-data vil eventuelt
kunne erstatte andre oplysninger, som for eksempel
subjektive journaloplysninger. Nar PRO-maéleredskabet
er klinisk relevant og meningsfuldt for patienterne, kan

VIDENSGRUNDLAG FOR ANVENDELSE AF PRO-DATA | KVALITETSUDVIKLINGEN AF DET DANSKE SUNDHEDSVASEN |



patientens PRO-data ogsa veere med til at malrette den
sundhedsfaglige indsats og indga som klinisk beslut-
ningsstgtte.

En fremtidig bred anvendelse af PRO-data kan afdaekke,
i hvilken udstreekning der er vaesentlige omkostninger
og ressourcebelastninger ved anvendelse af PRO-data.

Metoder og svarprocent

Hgje svarprocenter er vigtigt for, at PRO-data kan siges
at afspejle kvaliteten af et patientforlgb. Lave svarpro-
center ggr det meget sveert at fortolke resultaterne
hensigtsmaessigt, idet man reelt ikke ved, hvad de
afspejler. Det skal vaere bade let og klinisk relevant at
indsamle og anvende PRO-data. Det giver god mening,
at patienten vurderer sin tilstand og besvarer spgrgsmal
for eller i mgdet med sundhedspersonen. Sundhedsper-
sonen kan med det samme fglge op med en eventuel
justering af behandlingen. Dette er med til at sikre en
hgj svarprocent, der er ngdvendig for ogsa at kunne
anvende data til analyser pa populationsniveau — med
henblik pa at bruge resutaterne i kvalitetsudviklingen.
Erfaringer fra projekter i regi af Kraeftens Bekaampelse
viser, at nar PRO-data indgéar som en obligatorisk del

af den sundhedsfaglige praksis, kan man opna hgje
svarprocenter. Omvendt er svarprocenten lavere i de til-
feelde, hvor indsamling og anvendelse af PRO-data ikke
er koblet til det kliniske mgde. Det virker frustrerende
og demotiverende pa patienterne, hvis de oplever, at
sundhedspersonerne ikke anvender patientens PRO-
data som led i konsultationen eller i den sundhedsfag-
lige praksis.

Ovenstaende metoder er i hurtig udvikling, og intel-
ligente PRO-maleredskaber sasom spgrgebanker vil
formentlig vinde frem og erstatte hidtidige spgrgeske-
maer og metoder. Elektroniske spgrgeskemaer (€PRO)
har klare fordele i forhold til at give tidstro data, der
ikke kraever scanning eller indtastning. Desvaerre viser
studier, at dataindsamling med udelukkende web-ba-
serede spgrgeskemaer udfyldt i hjemmet ikke opnar
tilfredsstillende svarprocenter, og derfor ikke kan sta
alene (Zuidgeest et al., 2011). Udviklingen af for eksem-
pel brugerflader pa it-omradet gar staerkt, hvorfor dette
kan &ndres hurtigt. Man bgr imidlertid stadig sigte
mod at anvende en metode, hvor besvarelse indgar i
behandlingen, eller flere parallelle metoder for at opna
hgjest mulig svarprocent. Besvarelse pa papir bgr veere
en mulighed for de, der ikke kan — eller ikke gnsker — at
besvare elektronisk.

Kliniske erfaringer fra AmbuFlex viser, at man med
brug af bade papir og elektroniske spgrgeskemaer kan

Metoder til indsamling af PRO-data:

® Papirspegrgeskema: Patienten far et spgrge-
skema udleveret, eller far det tilsendt, og udfylder
det enten pé behandlingsstedet eller hjemme,
hvorefter de returnerer det.

® Elektronisk spergeskema (ePRO): Patienten
udfylder et spgrgeskema elektronisk pa computer,
tablet eller smartphone enten pa behandlings-
stedet eller hjemme. Besvarelsen sendes direkte
til en database til videre behandling.

® Struktureret interview: En interviewer stiller
spgrgsmal og udfylder spgrgeskema for patienten
ved fysisk mgde eller per telefon.

® Automatisk telefoninterview: Patienten ringes
op af en computer og svarer via tasterne.

opna svarprocenter pa over 90 procent (Hjgllund et al.,
2014). Forudseetningen for dette er ifglge professor og
overlege Niels Henrik Hjgllund, at besvarelserne bliver
direkte anvendt i selve behandlingen og i handterin-
gen af kontrolbesgg, hvorved det bliver relevant og
meningsfuldt for patienterne at svare.

| et pilotprojekt om effektmaling pa genoptraeningsom-
radet i Kebenhavns Kommune fandt man lave svarpro-
center og store frafald. Evalueringen herfra peger p3,

at dette blandt andet skyldes, at formalet med dataind-
samlingen var uklar for sundhedspersonerne, hvilket
medfgrte modstand i forhold til at bruge den. Opfglg-
ning pa PRO-besvarelserne i samtalerne med borgerne
skete i meget begraenset omfang (Kgbenhavns Kom-
mune, 2015). Dette peger pa vigtigheden af at inddrage
sundhedspersoner i udviklingen og implementeringen
af PRO-maleredskaber for at sikre, at de oplever arbejdet
med PRO-data som relevant og meningsfuld. Litteratu-
ren peger ligeledes pa vigtigheden af, at sundhedsper-
soner guides i, hvordan de fortolker forskelle i resultater
af besvarelserne, og hvordan de bruger data til at justere
og evaluere behandlingen (Van der Wees et al., 2014).

Opgaven med at besvare et PRO-maleredskab bgr
desuden ggres overkommelig for at belaste patienterne
mindst muligt. Antallet af spgrgsmal bgr derfor holdes
pa et minimum.

Hvis patienter undervejs i et projekt med indsamling af

PRO-data stopper med at besvare PRO-spgrgsmalene,
er det vigtigt at forholde sig til, hvad det betyder for det
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samlede resultat. Er det for eksempel de svage patien-
ter, der falder fra, kan det betyde, at de resterende data
er misvisende, da de ikke repraesenterer den samlede
patientgruppe.

At opna hgje svarprocenter kraever saledes detaljeret til-
rettelaeggelse af dataindsamlingen og udggr en naesten
lige sa stor og vigtig opgave som udviklingen af selve
PRO-maleredskabet.

Tidspunkt for indsamling af data som led i et
patientforlgb

Det er centralt at overveje tidspunktet for dataindsam-
lingen i patientforlgb.

Der er flere muligheder:
® For og efter hvert enkelt behandlingselement.
® For og efter hele patientforlgbet.

® Efter hvert enkelt behandlingselement — det vil
sige undervejs i patientforlgbet. For eksempel ved
udredning i ambulatorium og behandling i almen
praksis, ambulatorium og kommune. Og dertil en
samlet afsluttende maling.

Nar man maler efter hele patientforlgbet, maler man

pa det samlede forlgb. Det er oftest gnskeligt at have
data fra baseline (det vil sige fgr eller i begyndelsen

af patientforlgbet), som kan vise eendringer for den
enkelte patient. Indsamles PRO-data f@rst efter endt
patientforigb, vil man miste noget af den umiddel-

bare motivation for patienter og sundhedspersoner.
Omvendt kan det veere relevant i de forlgb, som genta-
ger sig. Det vil sige typisk for patienter med en eller flere
kroniske sygdomme, der kreever Igbende monitorering.
Typen af forlgb vil veere med til at afggre, hvornar i
patientforigbet patienterne bidrager med PRO-data. Det
vil sige, hvorvidt der for eksempel er tale om en tydeligt
afgrenset behandling eller et udstrakt forlgb for patien-
ter med kronisk sygdom, og hvornar man kan forvente
en effekt af behandlingen (for eksempel, hvornar man
forventer, at tilstanden er stabil).

Et andet aspekt af tid er at sikre tidstro data. Det vil
sige, at data skal veere relevant tidsmaessigt og ikke
samles op i rapporter med lange mellemrum — for
eksempel i arsrapporter. Nar patientens PRO-data kan
kobles tidsmaessigt til den sundhedsfaglige indsats og
kan indga direkte, bliver den tidstro, og hvis aggrege-
ringen og kvalitetsudviklingen foregar lgbende, bliver
analyser og udviklingstiltag ogsa mere relevante for
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sundhedspersonerne at arbejde ud fra. Dette er et
aspekt, der blandt andet er blevet fremhavet af Leege-
foreningen (Leegeforeningen, 2015).

Datahandtering og analyser

PRO-data er personfglsomme oplysninger og skal
derfor handteres og lagres pa en forsvarlig made bade
it-maessigt og juridisk. Idet patientforlgb gar pa tveers af
sektorer og specialer, er det en selvsteendig udfordring,
hvorvidt og hvordan it-systemer kan handtere PRO-data
fra flere sektorer og danne baggrund for retvisende
analyser og tolkninger.

Analyser af PRO-data fra patientforlgb, der gar pa tveers
af sektorer og specialer, kraever en sektoruafhaengig
analyseenhed. Den skal pa tilstraekkeligt fagligt niveau
kunne handtere, lagre, aggregere, bearbejde og ana-
lysere PRO-data samt tolke og formidle resultaterne
(Black, 2013). Det kraever kompetencer inden for iseer
statistik og epidemiologi samt udvikling, leering og orga-
nisationsudvikling.

Black (2013) fremheever udfordringer ved at analysere
PRO-data og at relatere resultaterne til udviklingspoten-
tialer i klinikken og af samlede patientforlgb. Det drejer
sig for eksempel om justeringer i forhold til case-mix og
confoundere (konkurrerende arsager til restulaterne) —
samt om at finde det mest relevante analyseniveau (for
eksempel sammenligninger mellem hospitaler, afde-
linger, afsnit eller sundhedspersoner). Appleby, Devlin
og Parkin (2016) beskriver opmaerksomhedspunkter i
analyserne og kvalitetsudviklingen, hvilket der bgr ligge
en strategi for.

Analyserne skal ha&enge sammen med de opstillede
kriterier for PRO-baserede kvalitetsindikatorer naevnt i
afsnit 2.2 og 2.3. Det er vigtigt, at analyserne indfanger
forskelle og udviklingspotentialer for patientforlgb, sa
tolkningerne bliver relevante og meningsfulde for kli-
nikken og patientforlgbene. Det muligggr, at analyserne
kan danne baggrund for kvalitetsudvikling via lzering,
innovation og udvikling.

Formidling af resultaterne til relevante ledelser i patient-
forlgbet er ogsa en udfordring, iseer hvis patientforlg-
bene gar pa tveers af sektorer og dermed ledelser.

Patientperspektiver og ulighed

Patienter har forskellige behov, holdninger og forvent-
ninger til behandlingen samt muligheder for at bidrage
med PRO-data og i udviklingen af PRO-maleredskaber.
Der er en lang reekke arsager til ulig deltagelse i indsam-
lingen af PRO-data. Det betyder, at nogle patientgrupper
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Formidling af resultaterne til relevante ledelser i patientforlgbet er ogsa en udfordring,
isaer hvis patientforlgbene gar pa tvaers af sektorer og dermed ledelser.

bliver under- eller overrepraesenteret i bade udviklingen
og i anvendelsen af PRO-data og dermed i kvalitetsud-
viklingen.

PRO-data er per definition data, der rapporteres direkte
fra patienten. Men det er imidlertid ikke altid muligt.
Derfor kan proxy-respondenter komme i betragtning,
nar det geelder for eksempel bgrn og patienter med
nedsat kognitiv funktion. Her kan en pargrende for
eksempel besvare spgrgeskemaet pa vegne af patien-
ten. Det er dog aldrig sikkert, at besvarelsen fuldt ud
reflekterer patientens vurdering af eget helbred (Kroll et
al, 2011). Det veesentlige er, at patientens svar ikke er
influeret af andre, for eksempel af sundhedspersoner.

Der er blevet rejst seerlig opmeaerksomhed omkring
patientgrupper med lav sundhedskompetence (health
literacy). Sundhedskompetence handler overordnet om
patienternes evne til at opsgge, forsta og bruge infor-
mation fra sundhedsveesenet som et grundleeggende
parameter for handling og kontrol (Madsen, Hgjgaard

& Albaek, 2009). Patienter med begreenset sundheds-
kompetence er i gget risiko for darligt helbred. Lav
sundhedskompetence ses typisk blandt lavtuddannede
befolkningsgrupper, blandt sldre og etniske minori-
teter, men alle er i risiko for lav sundhedskompetence
for eksempel i perioder med uventet og sveer sygdom
(Madsen, Hgjgaard & Albaek, 2009).

Ved at bede patienter om at rapportere pa en raekke hel-
bredsforhold, risikerer man eksklusion af iseer patient-
grupper med lav sundhedskompetence. Hvis grupper
ekskluderes fra kvalitetsudviklingen, risikerer man at
gge — frem for at mindske — uligheden i sundhed. Dette
kan delvistimpdekommes ved at tilpasse og validere
PRO-maleredskaber med inddragelse af patientgrupper,
der vurderes at have seerligt brug for at blive inkluderet.
Alternativt kan der kompenseres ved brug af proxy-re-
spondenter.

Patienter vil potentielt kunne bruge PRO-data til at opna
gget indflydelse pa egen sundhed, og PRO-data kan

dermed understgtte et partnerskab mellem patient og
sundhedsperson (Donaldson, 2008). De patienter, der
enten ikke gnsker eller ikke mestrer at indrapportere
PRO-data, bgr i stedet tilbydes dialog pa anden vis, om
end det kan veaere vanskeligt i praksis. Derfor vil det ogsa
veere vigtigt at forholde sig til repraesentativiteten af
PRO-data pa populationsniveau, nar man behandler
disse analytisk.

2.4 Forankring af PRO-data i tvaersektoriel
kvalitetsudvikling

En ambition i anvendelsen af PRO-data til kvalitetsudvik-
ling er, at det skal kunne gavne patienterne i hele deres
patientforlgb. Det kraever, at PRO-data anvendes som et
aktivt redskab i bade praksissektoren, pa hospitalet og

i kommunale indsatser (for eksempel i hjemmeplejen).
Derved har PRO-data potentiale til at binde aktgrerne
teettere sammen og skabe et for patienten mere sam-
menhangende forlgb.

Dette afsnit beskriver organisatoriske forhold, der har
betydning for en tveaersektoriel anvendelse af PRO-data.
Forst beskrives nogle organisatoriske elementer, der
kommer i spil, nar man vil anvende PRO-data til kvali-
tetsudvikling af patientforlgb pa tveers af sektorer, og
dernast peger Program PRO pa en raekke eksisterende
samarbejdsstrukturer, der kan drages erfaringer fra.

PRO-data i tvaersektorielle forlgb

Kommuner og regioner har forskellige rammer og vilkar
for blandt andet organisering og it. Det er en udfordring i
samarbejdet om patientforlgb og i indsamling og anven-
delse af PRO-data til kvalitetsudvikling. Det vil veere
lettest at indsamle og analysere PRO-data pa forlgb,
hvor der pa nationalt plan er en fastlagt sundhedsfaglig
praksis og etablerede og velfungerende samarbejds-
strukturer. Der er en reekke gode eksempler fra Danmark
pa tveersektorielle samarbejdsmodeller og platforme til
brug for de parter, der deler behandlingsansvaret for en
given patientgruppe. Her kan PRO-data potentielt indga
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i kvalitetsarbejdet. | det folgende peges der derfor pa en
reekke modne samarbejdsstrukturer, hvorfra der eventu-
elt kan hentes inspiration og erfaringer.

Forlgbsprogrammernes udmgntning i regioner og
kommuner er interessant, da der her er lagt en orga-
nisatorisk ramme for det tvaersektorielle forlgb. Sund-
hedsstyrelsens generiske model for forlgbsprogrammer
for kroniske patienter beskriver den samlede tveerfag-
lige, tveersektorielle og koordinerende sundhedsfaglige
indsats for en given kronisk tilstand. Den har til formal
at sikre anvendelse af evidensbaserede anbefalinger
for den sundhedsfaglige indsats, en preecis beskrivelse
af opgavefordeling samt koordinering og kommunika-
tion mellem de involverede parter (Sundhedsstyrelsen,
2008).

| Syddanmark forsgger man sig med Shared Care Plat-
formen, som er en it-platform udviklet til at understgtte
den generiske model for forlgbsprogrammer. Hensigten
er at samle de data, som er ngdvendige at dele pa tvaers
af sektorer. Der afprgves forsgg med patienters indtast-
ning af data og besvarelse af spgrgeskema (Syddansk
Sundhedsinnovation, 2013).

| et samarbejde mellem Odense Kommune, Region
Syddanmark og alment praktiserende laeger i Odense
har man udviklet en model for det tveersektorielle sam-
arbejde gennem pilotprojektet Integrated Care. Det er
gennemfgrt som et led i Odense Kommunes status som
frikommune, hvor kommunen blandt andet fik mulig-
hed for at dele data pa tveers af sektorer. Samarbejds-
modellen indeholder syv centrale elementer: 1) Felles
data om patienten/borgeren, 2) Risikostratificering af
malgruppen, 3) Feelles fagligt grundlag for arbejdet med
de to involverede malgrupper, 4) Udarbejdelse af hand-
leplaner for patienter i malgruppen, 5) Falles ansvar

for udmgntning af handleplaner, 6) Feelles tveerfaglige
konferencer i tvaersektorielle og tvaerfaglige teams og
7) Jeevnlige reviews af performance.

Det centrale i modellen er den falles plan, der legges
for patienten, og det forpligtende samarbejde. Der-
udover tager samarbejdet udgangspunkt i allerede
eksisterende aftaler, sasom sundhedsaftaler, forlgbspro-
grammer, handleplaner og datafangst (Integrated Care,
2016).

| Telecare Nord samarbejder 11 nordjyske kommuner,
almen praksis og Region Nordjyllands hospitaler om at
tilbyde telemedicin til patienter med KOL (Region Nord-
jylland, 2016). Patienten registrerer ved hjeelp af en tablet
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selv blodtryk og iltmaetning med mere — og indrappor-
terer disse data fra eget hjem. | et telemedicinsk projekt
som Telecare Nord er der pa forhand et organisatorisk og
teknologisk set-up til at handtere PRO-data. Telemedicin
og PRO-data har komplimentaere egenskaber, der samlet
kan give det sundhedsfaglige personale et mere fyldest-
gorende billede af patientens aktuelle helbred. PRO-data
kan saledes give et bredere overblik over patientens
tilstand, mens telemedicinsk hjemmmemonitorering giver
mere praecise malinger af et meget begraenset fokusom-
rade i relation til helbredet (PA Consulting Group, 2015).
Herved er der potentiale for et solidt datagrundlag til at
justere behandlingen ud fra.

Der er saledes en raekke erfaringer at traeekke pa, nar det
kommer til den praktiske forankring af forlgb pa tveers af
sektorer — inklusiv patienternes aktive rolle.

Nar patienter indrapporterer data, kan det
gavne egne patientforlgb og har samtidigt
potentiale for at bidrage til kvalitetsudvik-
lingen pa populationsniveau.

Traening og uddannelse af sundhedspersoner og
patienter — et udgangspunkt for partnerskab
Anvendelsen af PRO-data er for nogle grupper af
patienter og sundhedspersoner en ny made at arbejde
pa og dermed ophav til en kultureendring. Erfaringer
med klinisk anvendelse af PRO-data har vist, at informa-
tion og traening af patienter og sundhedspersoner er
vaesentlige forudsaetninger for vellykket indsamling og
anvendelse af PRO-data i klinikken savel som i kvalitets-
udviklingen. Er rammerne for PRO-data meningsfulde
og har klinisk relevans vil de samtidig motivere patienter
og sundhedspersoner, som navnt i afsnit 2.2. Treenin-
gen og uddannelsen af sundhedspersoner skal bade ske
pa grunduddannelserne og i efteruddannelsesforlgb,
hvor den sikrer kompetencelgft af allerede uddannede
sundhedspersoner.

Treening og uddannelse i indsamling og anvendelse

af PRO-data i bade klinikken og til kvalitetsudvikling

ma forventes at pavirke kulturen og dialogen mellem
patienter og sundhedspersoner. En sidestilling af PRO-
data med andre journaloplysninger og kliniske kvali-
tetsindikatorer kraever en fagkulturel forandring, der
anerkender veerdien af patienternes egne vurderinger
af eget helbred — bade under og efter patientforlgbet.
Hvis PRO-data skal fgre til gget kvalitet, er det vigtigt, at
sundhedspersonerne fgler ejerskab i processen og kan
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se meningen med data. Det kreever, at sundhedsper-
sonerne oplever en reel nytteveerdi af data, der skaber
villighed til at tage ansvar (Riiskjeer, Schougaard, Larsen
& Hjgllund, 2014).

Det er ngdvendigt med let tilgaengeligt materiale skre-
vet i let forstaeligt og malrettet sprog til bade patienter
og sundhedspersoner. Det kraever, at patienter og
sundhedspersoner inddrages i udviklingen af informati-
onsmaterialet om, hvordan indsamling og anvendelse af
PRO-data skal finde sted.

Patienter og sundhedspersoners forudgdende tree-
ning bgr afprgves i pilotstudier, der bgr gennemfgres i
udviklingen af PRO-maleredskaber — sékaldte feasibili-
tystudier.

Systematisk anvendelse af PRO-data er del af en udvik-
ling, hvor patienter forventes at spille en aktiv rolle i
deres eget forlgb. PRO-data spiller derved ogsé en rolle

i udviklingen mod et partnerskab mellem patienten og
sundhedspersonen om behandlingen (Riiskjeer, 2014).
Figur Sillustrerer en lgbende indsamling og anvendelse
af PRO-data i et patientforlgb. Figuren stemmer overens

med figur 4 i afsnit 2.2. Den viser, hvordan PRO-data kan
indga som et centralt element i et partnerskab mel-

lem patient og sundhedsperson. Ud over, at PRO-data
anvendes individuelt, sker en Igbende vidensdeling,
lering og udvikling pa baggrund af aggregerede og ana-
lyserede PRO-data. Formalet er at skabe en proces, hvor
aktgrerne i patientforlgbet justerer indsatsen, hvor det
viser sig ngdvendigt, pa baggrund af PRO-data. Samlet
set kan dette udvikle patientforlgbene og dermed skabe
veerdi for patienterne.

Ledelsesmassigt ejerskab

Det er en forudsaetning for en succesfuld implemen-
tering af PRO-data i sundhedsvaesenets arbejdsgange,
at ledelsen er synlig og viser engagement (Kreeftens
Bekaempelse, 2016). Det bidrager til at skabe motivation
og ejerskab hos sundhedspersonerne, hvilket Kraeftens
Bekaempelses erfaringer viser.

Somvistifigur 4 og 5 er det centralt for kvalitetsudvik-
lingen, at der fglges op pa indsamlede og analyserede
PRO-data med konkrete forbedringstiltag i de patient-
forlgb, hvor outcome ikke er tilfredsstillende. Her har
ledelser pa flere niveauer — bade klinisk og generelt

Indsamling af
patienters individuelle

PRO-data

Bedre patientforlgb
og sterre vardi
for patienterne

Innovation og
udvikling af
patientforlgb

PRO-data anvendes
som del af den sundhedsfaglige
praksis og som basis for
partnerskab i behandlingen
(individniveau)

PRO-data aggregeres
og analyseres
(populationsniveau)

Figur 5. PRO-data i partnerskab mellem patient og sundhedsperson samt i kvalitetsudvikling
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—ansvaret for, at der bliver justeret pa den sundheds- lingen og justeringen af den sundhedsfaglige praksis.

faglige praksis. Ledelsen er ogsa hovedansvarlig for at Dette samarbejde kan ske i etablerede samarbejds-
skabe en tydelig vision for anvendelsen af PRO-data strukturer. Alternativt kan udvikles nye samarbejds-
samt at skabe de rette vilkar herfor (Van der Wees et al., strukturer, der er relevante for den konkrete type af
2014). patientforlgb.

Nar patientforlgbet gar pa tveers af sektorer, skal for- Ansvaret for Igbende at evaluere og justere det opbyg-
skellige ledelser ogsa samarbejde pa tveers. Det betyder, gede PRO-kvalitetssystem hgrer ogsa til pa ledelses-
at ledelser med ansvar for forskellige dele af patient- niveau. Ledelsen skal sikre, at systemet forbliver rele-
forlgbet skal samarbejde — for eksempel pa tveers af vant og meningsfuldt for patienter og sundhedsperso-
specialer eller sektorer, og det skal ske i bade udvik- ner — og at det skaber veerdi for patienterne.
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PRO-data i kvalitetssystemer
PRO-data bgr som udgangspunkt teenkes ind i eksiste-
rende kvalitetssystemer:

Regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram
(RKKP). Landsdeekkende kvalitetsdatabaser, hvor
man planlaegger at indarbejde PRO-data. Kvalitets-
databaserne er som udgangspunkt ikke tvaersek-
torielle (RKKP, 2015).

Den Danske Kvalitetsmodel i kommuner og almen
praksis (IKAS, 2016). Man overvejer at indarbejde
PRO-data.

De nationale mal for sundhedsvaesenet 2016-2020
(Kvalitetsprogrammet). PRO-data er en integreret del
af et af malene (SUM, 2016).

® Ledelsesinformationssystemer internt pa hospita-
ler, i almen praksis og kommuner (blandt andet i
hjemmeplejen) eller lokalt i de enkelte afdelinger.
Rummer mulighed for at indarbejde PRO-data.

® Forlgbsprogrammer (tveersektorielt) og pakkeforlgb.
Rummer mulighed for at indarbejde PRO-data.

® Sundhedsaftaler mellem regioner og kommuner.
Der er mulighed for at indarbejde anvendelse af
PRO-data i sundhedsaftalerne (Sundhedsstyrelsen,
2015).

Alternativt kan der pa sigt udvikles nye organiseringer,
der i hgjere grad organiserer sig om patienten og det
samlede patientforlgb pa tveers af sektorer. De kan
bygges op, sé de anvender PRO-data som fundamentalt
organiserende princip (Donaldson, 2008).

35|

| VIDENSGRUNDLAG FOR ANVENDELSE AF PRO-DATA | KVALITETSUDVIKLINGEN AF DET DANSKE SUNDHEDSVASEN






FRA VIDEN OM PRO-DATA

til praktisk anvendelse

Dette afsnit bygger videre pa vidensgrundlaget i afsnit
2 og redeggr for tre aspekter, der har en betydning for
den praktiske implementering af PRO-data til kvalitets-
udvikling i det danske sundhedsvaesen.

Afsnittet indledes med en beskrivelse af Program PRO’s
veerdigrundlag. Det understreger, at Program PRO arbej-
der med udgangspunkt i patienten og anbefaler, at man
fremad arbejder med dette udgangspunkt. Dernaest
beskrives generelle kriterier, som man bgr implemen-
tere PRO-data udfra.

Kriterierne er en konkretisering af veerdigrundlaget, og
de beskriver, at PRO-data skal kunne anvendes som
feelles redskab i patientforlgb tveersektorielt i sundheds-
vaesenet. Dernaest beskrives juridiske, it-maessige og
gkonomiske vilkar som aktuelle betingelser for anven-
delsen af PRO-data i behandlingen og i kvalitetsudvik-
ling i Danmark anno 2016.

3.1 Veerdigrundlag for arbejdet med PRO-data
i kvalitetsudviklingen

Med implementering af PRO-data i den kliniske praksis
og i kvalitetesudviklingen af sundhedsvaesenet sgger
man at virkeligggre visionen om at gge inddragelsen af
patienter i eget forlgb. Det er en vision, der pa forskel-
lige mader er kommet til udtryk i de seneste 10-15 ar.

Fra mange sider udtrykkes berettiget tvivl om, hvorvidt
patienten faktisk har oplevet et kulturskifte, som reelt
seetter patienten i centrum. Ekspertgruppen i Program

PRO har ogsa givet udtryk for denne tvivl. Eksperterne
har pa den baggrund blandt andet udtalt:

® “PRO-data bgr udformes, sa de understgtter et
kulturskifte i retning af patientcentrering”

® “Sprogetiprogrammets rapport skal understgtte en
vision om, at patienten kommer fgrst”

® “PRO-data skal veere meningsfulde for bade patient
og sundhedspersoner”

® “PRO-data tilfgrer sundhedsvaesenet nye og glemte
veerdier”

® “PRO-data skal stimulere til en partnerskabsbaseret
praksis i dialog og konsultation”

e “De patienter, der ikke kan indga i et PRO-forlgb,
skal tilgodeses specielt”

® “PRO-data ma ikke blive et add-on, men skal inte-
greres i den kliniske praksis”

Implementering af PRO-data som en del af klinikken og
i kvalitetsudviklingen kan fgre til et stigende fokus pé
patienten som partner. Det udtrykkes ved de bagvedlig-
gende veerdier og den forstaelse, der danner baggrund
for Program PRO’s anbefalinger for god praksis (se afsnit
4). Forstaelse og accept af veerdigrundlaget er derfor
koblet til anbefalingerne for god praksis (se afsnit 4) i
Program PRO.
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Veerdigrundlag

Vaerdigrundlaget for arbejdet med PRO-data i
kvalitetsudviklingen

|38

Patienten er en medborger, der har behov

for sundhedsvaesenets ydelse og stgtte til at
opretholde eller genoprette sine muligheder
for — sa vidt muligt — selv at tage vare pa sine
behow.

Patienter i Danmark vil gerne bidrage til
sundhedsvasenets udvikling.

Det danske sundhedsveesen er et faelles gode
for alle borgere. Sundhedsvaesnet bgr sa vidt
muligt inddrage og gere brug af patientens
viden, behov, preeferencer og ressourcer.

PRO-data skal understgtte relevant dialog
mellem patienter og sundhedspersoner.

PRO-data skal muligggre rummelighed og
fleksibilitet, sa patienter med forskellige
holdninger, behov og forudseetninger imgde-
kommes.

PRO-data skal veere meningsfulde for patienter,
sundhedspersoner og ledelser.

PRO-data skal bidrage til at forbedre outcome
af patientforlgb og dermed bidrage til synlig
veerdi for patienten.

Kriterier

Kriterier for udvikling af PRO-data

Patientrepreesentanter skal inddrages i udvikling,
planlaegning og evaluering af konkret indhold

og rammer for implementering af PRO-data i
kvalitetsudviklingen.

Det skal veere tydeligt for patienter og sundheds-
personer, hvilke muligheder PRO-data indehol-
der for at udvikle og understgtte et partnerskab i
behandlingen.

Implementeringen skal pa en — for patienterne
— meningsfuld made understgtte og anvende
patientens aktive bidrag til kvalitetsudvikling
og kunne dokumentere, at patientens behov
imgdekommes.

Implementering skal kunne rumme, at patienter
gennemgar tvaersektorielle forlgb.

Implementering indebeerer, at patienter og
sundhedspersoner informeres om og treenes i
anvendelse af PRO-data.

Implementeringen skal have ledelsesopbakning
pa alle niveauer — fra det politiske niveau til
klinikken og kommunen.

PRO-data bgr anvendes som led i aktuelle
patientforlgb med henblik p&d en mere patient-
centreret praksis og et bedre outcome.

PRO-data bgr kunne aggregeres og anvendes til
systematisk kvalitetsudvikling af patientforlgb
pa nationalt og lokalt niveau.

Ledelser og sundhedspersoner optimerer,
anvender og evaluerer anvendelsen af
PRO-data sammen med patientrepreesentanter.
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3.2 Kriterier for udvikling af PRO-data med
henblik pa kvalitetsudvikling

Ekspertgruppen har identificeret en raekke generelle
kriterier, der kan:

1. veere med til at sikre en baeredygtig udvikling af
arbejdet med PRO-data som et feelles redskab i kvali-
tetsudviklingen af patientforlgb.

2. begranse registreringsbyrden for patienterne.

3. sikre mening for bade patienter, sundhedspersoner
og ledelser.

3.3 Vilkar for anvendelse af PRO-data i kvali-
tetsudviklingen i Danmark

Bade juridiske forhold, it-infrastruktur og gkonomi er
vilkar, som ma forventes at have vaesentlig betydning
for en baeredygtig implementering af PRO-data i det
danske sundhedsveaesen. Disse forhold beskrives separat
nedenfor.

Juridiske vilkar for indsamling og anvendelse af
PRO-data i Danmark 2016

PRO-data er sundhedsdata. Sundhedspersoner kan
derfor indhente og dele PRO-data som led i konkrete
behandlingsforlgb. Ligeledes kan PRO-data indgé

som kvalitetsmal for forlgb pa tveers af sektorgraenser.
Anvendelse og deling af PRO-data er sdledes muligt i
det danske sundhedsvaesen, men deling af PRO-data
er underlagt forskellig lovgivning alt efter, hvilke formal
anvendelsen har. De vaesentligste distinktioner ligger i,
hvornar deling af PRO-data kreever patientens samtykke.

Program PRO gnsker i dette afsnit at klarggre det juridi-
ske grundlag for anvendelse af PRO-data i klinikken og i
kvalitetsudvikling pa tveers af sektorgraenser. Afsnittet er
skrevet pa baggrund af notat udarbejdet af Advokatfir-
maet Bruun & Hjejle. Notatet i sin fulde ordlyd er vedlagt
som bilag (se bilag 3).

Deling af PRO-data i behandlingsforlgb

PRO-data er ligestillet med andre sundhedsdata og kan
saledes deles som led i et aktuelt behandlingsforlgb.
Autoriserede sundhedspersoner ma dele sundheds-
data pa CPR-niveau, nar de er ngdvendige som led i et
behandlingsforlgb. Dette geelder sdledes ogsa, nar der
er tale om PRO-data.

PRO-data i kvalitetsudviklingen

Hvis PRO-data videregives til andre formal end som led

i en aktuel behandling, skal patienten give sit samtykke
til deling. Samtykkekravet geelder uanset, om modtage-
ren er en sundhedsperson eller ej.

Patienten skal give sit samtykke, hvis PRO-data skal
anvendes som led i kvalitetsudviklingen. Undtaget, hvis
patienters PRO-data anonymiseres fuldt ud forud for
videregivelsen. Anonymiseringen skal sikre, at ingen
parter kan identificere bestemte patienter.

It-infrastruktur og teknisk understoattelse af deling
af PRO-data

Det er vigtigt for implementeringen af PRO-data som
feelles redskab i kvalitetsudviklingen af patientforlgb,

at it-infrastrukturen og den tekniske understgttelse af
deling af PRO-data er pa plads og standardiseret, hvis
den skal bruges tvaersektorielt eller nationalt. Denne
problemstilling har veeret drgftet i Program PRO’s
ekspertgruppe pa baggrund af opleeg fra et medlem af
gruppen (chefkonsulent Jan Petersen), der i det daglige
arbejder med disse problemstillinger i MedCom. Oplaeg-
get resumeres i det fglgende.

| regi af Strategi for Digital velfeerd (Regeringen, KL &
Danske Regioner, 2013) er der gennemfgrt en analyse
af potentialerne ved at anvende PRO-data i sundheds-
vaesenet. Der er pa den baggrund indgaet en gkonomi-
aftale mellem regeringen og regionerne om, at man

pa hospitalerne inden 2019 har implementeret en
systematisk anvendelse af PRO-data for tre patient-
grupper (Regeringen & Danske Regioner, 2015).
Analysen beskriver en udviklingsvej, hvor en udbredelse
af eksisterende Igsninger efterfglges af et udviklingstrin,
hvor Igsningerne integreres i den nationale sundheds-
datainfrastruktur. Det skaber muligheder.

Genbrug af infrastrukturelementer

Det er den nationale referencearkitektur for opsamling
af helbredsdata hos borgeren (Statens Serum Institut
& National Sundheds-it, 2013), der placerer PRO-data i
den nationale arkitektur og infrastruktur pa sundheds-
omradet. Denne infrastruktur modnes i 2016 i forbind-
else med telemedicin, jeevnfgr aftale om implemen-
tering af telemedicinsk behandling til KOL-patienter i
gkonomiaftalen 2016 (Regeringen & Danske Regioner,
2015). | dette arbejde modnes infrastrukturen saledes,
at blandt andet spgrgeskemadata opsamles i centrale
opsamlingspunkter, og at oplysningerne herfra stilles til
radighed for sundhedsvaesenets gvrige parter gennem
den nationale infrastruktur for dokumentdeling.
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International standard for spgrgeskemadata
Referencearkitekturen for indsamling af PRO-data
opridser, hvilke standarder der skal benyttes i forbind-
else med opsamling af data fra udstyr (malinger) hos
patienten. Da referencearkitekturen blev udarbejdet i
sommeren 2013, opridsede den ikke nationale standar-
der for indsamling af data fra PRO-spgrgeskemaer. Efter-
fglgende har de feellesoffentlige parter i regi af MedCom
aftalt udbredelse af relevante spgrgeskemastandarder

i form af HL7, Health Level Seven International (Med-
Com(b), 2016).

Standarderne i HL7 understgtter de mest almindelige
sporgsmal/svartyper. Der er tale om generiske tekniske
specifikationer. De knytter sig ikke til udvalgte patient-
grupper, leegelige specialer, sundhedspersoner, fag-
grupper eller diagnosegrupper. Standarderne muligger
alene, at spgrgeskema og spgrgeskemabesvarelser kan
udveksles og deles mellem forskellige it-systemer.

Den teknologiske Igsning

| forbindelse med udviklingen af det telemedicinske
omrade etablerer man komponenter i infrasturkturen,
der med fordel kan genbruges og yderligere afprgves
med henblik pa at skabe en tilsvarende national infra-
struktur for indsamling af PRO-data.

Aktuelt kan telemedicinske data fra patienten (for
eksempel blodtryk, veegt, iltmeetning) indsamles i
KIH-databasen — den nationale tveersektorielle database
til indsamling og deling af data opsamlet hos borgeren
(MedCom(c), 2016). Med @konomiaftalen 2016 om
udbredelse af telemedicinsk behandling til KOL-patien-
ter er der afsat midler til klarggring af den tekniske infra-
struktur. Det omfatter, at KIH-databasen kan modtage,
lagre og formidle spgrgeskemadata. Det tegner lovende
i forhold til udviklingen af en infrastruktur for PRO-data.
Det er dog vigtigt at understrege, at selv om man kan
genbruge den tekniske infrastruktur, er det vigtigt at
afklare og afprgve de forskellige mader, man gnsker at
anvende PRO-data pa — mader, som infrastrukturen skal
understgtte, men som ikke er omfattet af den telemedi-
cinske anvendelse.

Foruden KIH-databasen modnes ogsa Dokumentde-
lingsservicen pa den Nationale Serviceplatform, NSP
(Sundhedsdatastyrelsen, 2016). Via denne nationale
infrastrukturkomponent er det muligt for alle fagsy-
stemer (for eksempel regionernes EPJ, kommunernes
EOQ), praksisomradets praksisjournaler) at udveksle og
indhente alle former for PRO-data lagret i lokale syste-
mer. Det vil sige, at integrerede fagsystemer kan hente
PRO-data, der er delt tvaersektorielt via NSP.

[40

Gevinster ved en national it-infrastruktur for PRO-data
Ved at arbejde for at genbruge infrastrukturen og fa
gjort de naéevnte standarder obligatoriske og nationale,
opnar man fglgende fordele og gevinster:

® Mulighed for at udveksle praedefinerede PRO-spgrge-
skemaer i et feelles format.

® Mulighed for at udveksle PRO-data i et feelles format.

® Mulighed for at udveksle PRO-data inden for den
eksisterende telemedicinske infrastruktur.

® Mulighed for at integrere PRO-data i eksisterede
fagsystemer.

® Mulighed for at vise PRO-data i en simpel browser-
Igsning.

® Mulighed for at aggregere PRO-data. Standarderne
understgtter hgj strukturering, herunder brug
af kodede elementer. Der er saledes ikke nogen
teknisk forhindring for at treekke aggregerede PRO-
data ud af KIH-databasen — ogsa pa kildeniveau (for
eksempel afdelingsniveau).

Det er vigtigt at holde sig for gje, at digital handtering af
PRO-data befinder sig pa et kommercielt marked med
mange konkurrerende tekniske lgsninger. Modningen af
en national og feellesoffentlig infrastruktur for PRO-data
handler sdledes om at skabe enighed om — og modning
af — en underliggende, felles infrastruktur. Desuden
handler det om standarder, der kan bruges af flere
Igsninger, blandt andet de Igsninger parterne driver i
feellesskab eller hver for sig.

Det er vigtigt at understrege, at anvendelsen af en nati-
onal infrastruktur med tilhgrende nationale standarder
ikke udelukker, at der anvendes lokale fagsystemer og
kommercielle Igsninger (herunder apps) til handtering
af PRO-data. Elektronisk spgrgeskemabesvarelse kreever
séledes en it-lgsning (for eksempel en app). Nar besvar-
elsen er indsamlet kan den uploades til KIH-databasen
og deles via NSP. Standarderne og den nationale infra-
struktur kommer i anvendelse, nar PRO-data gnskes
delt tveersektorielt eller nationalt.

Pa den baggrund er det afggrende, at kommende
lokale initiativer og systemer til generering af PRO-data
lever op til MedComs standarder. En sddan kompatibi-
litet giver mulighed for, at lokale PRO-data pa sigt kan
indhentes nationalt, og at man kan udvikle et feelles
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tveersektorielt it-system, der blandt andet kan handtere
(samle og dele) PRO-data.

Sundhedsgkonomiske perspektiver pa anvendelse
af PRO-data til kvalitetsudvikling

Der er i Danmark ikke tradition for at vurdere de sund-
hedsgkonomiske effekter af kvalitetsudvikling. Det

er fremadrettet vaesentligt at overveje og synligggre
direkte og indirekte samfundsmaessige gevinster og
omkostninger ved kvalitetssystemer. Dette afsnit vil
ikke evaluere effekter eller omkostninger, men blot
bergre emnet overordnet.

| Program PRO har ekspertgruppen haft lejlighed til
drefte de sundhedsgkonomiske aspekter pa baggrund
af et opleeg fra professor Jes Sggaard (medlem af eks-
pertgruppen), der har forskningsmeessig og praktisk
baggrund i sundhedsgkonomi. Det var overvejelser
om, hvad vil det koste i investeringer, drift og registre-
ringsbelastning at fa et PRO-datasystem sat op i det
danske sundhedsvaesen — og overvejelser om, hvad
man kan forvente at opna af gkonomiske potentialer
ved systematisk anvendelse af PRO-data i klinikken og
til kvalitetsudvikling.

Der er begreenset viden om den samfundsgkonomiske
betydning af systematisk anvendelse af PRO-data til
kvalitetsudvikling i sundhedsveesenet. Dette skyldes
dels, at PRO-data i dag fortrinsvist anvendes i den sund-
hedsfaglige praksis pa hospitaler — og kun pa udvalgte
behandlingsomrader. Og dels skyldes det den mang-
lende tradition for atinddrage eller beskrive omkostnin-
ger i tiltag inden for kvalitetsudvikling. Ekspertgruppen
peger pa, at PRO-data skal indsamles som en del af den
sundhedsfaglige praksis og samtidig aggregere data

til kvalitetsudvikling. Der kan peges pa gkonomiske
potentialer ud fra den viden, vi har om PRO-data i klinisk
praksis samt ud fra de samfundsmaessige gevinster, der
kan forventes som resultat af forbedrede patientforlgb.

@konomiske potentialer ved klinisk anvendelse af
PRO-data

Erfaringer fra klinisk anvendelse af PRO-data i Danmark
er samlet og ekstrapoleret i en analyse af PRO-data i
Danmark (PA Consulting Group, 2015). Analysen inde-
holder en business case af udgifter (driftsomkostninger
over en fem-arig periode) ved PRO-data som supple-
rende styringsinformation ved tilretteleeggelse af ambu-
lante kontroller og kemoterapibehandlinger pa seks
behandlingsomrader. De skgnnede driftsudgifter inde-
beerer udgifter til omrader som for eksempel foranalyse
og kravsspecificering, automatiserede udsendelser,
skemahandtering, klinisk administration, scanning og

kvalitetssikring af skemaer (PA Consulting Group, 2015).
Business casen tyder p3, at hele investeringen er tjent
ind pa under et ars fuld drift og med en nettobespa-
relse pa knap 37 millioner kroner (PA Consulting Group,
2015). Yderligere vil en del af omkostningerne veere
delvist faste og ikke specifikke for de enkelte behand-
lingsomrader eller variable med antallet af patienter.
Det betyder, at i takt med at klinisk brug af PRO-data
spredes til andre behandlingsomrader, vil disse omkost-
ninger belaste de enkelte omrader mindre. Business
casen er velgennemfgrt, om end man kan forholde

sig kritisk til visse antagelser i analysen — for eksempel
generaliseringen fra en patientgruppe til en anden.

PRO-datas gkonomiske potentiale i den sundhedsfag-
lige praksis bakkes op af et andet danske studie, der
viser, at PRO-data til styring af kontroller skansmaessigt
giver en arlig besparelse pa en million kroner i 2013

blot for patienter opereret for prostatacancer (Kraeftens
Bekaempelse, 2016). Et nyt fransk RCT-studie praesen-
teret pa konferencen “ASCO 2016” har dokumenteret
gget overlevelse ved anvendelse a PRO, bedre livskvali-
tet og fornuftig cost-effectiveness (Fabrice Denis, 2016).

Sundhedsgkonomisk ser det ud til at kunne svare sig at
anvende PRO-data i den kliniske anvendelse til styring af
kontroller.

@konomiske potentialer ved PRO-data til
kvalitetsudvikling

Appleby, Devlin og Parkin (2016) beskriver en lang
reekke gkonomiske potentialer, som systematisk anven-
delse af PRO-data tilbyder. De peger ogsa pa, at andre
patienters vurderinger af patientforlgbets udbytte via
PRO-data kan bruges af patienter, der skal veelge, hvor
de gnsker at blive behandlet. PRO-data indeholder sale-
des en stor informationsveerdi til patienterne, men ogsa
til sundhedspersoner og forskellige beslutningstagere i
sundhedsvaesenet.

PRO-data er oplagt at anvende i nye styringsparadig-
mer med mindre vaegt pa antallet af behandlinger og
mere vaegt pa behandlingskvalitet — for eksempel Value
Based Health Care og veerdibaseret afregning. Veerdibe-
grebet er her den patientoplevede kvalitet og udbyttet
af behandlingen sat i forhold til ressourceindsatsen
(omkostningerne).

En overbygning pa den kliniske anvendelse af PRO-data
(hvor aggregerede PRO-data anvendes til kvalitetsudvik-
ling blandt andet med handtering, analyser og formid-
ling af resultater) vil medfgre omkostninger til blandt
andet organisering og udfgrelse af analyse, formidling
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og feedback. Men det vil ikke indebaere yderligere
registreringsbelastninger i sundhedsveaesenet. Det er
séledes sandsynligt, at stgrstedelen af de samlede
driftsudgifter finder sted i forbindelse med implemente-
ring af PRO-data i den kliniske praksis, og at de dermed
vil veere deekket af de medtagne driftsudgifter i business
casen (beskrevet i afsnittet om gkonomiske potentialer
i den kiniske praksis). Der er ikke grund til at tro, at en
integreret anvendelse af PRO-data pa bade individ- og
populationsniveau vil veere markant dyrere i drift end
ved anvendelse med udelukkende klinisk sigte pa indi-
vidniveau.

Da det danske sundhedsvaesen endnu ikke anvender
PRO-data i systematisk kvalitetsudvikling af patientfor-
Igb, kender vi ikke de gkonomiske effekter. Ikke desto
mindre kan PRO-data i kvalitetsudvikling potentielt
bidrage til mere effektive patientforlgb, som pa sigt
indebaerer potentialer, sdsom:

[42

® udvikling og konkretisering af kvalitets- og out-
come-data, og derved et bedre datagrundlag at
treeffe beslutninger pa i sundhedsvaesenet.

® farre genindleggelser.

® Jlavere forbrug af sundhedsydelser.

® ferre indleeggelsesdage.

¢ feaerre ungdvendige omkostninger.

Sédanne potentialer bgr tages i betragtning som en
del af et samlet beslutningsgrundlag for investeringer
i PRO-data som led i kvalitetsudviklingen. Desuden bgr
det vaere opmarksomhedspunkter som monitoreres

i konkrete projekter, der arbejder med PRO-data og
kvalitetsudvikling.
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Diskussion og perspektiver

Anvendelse af PRO-data medfgrer umiddelbart ikke
ekstra registreringsbyrder for sundhedspersoner, da det
er patienterne, der udfylder skemaerne. Nar PRO-data
erinde i systemet kan de bruges i den sundhedsfaglige
praksis og i aggregeret form til kvalitetsudvikling. Sund-
hedspersoner skal forholde sig til den ekstra maengde
data, de har til radighed, men hvis den er relevant og
meningsfuld for dem, vil den kunne indgé som et struk-
tureret redskab i behandlingen eller patientforigbet.

Det bgr frem over belyses, om indfgrelse af PRO-data i
praksis medfgrer gget registreringsbyrde for sundheds-
personer for eksempel i form af instruktion til patienter
og egen forstaelse af data.

Patienternes tidsforbrug til at udfylde PRO-malered-
skaberne er ogsa et omrade, hvor man mangler viden,
og det bgr medtages i en bredere samfundsgkonomisk
analyse. Patienterne ville maske alligevel have brugt tid
pa at skrive emner og spgrgsmal op til konsultationen,
som de nu far med via PRO-skemaet.

Der er fa omkostningsdata fra kontrollerede studier af
klinisk brug af PRO-data, og der er fa kontrollerede og
observationelle studier af klinisk brug af PRO-data, der
har bestemt eller malt stgrrelsesordenen af de gkono-
miske potentialer. Det er afggrende at forsgge at opggre

og male omkostninger og gevinster samt effectivenessi
PRO-kvalitetsprojekter. Viden om sundhedsgkonomiske
konsekvenser og gevinster er vigtige for bade beslut-
ningstageres investerings- og finansieringsvillighed
samt patienters villighed til at deltage. Manglende viden
om omkostningsdata kan fgre til alvorlige fejludviklin-
ger, nar ny teknologi som PRO-data indfgres. Det kan
betyde, at man ikke identificerer gkonomisk attraktive
anvendelser af PRO-data, og derved ikke udnytter det
fulde effektiviseringspotentiale.

Der bgr i planlagte og kommende projekter med
PRO-data indga udgifts- og omkostningsdata, sa man
kan lave sundhedsgkonomiske analyser. Disse data og
parametre skal adressere investeringsomkostninger,
deres grad af henholdsvis fast og variabel karakter samt
Izbende, variable driftsomkostninger ved brug af PRO-
data pa et givent omrade.

Herudover skal anvendte ressourcer for sundheds-
vaesenet og patienterne bestemmes, kvantificeres og
veerdisettes. Dokumenterede gkonomiske gevinster for
sundhedsvaesenet kan bade fremme kliniske PRO-inve-
steringer og gge sandsynligheden for, at de realiseres.
Politisk er det vigtigt at synligggre de gevinster, der er
for patienterne — og denne synligggrelse vil maske gge
patienternes tilbgjelighed til at deltage aktiv i PRO-ind-
samlingerne.
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GOD PRAKSIS FOR IMPLEMENTERING
af PRO-data i kvalitetsudviklingen af
det danske sundhedsvaesen

Arbejdet i Program PRO har vist, at feelles nationale
retningslinjer for at implementere og anvende PRO-data
i kvalitetsudvikling er en forudseetning for, at PRO-data
inden for en kort tidshorisont kan implementeres i
kvalitetsarbejdet i det danske sundhedsvaesen. Det vil
samtidig sikre en beaeredygtig udvikling af arbejdet med
PRO-data i Danmark. Felles nationale retningslinjer
muligger, at igangveaerende og nye lokale projekter ogsa
kan bidrage til kvalitetsudviklingen pa et overordnet
niveau i Danmark.

| dette afsnit praesenterer Program PRO sadanne
retningslinjer. De kaldes God Praksis. Det er elementer,
der afspejler principperne for opbygning af et kvalitets-
udviklingssystem, der anvender PRO-data og samtidig
tager hgjde for Program PRO’s veerdigrundlag og krite-
rier (se afsnit 3). Elementerne i God Praksis bygger pa
afsnit 2: Vidensgrundlaget for anvendelse af PRO-data i
kvalitetesudviklingen og afsnit 3: Fra viden om PRO-data

til praktisk anvendelse. Desuden bygger den pa bidrag
fra ekspertgruppen, tre internationale eksperter og
erfaringerne fra processen i Program PRO helt overord-
net (se Bilag ).

God Praksis er udformet med to formal. Dels for at
stgtte en national udvikling der sikrer sammenlignelig-
hed og kvalitet af PRO-data i det samlede danske sund-
hedsvaesen, og dels for at st@tte lokalt forankret fagligt
engagement og initiativ.

God Praksis praesenterer elementerne i planleegnings-,
implementerings- og vedligeholdelsesfasen af arbejdet
med PRO-data. Den indebeerer valg om organisering og
metode. Elementerne skal ikke laeses i streng kronolo-
gisk rekkefglge. Det er en tjekliste af de mest afggrende
forhold, der skal teenkes igennem, inden man igangseet-
ter indsamling af PRO-data med henblik pa kvalitetsud-
vikling.
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Elementerne i planlaegnings-, implementerings-
og vedligeholdelsesfasen af arbejdet med PRO-data

Evaluer PRO-datas
anvendelse i kvalitetssystemet

Anvend PRO-data
systematisk Analysér PRO-data

i kvalitetsudvikling i kvalitetsudviklings-
Udpeg kvalitetssystem perspektiv

/samarbejdsstruktur

Vurdér resultater
og juster praksis

Planlag Valg Informer & traen Opsaml data med

indsamlingsmetoder PRO-méleredskab patienter og udgangspunkt i
sundhedspersoner sundhedsfaglig praksis

Etabler styregruppe
med alle relevante akterer
(patienter, eksperter mv.)

Kortlaeg relevante aktorer

Valg relevant patientgruppe
e P srupp pa tvaers af sektorer
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God Praksis

Veelg relevant patientgruppe

Overvej og afgraens, hvilke patientgrupper der skal omfattes af PRO-arbejdet. Det kan for eksem-
pel vaere baseret pa diagnose, behandlingsform eller patientforlgb. Man bgr vaere opmaerksom pa
multisygdom og kroniske lidelser.

PRO-data og PRO-maleredskaber kan udvikles, afprgves og anvendes i en mindre, velafgreenset
og velkendt patientgruppe. Man kan overveje for hvilken patientgruppe potentialerne ved anven-
delse af PRO-data er stgrst.

Dette element varetages af opdragsgivere og styregruppe (se punkt 3 om etablering af styre-
gruppe).

Kortlaeg relevante akterer i patientforlgb

Kortleeg, hvilke sektorer, specialer og institutioner der er involveret i det givne patientforlgb.
Det vil veere lettest at etablere og analysere PRO-data pa forlgb, hvor der pa nationalt plan er en
fastlagt klinisk praksis, eller der pa anden made er en velafgraenset patientgruppe og et vel-
afgraenset forlgb. | disse tilfeelde er aktgrerne pa forhand defineret ved hjelp af standardiserede
patientforlgb eller ved tilstedeveerelsen af kliniske retningslinjer. | mange tilfeelde er de kliniske
retningslinjer ikke tveersektorielle. Der er ogsa indikationer for, at den mulige gevinst ved at
anvende PRO-data netop er ved patientforlgb, hvor der ikke i forvejen er kliniske retningslinjer
eller forlgbsprogrammer — for eksempel ved multisygdom eller komplicerede kroniske lidelser.

Man bgr inddrage eller som minimum konsultere de relevante aktgrer i patientforlgbet, sa man
understgtter tvaersektorielle potentialer ved brug af PRO-data som feelles kvalitetsredskab i
patientforigbet.

Veer opmaerksom pa, at socialsektoren i nogle patientforlgb bgr inddrages.

Etabler en styregruppe for PRO-kvalitetsarbejdet

Udpeg og etabler en styregruppe for det konkrete PRO-projekt med repraesentanter fra hele
patientforlgbet pa tveers af sektorer. Det vil som minimum inkludere 1) patienter fra den rele-
vante patientgruppe og eventuelt pargrende, 2) sundhedspersoner og herunder eventuelt
repreesentanter for de kliniske specialeselskaber, 3) ledelser bade pa generelt niveau, i klinik-
ken og fra kommuneafdelinger med videre. Desuden bgr man indga aftale om radgivning om
PRO-data-metodik, datahandtering og analyse.

Styregruppen fglger hele PRO-arbejdet fra planlaegning til implementering og evaluering, det vil
sige alle elementerne i God Praksis.

Styregruppe vurderer baeredygtighed af det planlagte PRO-projekt efter en pilotfase
(se punkt 10 om analyse af PRO-data) og fgr fuld iveerkseettelse.
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Veaelg kvalitetssystem til PRO-kvalitetsarbejdet

Overvej eller fastlaeg, hvilket kvalitetsudviklingssystem projektets PRO-data er taenkt indarbejdet
i. Skal der udvikles et nyt, eller kan man bruge Igsninger fra eksisterende systemer? Det geelder
organisering, samarbejdsstrukturer og it-lgsninger til brug for bade dataindsamling, analyse, for-
midling samt feedback og justering i patientforlgbet (det vil sige hele kvalitetscirklen). Veer seerlig
opmarksom, hvis PRO-data indsamles pa tveers af sektorer.

Tag hgjde for, hvorvidt lokale it-systemer til indsamling og handtering af PRO-data og kommer-
cielle Igsninger (herunder apps) er kompatible med en feelles national it-infrastruktur.

Planleeg, hvordan PRO-data i lokalt kvalitetsarbejde pa sigt kan tilpasses en national organisering
af kvalitetsarbejdet. Det er for at sikre et nationalt perspektiv pa lokale initiativer og for at sikre
sammenhang med gvrige PRO-initiativer.

Opsaml PRO-data med udgangspunkt i sundhedsfaglig praksis

Planlaeg, hvordan dataindsamlingen skal forega. Den bgr tage udgangspunkt i individuelle
patientforlgb i den sundhedsfaglige praksis. Det er for at sikre forankring, mening og relevans i
den sundhedsfaglige praksis samt veerdi for bade patienter og sundhedspersoner. Ved at ggre
PRO-data til en integreret del af patientforlgbet, eventuelt et feelles redskab i tvaersektorielle
patientforlgb, sikrer man desuden en hgj svarprocent, st@rre relevans for den sundhedsfaglige
praksis og bedre grundlag for kvalitetsjusteringer.

PRO-data indsamlet pa individniveau kan aggregeres og anvendes til kvalitetsudvikling pa
populationsniveau (se punkt 6 om PRO-data som kvalitetsindikator). De szerlige krav, der er til
PRO-data, som Igftes fra klinisk anvendelse til anvendelse ved kvalitetsudvikling, fremgar af
naste punkt — punkt 6.

Anvend PRO-data som kvalitetsindikator i systematisk kvalitetsudvikling

Som fremhaevet i punkt 5 skal den sundhedsfaglige anvendelse og anvendelse af PRO-data til
kvalitetsudvikling ses i en sammenhang.

De szerlige krav, der er til anvendelse af PRO-data i kvalitetsudviklingen, er taet knyttet til alminde-
lige krav til data, der indgar i et kvalitetssystem. Desuden er der det serlige forhold, at PRO-data
er data, der er leveret af patienterne selv. Kravene er (jeevnfgr afsnit 2.3):

De helbredseffekter, der males pa, er meningsfulde i den konkrete patientgruppe, og at de er
fglsomme over for a&ndringer i behandlingspraksis.

Spergsmalene er fundet forstaelige af patienter i kvalitative undersggelser og gerne i den aktu-
elle kontekst.

PRO-maleredskabet demonstrerer validitet, reliabilitet og falsomhed.

PRO-maleredskabet er gennemfgrbart (spgrgeskemaet ma ikke veere for langt, maleredskabet
skal veere oversat til relevante sprog og skal kunne handteres elektronisk).

Desuden skal der veere systematik og konsistens i antal gange patienten anmodes om at svare,
tidspunkter og sted for indsamling af PRO-data i patientens forlgb.

PRO-data skal indsamles pa en systematisk og standardiseret made. En vis grad af ensartethed
i indsamlingsmetode er ngdvendig for at muligggre sammenligning af PRO-data pa tveers af
aktgrer og sektorer. Herunder bgr tidspunkter for PRO-malinger i et givent forlgb sa vidt muligt
harmoniseres nationalt for at sikre sammenlignelighed pa tveers af geografi.
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Planlaeg indsamlingsmetoder

Overvej fordele og ulemper ved de forskellige indsamlingsmetoder og afggr, hvilken metode
der skal benyttes ud fra hensyn til anvendelse, svarprocent, arbejdsbyrde, brugervenlighed og
fleksibilitet. Digitaliseringsmulighederne er her i hastig udvikling.

En hgj svarprocent er ngdvendig for en valid analyse af resultater pa aggregeret PRO-data.
Indsamlingsmetoden og patientgruppen vil have betydning. Det er ogsa betydningsfuldt, at
formal og relevans fremgar tydeligt, og at patienter oplever en individuel opfglgning pa deres
PRO-besvarelser i deres patientforlgb. Det vil sige, at PRO-data indgar som en integreret del af
deres patientforlgb og efterfglgende aggregeres til anvendelse i kvalitetsudviklingen.

Indsamlingen kan forega elektronisk via computer, tablet og mobiltelefoner, hvor PRO-data
indsamles direkte til en feelles it-brugerflade (for eksempel sundhedsjournalen) eller til en lokal
database til videre behandling. En papirudgave af PRO-maleredskabet kan sendes hjem til de
patienter, der ikke gnsker eller ikke kan besvare elektronisk.

Valg egnet PRO-maleredskab

Veelg et egnet PRO-maleredskab eller udvikl eller tilpas et nyt, sa det netop kan bruges pa den
relevante patientgruppe og i det relevante patientforlgb. Overordnet bgr man sikre, at de hel-
bredseffekter, der males pa, er meningsfulde i den konkrete patientgruppe, og at de er fglsomme
over for endringer i behandlingspraksis, sa de senere kan danne grundlag for reel kvalitetsudvik-
ling.

Mange PRO-maleredskaber er udviklet uden inddragelse af patienter, og derfor er der risiko for,
at spgrgsmalene har lav relevans for patienterne. Ved udvikling af nye PRO-maleredskaber eller
tilpasning af gamle er det vigtig at lave en systematisk inddragelse af patienter for at identificere,
hvilke aspekter af helbredet der har stgrst betydning for den givne patientgruppe. Det anvendte
PRO-maleredskab skal matche disse aspekter bedst muligt. Sundhedspersoner, ledelse og data-
analytikere konsulteres, sa indsamlingen ogsa er meningsfuld og relevant i deres arbejde.

Ligeledes bgr det overvejes, om det er hensigtsmaessigt at indarbejde en svarmulighed med
fritekstfelt, og hvordan det skal handteres analysemaessigt.

Udviklingen i PRO-maleredskaber gar mod en gget individualisering, men hvor validiteten samti-
dig bibeholdes, som det ses i det amerikanske initiativ Patient-Reported Outcomes Measurement
Information System (PROMIS). Det er en af de mest udviklede spgrgebanker, der bruges i en lang
reekke lande. | Danmark er en mindre gruppe PROMIS-spgrgsmal oversat og under afprgvning.

Informér og traen patienter og sundhedspersoner — og gennemfor pilotstudier
Introducer og traen patienter i anvendelse af PRO-data.

Det geelder bade information om — og treening i — indsamling, anvendelse og forstaelse af PRO-
data — béde i optimering af den individuelle behandling og i den systematiske kvalitetsudvikling
pa tveers af sektorer.

Informationsmaterialet skal udarbejdes i feellesskab mellem patientrepraesentanter og sundheds-
personer.

Der bgr gennemfgres et pilotstudie af det etablerede system (se punkt 1-9) — et feasibilitystudie
af systemet i praksis — fgr indsamling af PRO-data seettes i anvendelse i fuldt omfang. Pilotfasen
er en vaesentlig del af treeningen af patienter og sundhedspersoner.
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Analysér PRO-data i et kvalitetsudviklingsperspektiv

Indga aftale med en kompetent og gerne sektoruafheengig dataanalyseenhed, der baeredygtigt
kan handtere (aggregere, justere og analysere) PRO-data og formidle resultaterne. Sektor-
uafhangige institutioner skal have analysekapacitet til at lagre PRO-data (herunder hente data
via it-infrastruktur og feelles standarder), foresta de forngdne analyser og formidle analyseresulta-
terne tilbage til de respektive institutioner, der indgar i de konkrete patientforlgb.

Enheder kan veere epidemiologiske analyseinstitutioner. En analyseenhed vil pa sigt veere med til
at sikre en beeredygtig forankring af PRO-data i kvalitetsudvikling ved, at man undgar udvikling af
mange forskellige parallelsystemer.

Systematisk indsamlede PRO-data kan ogsa indga i forskning.

Vurdér resultaterne af din PRO-data-analyse og juster praksis

Pa baggrund af dataanalyseenhedens analyse og feedback er de enkelte aktgrer og institutioner
forpligtiget til pa ledelsesniveau (bade i klinik, almen praksis, i kommuner og i koordinerende
ledelsesniveau) at vurdere egne resultater i forhold til sammenlignelige forlgb andre steder.

Pa baggrund af de analyserede PRO-data tages stilling til behov for justeringer i den sundhedsfag-
lige praksis som led i kvalitetsudviklingen. Det er et ledelsesmaessigt ansvar — eventuelt pa tveers
af sektorer. Styregruppe og eventuelt en bredere vifte af patienter bgr inddrages i denne fase.

Evaluér PRO-datas anvendelse i kvalitetssystemet

Der bgr foretages evaluering af PRO-arbejdet, herunder de samlede virkningsmekanismer
(proces og effekter) af at bruge PRO-data som indikator i det givne kvalitetssystem.

Det anvendte PRO-maleredskab og den samlede model for kvalitetsarbejdet bgr omfattes af
evalueringen. Evalueringen bgr foretages efter pilotfasen, kort efter driftsperioden i fuldt omfang
og efter en leengere periode i fuld drift.

| evalueringen bgr indga en gkonomisk analyse af de samfundsmaessige effekter og omkost-
ninger.
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STRATEGI FOR NATIONAL UDBREDELSE
af PRO-data i kvalitetsudviklingen

Interessen for potentialerne i PRO-data er stor, og udvik-
lingen af nye initiativer gar steerkt. Det er derfor afgp-
rende at fa skabt synergi mellem de mange initiativer
og sikret kvaliteten i et felt, hvor erfaringerne endnu er
spede.

hensyn til behovet for at stgtte lokalt forankret fagligt
engagement og initiativ i lokale PRO-projekter, sam-
tidigt skaber de en falles national retning for arbejdet
med PRO-data. De sikrer saledes sammenlignelighed og
kvalitet i anvendelsen af PRO-data i det samlede danske
sundhedsvasen, og hermed understgttes en baeredyg-

Man kan med fordel anvende PRO-data i stor skala som
led i kvalitetsudviklingen af patientforlgb pa tveers af
sektorer. Derfor fglger her en reekke anbefalinger til en
strategi for national udbredelse. Anbefalingerne tager

tig udvikling af anvendelsen af PRO-data i det danske
sundhedsvaesen inden for savel en kort som lengere
tidshorisont.

Program PRO anbefaler fglgende principper som en strategisk ramme for udviklingen:

Arbejdet med PRO-data bgr baseres pa nationale
rammer og anbefalinger for god praksis for orga-
nisation og metode — herunder, at man inddrager
patienterne (som anfgrt i Program PRO’s 12 anbe-
falinger — God Praksis).

Anvendelse af PRO-data til kvalitetsudvikling
begr i opstartsfasen udvikles og implementeres
i afgreensede omrader (for eksempel udvalgte

patientgrupper eller sarlige geografiske omrader).

Anvendelsen bgr i overvejende grad bygge pa
igangveerende og planlagte PRO-projekter.

Anvendelse af PRO-data til kvalitetsudvikling bgr
baseres pa PRO-data indsamlet i sundhedsfag-
lig praksis (individuel behandling), sa der sikres
engagement, mening med arbejdet og relevans
forbade patienter og sundhedspersoner.

Feelles aftaler om PRO-data i tveersektoriel kva-
litetsudvikling bgr skrives ind i eksisterende og
kommende aftaler mellem sundhedsvaesenets
aktgrer, eksempelvis i sundhedsaftalerne, som led
i vidensdeling og kvalitetsudvikling mellem kom-
muner, almen praksis og hospitaler.
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Desuden stiller Program PRO folgende konkrete forslag til, hvordan et sddant arbejde kan falges og

udvikles:

® Program PRO anbefaler, at et nationalt forankret
PRO-sekretariat med en reference til en styre-
gruppe fglger arbejdet med PRO-data i kvalitets-
udviklingen i Danmark.

® PRO-sekretariatet skal Isbende samle og dele
viden og erfaringer om PRO-data i kvalitetsudvik-
lingen af det samlede danske sundhedsvaesen.
Det skal bidrage til at skabe retning for igang-
vaerende og nye initiativer gennem radgivning
ud fra anbefalingerne om God Praksis fra denne
rapport. Det skal pege pa og felge pilotprojekter,
der kan veere bundet op pa
nationale puljer. PRO-sekretariatet skal yder-
ligere fglge op pa resultater i lokale projekter
og skabe synlighed om deres fremdrift.

® Styregruppen for PRO-sekretariatet bgr have en
bred repraesentation. Den skal involvere alle
sundhedsvaesenets sektorer og have patient-
repreesentation.

5.1 Forslag til pilotprojekter

Neervaerende rapport repreesenterer en aktuel status
for viden og forslag til god praksis for, hvordan man kan
anvende PRO-data i kvalitetsudviklingen af det samlede
danske sundhedsvasen. Det fremgar af rapporten, at
der er mange problemomrader, hvor den aktuelle viden
er sparsom. Der er behov for mere viden og bredere
erfaringer med PRO-data. Derfor fremhaever vii det
fglgende omrader og problemstillinger, hvor der er
behov for at etablere pilotprojekter for at indhente
viden samt udbrede og forbedre anvendelsen af PRO-
data i kvalitetsudviklingen.

Pilotprojekterne har sigte pa at forbedre og udvikle
anbefalingerne i God Praksis (afsnit 4).

Valg af problemstillinger og patientgrupper: God
Praksis, punkt 1

Nar man skal veelge problemstilling og patientgruppe i
pilotprojekter, bgr man overveje, hvor man kan for-
vente, at patienter, sundhedspersoner og sundheds-
systemet far stgrst udbytte af at anvende PRO-data.
Man bgr veelge probelmstillinger og patientgrupper:
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® PRO-sekretariatet bgr have adgang til kompe-
tencer inden for patientinddragelse, tvaersektori-
elle indsatser og PRO-baseret kvalitetsudvikling
herunder epidemiologi, statistik, PRO-metode
samt implementering og organisationsudvikling.
PRO-sekretariatet bgr fglge den internationale
udvikling og inddrage denne i udviklingen i
Danmark.

® Program PRO anbefaler, at PRO-sekretariatet
kobles teet til Kvalitetsprogrammet (Nationale
mal for sundhedsvaesenet) og de planlagte
leerings- og kvalitetsteams. PRO-projekter bgr
forankres i kvalitetsprogrammet, fordi arbejdet
med at anvende PRO-data er et vigtigt male-
redskab i kvalitetsudvikling og patientinddragelse.
Bade lzerings- og kvalitetsteams, hospitaler,
almen praksis og kommuner skal kunne treekke
pa sekretariatets viden og kompetencer.

® med kendt variation i kliniske data. De omrader vil
muligvis have stort udbytte af at anvende PRO-data.

® hvor sygdommen belaster patienten og sundheds-
systemet hyppigt og meget.

® med hgje behandlingsomkostninger for det samlede
sundhedssystem.

® hvor der findes solidt dokumenterede og validerede
PRO-maleredskaber med gode maleegenskaber.

® der er sundhedspolitisk prioriterede: For eksempel
kreeft, psykiske lidelser og kroniske lidelser, der
rammer mange borgere (sdsom diabetes, demens
og gigtsygdomme).

PRO-data i kvalitetssystemer pa tvaers af sektorer:
God Praksis, punkt 2, 3, og 4

Langt de fleste kvalitetssystemer i Danmark anvendes
isoleret i hospitalssektoren. Der er derfor behov for
pilotprojekter, der opstiller og afprgver kvalitetsystemer,
der ogsa fungerer i det kommunale sundhedsvaesen

og i almen praksis og omfatter patientforlgb, der gar pa
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tveers af sektorer (hospitaler, almen praksis og kommu-
ner). Pilotprojekter bgr udvikle eksisterende kvalitets-
systemer med henblik pa netop at anvende PRO-data
som kvalitetsredskab pa tveers. Pilotprojekter, der afprg-
ver lokale kvalitetssystemer, bgr sigte pa at kunne blive
daekkende for hele Danmark pa leengere sigt. Program
PRO’s ekspertgruppe anbefaler at integrere PRO-data i
eksisterende kvalitetssystemer og at koble det an til Det
nationale kvalitetsprogram og de planlagte kvalitets- og
leeringsteams. Pilotprojekter bgr belyse , hvorvidt dette
er muligt og i sa fald, hvordan.

Valg af PRO-maleredskab, opsamlingsmetoder og
anvendelse af PRO-data i sundhedsfaglig praksis:
God Praksis, punkt 5, 6, 7 og 8

Der er behov for pilotprojekter, der afprgver og udvik-
ler PRO-maleredskaber blandt de mange tilgeengelige
muligheder. Pilotprojekterne bgr undersgge, hvorvidt
og hvordan det anvendte PRO-maleredskab kan anven-
des i sundhedsfaglig praksis og i kvalitetsudvikling, og
derigennem skabe veerdi for patienterne. Pilotprojek-
terne bgr envidere afprgve, hvordan og under hvilke
forhold PRO-data kan indga som en anvendelig kvali-
tetsindikator.

| pilotprojekterne bgr der veere saerligt fokus pa at
inddrage patienter og sundhedspersoner, og man bgr
undersgge deres vurdering af, hvorvidt PRO-malered-
skabet giver mening og er relevant.

Pa trods af at en vis standardisering af PRO-maélered-
skaber er ngdvendig for at kunne anvende PRO-data i
national kvaltetsudvikling, understreger Ekspertgrup-
pen ngdvendigheden af ovenstadende pilotprojekter. Det
er ngdvendigt at ggre sig erfaringer med udvikling og
anvendelse af PRO-maleredskaber pa patientneert og
sundhedsfagligligt niveau for, at PRO-maleredskaberne
netop bliver relevante og meningsfulde. Hvis ikke denne
forankring og disse overvejelser inddrages, kan en stan-
dardisering veere heemmende for PRO-datas anvendelse
i sundhedsfaglig praksis og i kvalitetsudiklingen.

Treening af akterer og analyse af PRO-data: God
Praksis, punkt 9 og 10

Selv det bedst planlagte projekt vil altid i praksis vise sig
at rumme mulighed for fejl og misforstaelser. Derfor er
der behov for pilotprojekter, der kan belyse, hvordan

de enkelte dele faktisk fungerer i det samlede system
(feasability studier). Pilotprojekter kan for eksempel
belyse forhold om:

® samarbejdet mellem de deltagende aktgrer.

® patienters og sundhedspersoners opfattelse af roller.

® behov for traening af patienter og sundhedspersoner
i anvendelse af PRO-data.

® konkret afprgvning af PRO-data, der er indsamlet
som led i den sundhedsfaglige praksis, og som ind-
gar som kvalitetsindikator pa tveers af sektorer.

Analyser af PRO-data og justeringer af den
sundhedsfaglige praksis pa baggrund af PRO-data:
God Praksis, punkt 11

Det overordnede formal med kvalitetssystemer er at
fglge udviklingen i resultater af den sundhedsfaglige
praksis og at reagere, hvis der er tegn pa svigtende kvali-
tet. PRO-data bringer en ny type af resultater fremi lyset
—nemlig patientens egen vurdering af sin helbredstil-
stand. Det er uafklaret, hvordan de aggregrede PRO-
data mest hensigtsmaessigt skal analyseres, justeres

(for eksempel case-mix og confuondere) og formidles

til ledelsessystemerne i kvalitetsudviklingen pa tvaers

af setorerne. Og endeligt, hvordan der skal reageres pa
dem med lering, innovation og udvikling af patientfor-
Igb (eventuelt pa tvaers af sektorer). Der er derfor behov
for pilotprojekter, der malrettet kan bidrage til at udvikle
retningslinjer og metoder til analyse og justeringer som
fglge af PRO-data.

Evaluering af perspektiver for patienter,
sundhedspersoner og ledelser ved anvendelse

af PRO-data i kvalitetsudviklingen: God Praksis,
punkt 12

Efterimplementering af PRO-data i kvalitetsudviklingen
vil der vaere behov og mulighed for at fa belyst felgende
helt centrale spgrgsmal:

® Hvordan oplever patienterne brugen af PRO-data i
deres patientforlgb? Hvilke forhold har betydning for
hvad, patienterne finder meningsfuldt og relevant?
| hvilken udstraeekning medvirker PRO-data til, at
patienten ser sig selv i et partnerskab med sund-
hedspersonen i handteringen af deres sundheds-
problemer?

® Hvordan oplever sundhedspersoner anvendelsen
og udbyttet af PRO-data i den sundhedsfaglige

praksis?

® Hvordan oplever ledelser udbyttet og effekten af
PRO-data i kvalitetsudviklingen?
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® Hvordan ogi hvilket omfang forbedrer anvendelsen
af PRO-data outcome af patientforlgbene — bade
individuelt og pa populationsniveau?

Sundhedsgkonomisk evaluering af anvendelse af
PRO-data i kvalitetsudvikling: God Praksis, 12

Som fremhaevet i afsnit 3 er der i Danmark ikke tradi-
tion for at vurdere de sundhedsgkonomiske effekter
af kvalitetsudviklingen. Det er imidlertidigt veesentligt
at synligggre direkte og indirekte samfundsmaessige
gevinster og omkostninger. Der bgr etableres pilotpro-
jekter, der belyser spgrgsmal som:

® Hvad vil det koste i investeringer at fa et PRO-data-
kvalitetssystem sat op i det danske sundhedsveesen?
Hvad vil det koste i drift?

® Hvad kan man opna med systematisk anvendelse af

PRO-data i sundhedsfaglig praksis og i kvalitetsud-
viklingen? Og vil dette kunne resultere i gkonomiske

|56

potentialer eller friggrelse af ressourcer i form af
sundhedspersoner, som der er brug for andre steder
i sundhedsvaesenet?

® Hvisinvestering og driftsudgifter samlet set er
hgjere end de mulige gkonomiske potentialer,
er anvendelsen af PRO-data i klinikken og i kvalitets-
udviklingen sa alligevel omkostningseffektivt?

Denne type pilotprojekter vil hensigtsmaessigt kunne
etableres som delprojekter af projekter, der samlet
belyser anvendelsen af PRO-data i kvalitetsudviklingen
af sundhedsvaesnet.

PRO-data som patientens egen mulighed for
lebende at folge sin helbredsstatus

Patienter har i stigende grad behov for selv at veaere
aktive i patientforlgbet og have overblik over eget hel-
bred. Derfor vil projekter, der belyser, hvordan patienter
selv direkte kan fglge egne PRO-data i sit patientforlgb,
veere vigtige.
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BILAG 1

Processen i Program PRO

Program PRO er et samarbejdsprojekt mellem ViBIS og
TrygFonden. Programmet har til formal at samle viden
om, hvordan man kan udvikle, anvende og implemen-
tere PRO-data i kvalitetsudviklingen af patientforlgb pa
tveers af sektorer i det danske sundhedsvaesen.

Programmet har veeret i gang fra januar 2015 til august
2016 og er afsluttet med en lancering af denne rapports
resultater i september 2016. ViBIS har haft projekt-
ledelsen, og styregruppen bestod af ledelsen i ViBIS,
TrygFonden, projektlederen og formanden for ekspert-

gruppen.

Programmet belyser faglige, patientfokuserede og
organisatoriske forudsaetninger og barrierer for for-
ankring af PRO-data i systematisk kvalitetsudvikling af
patientforlgb. Desuden leverer Program PRO et opleeg til
en strategi for national udbredelse af PRO-data og kon-
krete anbefalinger til god praksis for, hvordan PRO-data
kan implementeres pa bade kort og lang sigt i lokale og
nationale initiativer.

Programmet har centreret sig om arbejdet i en ekspert-
gruppe bestaende af 29 danske eksperter. Eksperterne
er personligt udpeget pa baggrund af deres viden,
erfaringer og serlige interesse for arbejdet med PRO-
data. De repraesenterer patientperspektivet, sundheds-
faglig og organisatorisk viden og forskning. | perioden
fra marts 2015 til maj 2016 er der holdt seks ekspert-
gruppemgder. Eksperterne er neermere omtalt i Bilag 2.

Der er lavet en litteraturafdeekning i PubMed med
afseet i Patient Reported Outcome og Quality Improve-
ment/Development. Sidelgbende blev snowball-me-
toden og ekspertgruppen anvendt til at finde relevant
litteratur. Endeligt er danske og internationale videns-
miljger Igbende opsggt og deres erfaringer blevet
inddraget.

For yderligere at kvalificere arbejdet har tre interna-
tionale eksperter inden for PRO-omradet bidraget med
en vurdering af programmets anbefalinger. De har
givet faglig sparring og kommet med konkrete forslag
til justeringer. De tre er: Nick Black (UK), professor i
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sundhedstjenesteforskning, London School of Hygiejne
og Tropical Medicine; Evalill Nilsson (SE), projektleder
ved QRC Stockholm og forsker tilknyttet Karolinska
Institutet, Health outcomes and economic evaluation,
og Philip van der Wees (NL), senior forsker, Celsus Aca-
demy for Sustainable Healthcare and Scientific Institute
for Quality of Healthcare, Radboud University Medical
Center. De er alle tre blevet kontaktet over telefon eller
ved fysisk mgde for at afklare deres opgaver i relation

til Program PRO. Efterfglgende har de skriftligt kom-
menteret udvalgte passager af Program PRO’s arbejde
herunder forstaelse af PRO-data, kriterier, opleegget til
anbefalingerne i God Praksis og strategien for national
udbredelse. De internationale eksperters kommentarer
er drgftet i ekspertgruppen og indarbejdet i rapporten.

Endelig har der i den afsluttende fase af projektperioden
veeret holdt et patientdialogmede for at udbygge og
afpr@ve relevansen af anbefalingerne i Program PRO for
patienter. P4 mgdet deltog 29 patienter og personer,
der arbejder med patientperspektivet. Pa mgdet dref-
tede de fire temaer:

1. Hvordan kan patienter inddrages i udviklingen af
PRO-maleredskaber?

2. Hvordan kan PRO-data bruges og give mening i
bade behandlingen og samtidig veere grundlag for
kvalitetsudvikling?

3. Hvordan kan patienter indga i feedback til sundheds-
vaesnet pa baggrund af PRO-data og fremadrettede
justeringer af praksis?

4. Hvordan kan vi na alle de patienter, der ikke kan
eller vil deltage i indsamlingen af PRO-data (hvordan
sikrer vi, at deres stemme bliver hgrt)?

Patienternes kommentarer er drgftet i ekspertgruppen
og indarbejdet i rapporten.

Sidelgbende med udarbejdelsen af rapporten har ViBIS
udbredt viden om Program PRO og PRO-data i kvali-
tetsudviklingen til faglige miljger samt til politiske og
administrative interessenter.
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BILAG 2
Ekspertgruppen

Mogens Horder

Formand for Ekspertgruppen

Specialleege, dr.med.

Professor

Institut for Sundhedstjenesteforskning, Syddansk
Universitet

Jette Bay

Patient, pens. tandlaege
Neestformand
Scleroseforeningen

Knut Borch-Johnsen

Dr. med.

Vicedirektgr, Leegefaglig chef

Holbak Sygehus & Formand Dansk Selskab for Kvalitet i
Sundhedssektoren

Helene Bekmark
Adm. direktgr
Aldre- og Handicapforvaltningen, Odense kommune

Lene Falgaard Eplov
Specialleege i psykiatri, ph.d.
Forskningsoverlaege
Psykiatrisk Center Kgbenhavn

Bente Appel Esbensen
Sygeplejerske, ph.d., lektor
Forskningsleder

Reumatologi, Glostrup Hospital

Marie Fuglsang

Enhedschef

Enheden for Evaluering og Brugerinddragelse, Region
Hovedstaden

Mogens Grgnvold

Dr.med.,, ph.d., lektor

Professor, overlaege

Leder af Forskningsenheden for Palliativ Medicin,
Bispebjerg Hospital samt

Institut for Folkesundhedsvidenskab,
Kgbenhavns Universitet

Birgitte Jensen Hanner
Epilepsisygeplejerske
Neurologisk afdeling, Aarhus Universitetshospital

Hanne Hedegaard

Specialuddannet psykiatrisygeplejerske
Nyrepatient og bestyrelsesmedlem
Nyreforeningen

Niels Henrik Hjgllund

Specialleege i samfundsmedicin, ph.d.

Professor, overlaege

AmbuFlex/VestKronik, Hospitalsenheden Vest, Herning

Jens Winther Jensen
Specialleege i anaestesiologi
Koncerndirektgr

Region Syddanmark

Peder Jest

Speciallaege i geriatri og intern medicin
Direktgr

Odense Universitetshospital

Soren Paaske Johnsen

M.D., ph.d.

Forskningsoverlaege

Klinisk Epidemiologisk Afdeling, Aarhus Universitet

Janne Lehmann Knudsen

Specialleege i samfundsmedicin, ph.d., MHM
Enhedschef

Leegemidler og medicinsk udstyr, Leegemiddelstyrelsen

Annmarie Touborg Lassen

Dr.med., ph.d., klinisk lektor,

Overlaege, professor i akut medicin

Syddansk Universitet, Odense Universitetshospital

Kirsten Lomborg

Sygeplejerske

Professor i patientinddragelse

Institut for Klinisk Medicin, Aarhus Universitetshospital
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Thomas Maribo

Fysioterapeut, cand.scient.san, ph.d.

Seniorforsker og Kklinisk lektor

DEFACTUM, MarselisborgCentret Region Midtjylland &
Institut for Folkesundhed, Aarhus Universitet

Mette Mollerup

MBI, Lean-udd., MCC, DN, RN

Udviklingskonsulent

Afdelingen for Kvalitet og Forskning/MTV, Odense
Universitetshospital

Anders Odgaard

Dr.med., klinisk lektor

Overlaege, formand for Dansk Knaealloplastikregister
Ortopeaedkirurgisk Afdeling, Gentofte Hospital

Jan Petersen
Chefkonsulent
MedCom

Susanne Reventlow

Professor, Praktiserende lege, dr. med
Forskningsenheden for Aimen Praksis og Afdeling for
Almen Medicin

Institut for Folkesundhedsvidenskab, Kgbenhavns
Universitet

Erik Riiskjeer

Chefkonsulent

CFK — Folkesundhed og Kvalitetsudvikling, Region
Midtjylland
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Lasse Skovgaard

Ph.d.

Sundhedspolitisk konsulent,
Scleroseforeningen

Nanna Skovgaard
Kontorchef,
Sundheds- og Aldreministeriet

Jes Segaard

Sundhedsgkonom

Afdelingschef, Dokumentation & Kvalitet
Kreftens Bekeempelse

Janus Laust Thomsen

Specialleege i almen medicin, lektor, ph.d.
Direktgr

DAK-E

Jan Utzon

Speciallege i samfundsmedicin, HD-organisation
Overlaege

Enhed for Kvalitet og Patientsikkerhed, Region
Hovedstaden

Sidsel Vinge

Cand. merc,, ph.d.
Sundhedschef
Gladsaxe Kommune
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BILAG 3

Juridisk notat om indsamling
og behandling af PRO-data

Til: Videnscenter for Brugerinddragelse i Sundhedsvaesenet (*ViBIS”)

Fra: Bruun & Hjejle

Dato: 7.juli2016

Emne: Indsamling og behandling af patientrapporterede oplysninger (“PRO-data”)

1. Opdrag

ViBIS har bedt os vurdere, om der er juridiske barrierer
for en systematisk anvendelse af PRO-data til kvalitets-
udvikling i det samlede sundhedsvaesen pa tveers af
sektorgranserne mellem almen praksis, speciallege,
sygehus og kommune. Eftersom kvalitetsudvikling er
baseret pa generering af PRO-data i forbindelse med
klinisk praksis, vil notatet i henhold til opgaveformu-
leringen foresla mulige lgsninger og belyse fglgende
spgrgsmal:

1. Erdet serlige juridiske barrierer i forhold til at dele
patienters PRO-data pa CPR-niveau pa tveers af sek-
torgreenser som en del af et tveersektorielt behand-
lingsforlgb? Se neermere i afsnit 5.

2. Erder serlige juridiske barrierer i forhold til en
sidelgbende aggregering og analyse af anonymise-
rede PRO-data med henblik pa kvalitetsudvikling?
Se naermere i afsnit 6.

3. Hvordan kan der udvikles og implementeres Igsnin-
ger og dataseet, der er fri for rettigheder og gratis
tilgeengelige for forskning og kvalitetsudvikling?

Se naermere i afsnit 7.

2. Konklusion

1.

Det er vores vurdering, at patienters PRO-data pa
CPR-niveau kun kan deles mellem sundhedsper-
soner uden patienternes samtykke, hvis der er tale
om PRO-data, der er ngdvendige til varetagelse af
aktuelle behandlingsforlgb. Det kraever derimod
patienternes udtrykkelige samtykke at dele PRO-
data pa CPR-niveau, hvis der er tale om videregivelse
fra sundhedspersoner til andre formal end vare-
tagelse af aktuelle behandlingsforlgb. Samtykke-
kravet gaelder uanset, om modtageren er en sund-
hedsperson eller e;.

Det er vores vurdering, at patienters PRO-data i
udgangspunktet kun kan videregives (og dermed
indsamles) til brug for kvalitetsudvikling, hvis patien-
ternes udtrykkelige samtykke er blevet indhentet.
Samtykkekravet geelder ikke, hvis patienters PRO-
data anonymiseres forud for videregivelsen. Anony-
miseringen skal foretages effektivt, hvilket vil sige,
atingen parter skal kunne udskille bestemte patien-
ter, sammenkoble flere posteri et datasaet eller
mellem forskellige dataseet eller udleve identifice-
rende oplysninger.

63|

[BILAG 3



3. Safremt effektivt anonymiserede PRO-data ikke kan
anvendes til den gnskede kvalitetsudvikling, vil den
eneste lgsning veere at sgge en lovhjemmel i form
af en bekendtggrelse. Det vil dog vaere muligt at
videregive PRO-data til et forskningsprojekt uden
patienternes samtykke, safremt der indhentes en
tilladelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed.

3. Introduktion

Tanken med projektet er, at afsgge mulighederne for at
PRO-data — ved en bredere anvendelse pa forlgbsniveau
og dermed pa tveers af flere behandlere og offentlige
instanser — kan bidrage til en bedre evaluering bade i
forhold til den enkelte patient og i forhold til generel
kvalitetsudvikling pa tveers af sundhedsvasenets sek-
torer.

PRO-data er patienternes egen rapportering af deres
helbredsstatus, herunder f.eks. oplysninger om symp-
tomer, funktionsevne og livskvalitet. | den form, som
PRO-data gnskes genereret, vil der vaere tale om
personoplysninger om identificerbare fysiske personer.
Behandling af personoplysninger i sundhedssektoren er
dels reguleret af de generelle regler i persondataloven,
dels af de seerlige regler i sundhedsloven. De naevnte
regler i sundhedsloven finder f.eks. anvendes pa hel-
bredsoplysninger, der er indeholdt i patientjournaler mv.
eller som anvendes ved patientbehandling.

| fgrste omgang er det imidlertid ikke sikkert, at PRO-
data vil blive lagt direkte ind i patientjournalen, men der-
imod i en feelles brugerflade, som f.eks. www.sundhed.dk.
Der kan saledes veere tale om et separat vindue, der er
linket op med patientjournalen.

4. Indsamling af PRO-data i forbindelse med
patientbehandling

PRO-data afgives typisk af patienter via manuel udfyl-
delse af spgrgeskemaer i forbindelse med behandlinger.
Disse data kan derefter indga i eller supplere kliniske
registreringer om patienternes helbredstilstand. PRO-
data indgar saledes i sundhedspersoners evalueringer
og stillingtagen til evt. videre behandlingsforlgb i forhold
til de enkelte patienter.

PRO-data pateenkes fremadrettet indsamlet i en falles

brugerflade i kombination med oplysninger om, hvilket
forlgb den pageeldende patient har vaeret igennem,
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herunder hos hvem og hvor og med angivelse diag-
nosekoder. Denne form for indsamling af PRO-data vil
udelukkende blive foretaget af sundhedspersoner i
forbindelse med patientbehandling.

Uanset om patienternes PRO-data indsamles direkte i
en feelles brugerflade med henblik pa aktuelle behand-
lingsforlgb, kvalitetsudvikling eller forskning, vil der
veere tale om data, der helt eller delvist indgér i og hen-
tes fra patientjournalen eller som anvendes i forbindelse
med patientbehandling. Indsamlingen (og videregivel-
sen fra den enkelte sundhedsperson til forsknings- og
kvalitetsudviklingsprojekter) vil derfor veere reguleret af
de seerlige behandlingsregler i sundhedsloven.

Ifglge sundhedsloven kraever selve indsamlingen af
PRO-data ikke patienternes udtrykkelige samtykke,
hvis indsamlingen er ngdvendig til varetagelse af aktu-
elle behandlingsforlgb.

4.1 Indsamling af PRO-data i forbindelse med
andet end patientbehandling

Hvis det for fremtiden er muligt at eendre strukturen,

saledes at PRO-data ikke hentes af sundhedspersoner

i forbindelse med patientbehandling, vil det derimod

veere persondataloven, der finder anvendelse pa ind-

samlingen (og videregivelsen til forsknings- og kvalitets-

udviklingsprojekter).

Sadanne "rene trek”, hvor PRO-data indsamles direkte i
en felles brugerflade, vil kreeve patientens udtrykkelige
samtykke, jf. persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1. Safremt
kravet om samtykke komplicerer en effektivindsamling,
vil den eneste Igsning veere at sgge en lovhjemmel i
form af en bekendtggrelse eller at indhente en tilladelse
fra Datatilsynet. Tilladelse vil i givet fald alene kunne
omfatte behandling af PRO-data til at udfgre statistiske
eller videnskabelige undersggelser af veesentlig sam-
fundsmeessig betydning, men ikke til kvalitetsudvikling
eller en tveersektoriel deling af patienters PRO-data.

5. Sundhedslovens regler for videregivelse
af PRO-data

Sundhedsloven indeholder forskellige videregivelses-
regler, afhangig af videregivelsens formal og hvem, der
er modtager af oplysningerne. Der skelnes for det fgrste
mellem videregivelse til sundhedspersoner og videre-
givelse til andre end sundhedspersoner. For det andet
sondres der, for sundhedspersoners vedkommende,
mellem formalet for videregivelsen.
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5.1 Personkredsen —sundhedspersoner ctr. andre
end sundhedspersoner
Begrebet "sundhedspersoner” omfatter autoriserede
behandlere som f.eks. leeger, tandlaeger, sygeplejersker,
jordemgdre, fysioterapeuter, fodterapeuter, kiroprakto-
rer, psykologer, optikere, kliniske dieetister og tandple-
jere eller personer, der handler pa disses ansvar, som
f.eks. plejere og sygehjeelpere.

Personer, der ikke er undergivet en autorisationsord-
ning, kan kun optraede som sundhedspersoner efter
delegation fra f.eks. en laege eller sygeplejerske.

Andre personalegrupper, f.eks. apotekere, apoteksas-
sistenter, omfattes ikke af definitionen, selv om de i
anden sammenhang anses som sundhedspersoner.
Kommunens socialforvaltning eller en massgr, som
ikke er en autoriseret sundhedsperson, er heller ikke
omfattet.

5.2 Videregivelse af data til sundhedspersoner
som led i et behandlingsforlgb

Efter sundhedslovens § 41, stk. 1, kan sundhedsperso-

ner med patientens samtykke videregive oplysninger til

andre sundhedspersoner om patienters helbredsforhold

mv. i forbindelse med behandling af patienter.

Samtykket kan vaere mundtligt eller skriftligt og skal
gives til den sundhedsfaglige, der videregiver eller den
sundhedsfaglige, som modtager oplysningerne.
Samtykket skal endvidere indfgres i patientjournalen.

Efter sundhedslovens § 41, stk. 2, kan der i visse tilfeelde
uden patientens samtykke ske videregivelse af oplys-
ninger om patienters helbredsforhold mv. til en sund-
heds-person i forbindelse med behandling uden sam-
tykke fra patienterne. Adgangen til videregivelse uden
samtykke begraenser sig dog til de oplysninger, der er
relevante for et aktuelt behandlingsforlgb. Oplysninger,
der ikke er relevante for det aktuelle behandlingsforlgb,
skal saledes sorteres fra forud for videregivelsen.

Patienternes individuelle PRO-data kan derfor deles
mellem sundhedspersoner uden samtykke fra patien-
terne, safremt disse delinger er relevante for aktuelle
behandlingsforlgb. Data, der ikke er relevante for
aktuelle behandlingsforlgb, kraever fortsat patienternes
samtykke.

Efter sundhedslovens § 41, stk. 3, kan patienter frabede
sig, at oplysningerne videregives.

5.2.1 Hvad skal der forstas ved et "aktuelt
behandlingsforlgb”?
Hvad der skal forstas ved et aktuelt behandlingsforlgb,
afhaenger af sygdommens karakter. Nogle behandlings-
forlgb afsluttes med det samme (f.eks. limning af et
sar). Andre patientforlgb afsluttes efter flere ar (f.eks. en
cancerpatient, der skal kontrolleres med laengere inter-
valler). Her afsluttes behandlingsforlgbet fgrst ved den
sidste kontrol. Der kan endvidere veere behandlings-
forlgb, der reelt set ikke afsluttes, sa leenge patienten
erilive (f.eks. patienter med diabetes, hvor kontrollen
oftest er livsvarig).

Deling af patienternes individuelle PRO-data mellem
sundhedspersoner forud for eller efter et aktuelt
behandlingsforlgb kreever patienternes udtrykkelige
samtykke.

5.3 Videregivelse af data til andre end
sundhedspersoner

Sundhedslovens § 43, stk. 1, abner op for, at sundheds-

personer kan videregive oplysninger om patienters

helbredsforhold mv. til andre end sundhedspersoner,

herunder myndigheder, organisationer, private perso-

ner m.fl.

Videregivelse til andre end sundhedspersoner kan

som udgangspunkt kun ske med patientens samtykke
og samtykket skal som det klare udgangspunkt vaere
skriftligt. Det er vigtigt at veere opmaerksom p3, at et
samtykke bortfalder et ar efter, det er givet. Der er tale
om en foraeldelsesfrist, hvorfor man ikke kan aftale med
patienten, at samtykket skal vare leengere end et ar.

Der skal derfor indhentes et nyt samtykke, nar det farste
udlgber — og forudsat, at der stadig er behov for at vide-
regive oplysningerne.

Bestemmelsen, herunder samtykkekravet, deekker bade
videregivelse med henblik pa behandling (hos andre
end sundhedspersoner) og videregivelse til andre for-
mal end konkret behandling af den pageeldende patient,
herunder videregivelse til kommunens socialforvaltning
samt videregivelse til generel kvalitetsudvikling.

Sundhedslovens § 43, stk. 2, giver i visse tilfeelde
mulighed for at der kan ske videregivelse af oplysninger
om patienters helbredsforhold mv. i forbindelse med
behandling uden samtykke fra patienterne.

Undtagelserne er imidlertid ikke relevante i denne
sammenhang, men dbner i § 43, stk. 2, nr.1, op for,

at der kan etableres en hjemmel i en eksisterende eller
ny bekendtggrelse.
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5.4 Behandling af CPR-oplysninger

Reglerne for behandling af CPR-oplysninger fremgar

af persondatalovens § 11, stk. 1, hvorefter offentlige
myndigheder gerne ma behandle CPR-oplysninger med
henblik pa entydig identifikation eller som journalnum-
mer. Der kreeves ikke samtykke fra patienterne i denne
sammenhang.

Reglerne for, hvornar private ma behandle CPR-oplys-
ninger, fremgar derimod af persondatalovens § 11,

stk. 2, hvorefter CPR-oplysninger som udgangspunkt
kun ma behandles, nar der er indhentet udtrykkeligt
samtykke fra patienterne. CPR-oplysninger kan kun
behandles uden samtykke, hvis det fglger af lov, hvis
behandlingen alene finder sted til videnskabelige eller
statistiske formal, hvis videregivelsen er et naturligt

led i den normale drift af virksomheder mv. eller videre-
givelsen kraeves af en offentlig myndighed.

6. Sidelgbende aggregering af
anonymiserede data

 tilleg til videregivelse som led i behandlingsforlgbene
gnskes etableret en sidelgbende aggregering og
analyse af (@anonymiserede) PRO-data med henblik p&
kvalitetsudvikling. Henset til sundhedslovens regler

kan disse data ikke vaere personhenfgrbare, men det er
gnsket, at de kan henfgres til de specifikke behandlings-
forlgb, herunder hos hvem, hvor og hvad.

Sundhedsloven eller persondataloven finder ikke anven-
delse pa behandling af anonymiserede oplysninger.

Det erimidlertid et krav, at anonymiseringen vitterlig er
effektiv, sa det sikres, at patienter ikke kan identificeres,
nar alle hjeelpemidler, der med rimelighed kan taenkes
bragt i anvendelse for at identificere patienterne, tages i
betragtning.

6.1 Hvornar er data omfattet af sundhedsloven og
persondataloven?

En behandling af oplysninger vil falde ind under sund-

hedslovens og persondatalovens anvendelsesomrader,

safremt oplysningerne kan henfgres til en bestemt

patient. Det naevnte gelder selv om henfgringen til

en bestemt patient forudseaetter kendskab til person-

nummer, registreringsnummer eller en kombination af

identifikatorer.

Det er i denne sammenhang uden betydning, hvorvidt

identifikationsoplysningen er alment kendt eller umid-
delbart tilgeengelig. Ved bedgmmelsen af, om der er tale
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om personoplysninger i lovens forstand, vil det séledes
principielt vaere uden betydning, pa hvilken made iden-
tifikationen kan foretages. En oplysning vil dermed falde
ind under sundhedsloven og persondataloven, selvom
den fgrst kombineret med andre oplysninger kan henfg-
res til en bestemt patient.

| det modtagne oplaeg er det tanken, at den sidelgbende
aggregering og analyse af anonymiseret PRO-data
fortsat kan indeholde oplysninger om ydelsesregistre-
ringer, specifikke behandlingselementer, involverede
behandlingsinstitutioner, diagnosekoder samt enkelte
personoplysninger som kgn og alder.

Nar PRO-dataseaettet suppleres med yderligere oplys-
ninger om ydelsesregistreringer, specifikke behand-
lingselementer, involverede behandlingsinstitutioner,
diagnosekoder, k@n og alder, vil der veere en forholds-
vis abenbar risiko for, at oplysningerne samlet set vil
kunne henfgres til en bestemt patient, i hvert fald
safremt der ikke indgar tilpas mange patinter i det
aggregerede data. Dette geelder isaer, nar der er tale om
mindre behandlingsinstitutioner/-enheder. Det data,
der sidelgbende gnskes analyseret, kan saledes veere
personhenfgrbare oplysninger i lovens forstand, selv om
der ikke er tale om oplysninger pa individniveau. Der er
med andre ord en stor risiko for at den samlede pulje af
forskellige oplysninger kan fgre til identifikation af de
enkelte patienter, sdfremt der ikke foretages en yderli-
gere anonymisering. Se naermere i punkt 6.2.

6.2 Hvornar skal aggregering og anonymisering
finde sted?
Aggregering og anonymisering af helbredsoplysninger
mv. skal finde sted sa tidligt som muligt og udfgres af
den afgivende behandler. Det ma som udgangspunkt
ikke overlades til den modtagende enhed at udfgre
anonymiseringen. Man ma med andre ord ikke videre-
give helbredsoplysninger mv. for derefter at stille det
som en betingelse, at oplysningerne skal anonymiseres
fgrend de ma videreanvendes. Anonymiseringen skal
derfor ske forud for videregivelsen fra den afgivende
behandler og inden oplysningerne udstilles pa f.eks. en
IT-platform. Der er dog mulighed for, at behandleren
lader anonymiseringen foretage hos en tredjepart, dvs.
en databehandler, baseret pa en skriftlig aftale herom.
Persondatalovens indeholder minimumskrav til indhol-
det af en databehandleraftale. Hvorvidt man uden at
omga reglerne vil kunne etablere en konstruktion, hvor
den modtagende enhed, formelt set forud for modta-
gelsen, foretager en anonymisering pa vegne af den
afgivende sundhedsperson, ligger uden for rammerne
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af det aftalte opdrag, men bgr undersgges narmere,
safremt der ikke viser sig andre (tekniske) muligheder
for anonymisering.

7. Mulige lesninger

7.1 Samtykke

Der erintet til hinder for en systematisk anvendelse af
PRO-data til kvalitetsudvikling pa tveers af sundheds-
vaesenets sektorer, safremt der indhentes udtrykkeligt
samtykke fra de enkelte patienter. Samtykket skal leve
op til sundhedslovens og persondatalovens krav og
skal veaere udtryk for en frivillig, specifik og informeret
viljestilkendegivelse fra den enkelte patient. Patientens
frivillige afgivelse af PRO-data er séledes ikke i sig selv
tilstreekkeligt.

Lgsningen er naturligvis afhaengig af, at indhentelse af
samtykke overhovedet er praktisk muligt, hvilket efter
det oplyste ikke er tilfeeldet.

7.2 Anonymisering

Der er dernaest den mulighed at foretage en effektiv
anonymisering, saledes at det sikres, at patienter ikke
kan identificeres pa baggrund af den PRO-data, der
gnskes behandlet. Som tidligere naevnt, finder sund-
hedsloven og persondataloven ikke anvendelse pa
behandling af anonymiserede oplysninger.

Anonymisering er foretaget effektivt, safremt ingen
parter kan udskille bestemte patienter, sammenkoble
flere poster i et dataseet eller mellem forskellige data-
seet eller udlede identificerende oplysninger. Der kan i
denne forbindelse anvendes anonymiseringsmetoder
som f.eks. randomisering, generalisering mv.

7.3 Videregivelse af PRO-data til forskning og
statistik
Sundhedslovens § 46 fastsaetter seerlige regler for
videregivelse af helbredsoplysninger mv. til forskning og
statistik. Ifglge bestemmelsen kan en sundhedsperson
séledes i visse tilfeelde uden patientsamtykke videregive
helbredsoplysninger mv. fra f.eks. patientjournaler til et
forskningsprojekt.

Efter sundhedslovens § 46, stk. 2, kan der uden patient-
samtykke ske videregivelse af helbredsoplysninger mv.
til et konkret forskningsprojekt, der ikke omfattes af
komitéloven. Safremt forskningsprojektet omfattes af
komitéloven (f.eks. hvis forskningen omfatter biologisk

materiale), skal projektet anmeldes til Det Videnskabs-
etiske Komitésystem.

Det er en forudsaetning, at forskningsprojektet har
vaesentlig samfundsmaessig interesse, og at Styrelsen
for Patientsikkerhed har godkendt videregivelsen.
Styrelsen for Patientsikkerhed kan i den forbindelse
fastseette vilkar. Vilkarene fastseettes til beskyttelse af
de involverede patienters privatliv.

Styrelsen for Patientsikkerheds godkendelse forudseet-
ter endvidere, at forskningsprojektet er blevet anmeldt
til Datatilsynet.

Helbredsoplysninger mv., der er omfattet af sundheds-
lovens § 46, kan uden samtykke ogsa videregives til
brug for statistik eller planleegning efter godkendelse fra
Styrelsen for Patientsikkerhed, som kan fastsatte vilkar
for videregivelsen (f.eks. om anonymisering, sletning
eller kryptografering pa et bestemt tidspunkt under
forlgbet), jf. sundhedslovens § 47, stk. 1.

Efter sundhedslovens § 48 er der forbud mod, at de
oplysninger, der er videregivet til brug for forskning,
statistik eller planlaegning, behandles i andet gjemed.
Der er endvidere forbud mod, at oplysningerne offent-
ligggres i en sadan form, at oplysningerne kan henfgres
til de enkelte patienter.

Sundhedsloven abner saledes ikke op for, at der uden
samtykke kan ske videregivelse af PRO-data til generel
kvalitetsudvikling, medmindre videregivelsen af oplys-
ningerne sker i en sddan form, at oplysningerne ikke
kan henfgres til de enkelte patienter. Ifglge de relevante
bestemmelser kan der alene veere tale om videregivelse
af PRO-data til forskning, statistik eller planleegning.

7.4 Etablering af hjemmel

Der geelder et speciallovs-princip, der betyder, at en
generel lov skal vige for en speciel lov, hvis lovene
modsiger hinanden. Sundhedsloven dbner mulighed for
atindfgre hjemmel til behandling af patientoplysninger,
saledes som det f.eks. er sket med bekendtggrelse nr.
851 af 2.juli 2015 om kliniske kvalitetsdatabaser.

Forudsat at der er politisk opbakning indebaerer det
navnte, at der hvis det skgnnes hensigtsmaessigt, kan
etableres en hjemmel i en eksisterende elleri en ny
bekendtggrelse til den gnskede anvendelse af PRO-data
til kvalitetsudvikling pa tveers af sundhedsvaesenets
sektorer.
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8. Opsummering

| den form, som PRO-data gnskes genereret, vil der veere
tale om personoplysninger om identificerbare fysiske
personer.

Indsamlingen af PRO-data vil udelukkende blive fore-
taget af sundhedspersoner i forbindelse med patient-
behandling. Der vil sdledes veere tale om data, der helt
eller delvist indgar i og hentes fra patientjournalen eller
som anvendes i forbindelse med patientbehandling.
Behandlingen af PRO-data vil derfor veere reguleret af
de seerlige behandlingsregler i sundhedsloven.

Selve indsamlingen af PRO-data kraever ikke patien-
ternes udtrykkelige samtykke, hvis indsamlingen er
ngdvendig til varetagelse af aktuelle behandlingsforlgb.

Videregivelse af PRO-data fra sundhedspersoner til
andre formal end varetagelse af aktuelle behandlings-
forlgb kreever derimod de enkelte patienters udtryk-
kelige samtykke. Samtykkekravet geelder uanset om
modtageren er en anden sundhedsperson eller andre
end sundhedspersoner, herunder en myndighed, orga-
nisation, privat person m.fl.
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Hvis de enkelte patienters samtykke ikke kan indhentes,
kan PRO-data, der gnskes indsamlet til brug for kvali-
tetsudvikling, videregives, hvis der foretages en effektiv
anonymisering forud for videregivelsen. Den effektive
anonymisering skal medfgre, at ingen kan udskille de
enkelte patienter, sammenkoble flere poster i datasaet-
tet og derved identificere en bestemt fysisk person eller
pad anden made udlede identificerende oplysninger.

Safremt anonymiserede PRO-data ikke er anvendelige
til formalet, kan der ansgges om en tilladelse fra Styrel-
sen for Patientsikkerhed (inden projektet iveerksaettes)
til anvendelse af PRO-data til forskning, statistik eller
planlaegning, men ikke til generel kvalitetsudvikling.
Tilladelsen fra Styrelsen for Patientsikkerhed kan heller
ikke danne grundlag for en tveaersektoriel deling af PRO-
data.

Samtykke er sdledes den eneste mulighed, nar det
galder anvendelse af PRO-data til kvalitetsudvikling
eller tveersektoriel deling. Alternativt kan der sgges
skabt politisk opbakning til etableringen af en egentlig
lovhjemmel i form af en bekendtggrelse.
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PROGRAM PRO

Denne rapport er produktet af halvandet ars arbejde

i Program PRO, hvor 29 eksperter fra hver deres
vidensomrade har bidraget til at skabe et solidt
grundlag for en falles national retning for anvendelse
af PRO-data i kvalitetsudviklingen i Danmark.

Malet med anvendelse af PRO-data er at styrke
inddragelse af patienter i deres eget forlgb og i
kvalitetsudviklingen af sundhedsvaesenet.

Rapporten samler op pa Program PRO’s kortleegning
af bade internationale og nationale erfaringer pa
omradet.
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