
PROM i kliniske kvalitetsdatabas
Søren Paaske Johnsen

PROM-KONFERENCE 15. MARTS 2016 



Definition: Klinisk kvalitetsdatabase

En klinisk kvalitetsdatabase er et register, der

indeholder kvantificerbare indikatorer, der kan

belyse den samlede kvalitet eller dele af en

samlet kvalitet af sundhedsvæsenets indsats og

resultater for en afgrænset gruppe af patienter.



Kliniske kvalitetsdatabaser i DK

• >70 landsdækkende databaser

• Omfatter næsten alle specialer

• Både sygdoms- og indsatsdatabaser

• Drives af Regionernes Klinisk KvalitetsudviklingsProgram (RKKP)

• Fællessekretariat + 5 kompetencecentre

– Informatik

– Klinisk epidemiologi

– Biostatistik

– Administration

– Kontakt til regioner og myndigheder



Sygdommen
(sværhedsgrad og samtidige 

sygdomme)

Diagnostik
(tilgængelighed og kvalitet)

Potentielle behandlinger
(effekt og bivirkninger)

”Klinisk indsats”
(kompetance + motivation - barrierer)

Patientkomplians
(følger patienterne behandlingen ?)

Klinisk resultat
(helbredelse, kronisk sygdom, invaliditet

eller død)

Faktorer som har indflydelse på forløbet af en sygdom

+

+

+

+

= Fra: Sackett DL et al.
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Anvendelse af PRO data 
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Terminologi

Begreber Patienter som gennemgik 

skulderalloplastik

PRO data

(Patient reported

outcome)

Smerter, livsstil og følelser

PROM

(Instrument, tool)

Western Ontario Osteoarthritis of 

the Shoulder instrument (WOOS)

SF-36
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Terminologi

Begreber Patienter som gennemgik 

skulderalloplastik

PRO data

(Patient reported

outcome)

Fysiske symptomer, 

sport/fritid,/arbejde, livsstil og 

følelser

PROM

(Instrument, tool)

Western Ontario Osteoarthritis of 

the Shoulder instrument (WOOS)

PRO-PM

(PRO-based

performance

measure)

Andel af patienter med WOOS 

score >40 point hos patienter 

som har fået skulderalloplastik 

pga. frisk fraktur



Eksampel på opgørelse af PRO data fra DSR med en måling 

DSR Årsrapport 2015



Hvad spørger vi om i de kliniske kvalitetsdatabaser?

• Symptomer og andre aspekter af trivsel

• Funktionsniveau

• Helbredsstatus

• Livskvalitet (QoL)

• Helbredsrelateret livskvalitet (HRQoL)



PRO data i kliniske kvalitetsdatabaser i DK

Eksempler:

• DANBIO 

• Dansk Skulderalloplastik Register 

• Dansk Korsbåndsregister 

• Dansk Fedmekirurgi Register 

• Dansk Register for Unge med Erhvervet Hjerneskade 

• Dansk Prostatacancer Database 

• Dansk Lungecancer Register 



Opsummering af erfaringer fra kliniske 
kvalitetsdatabaser I

• Der eksisterer for en række store folkesygdomme veletablerede og 
validerede PROM redskaber. Redskaberne anvendes i stigende omfang 
i en række sammenlignelige lande, hvilket potentielt muliggør direkte 
sammenligning med danske resultater. 

• Danske patienter er villige til at deltage i PRO data indsamling også i 
tilfælde med ret omfattende og krævende spørgeskemaer. 



Opsummering af erfaringer fra kliniske 
kvalitetsdatabaser II

• De indsamlede PRO data udviser generel betydelig variation, hvilket 
tyder på at de valgte PROM redskaber er velegnede som grundlag 
for egentlige PROM-baserede resultatindikatorer. 

• I sammenhænge uden direkte fysisk kontakt med patienten (f.eks. i 
forbindelse med fremmøde i ambulatorie) er det vanskelig at opnå 
tilstrækkelig høj svarprocent ved brug af web-baseret dataindsamling 
alene.

• Der kan ved anvendelse af mixed-mode teknologi (kombination af 
web- og papirbaseret dataindsamling) opnås meget høje 
svarprocenter (d.v.s. 90% eller højere), men de økonomiske 
omkostninger er relativt store. 



Opsummering af erfaringer fra kliniske 
kvalitetsdatabaser III

• Implementering og anvendelse af PRO data i kliniske 
kvalitetsdatabaser udviser generel betydelig variation i forhold til 

– Hvordan de bliver indsamlet,

– Hvilket PROM bliver brugt,

– Responsrate

– Hvordan PRO data bliver anvendt

– Hvordan PRO data bliver analyseret

– Generel mangel af justering for prognostiske faktorer



RKKP styregruppen har ønsket

• Etablering af epidemiologisk, biostatistiske standarder for at 
sikre, at implementering og anvendelse af PRO data i de kliniske 
databaser, samt indikatorudvikling på basis af PRO data foregår 
på standardiseret, videnskabelig grundlag

• Notat:

”Vejledning for implementering og anvendelse af patient 
rapporterede outcome data i kliniske kvalitetsdatabaser”

http://www.rkkp.dk/om-rkkp/nyheder/2015/30.06.2015-vejledning-
om-pro/



Hvilket PROM skal vælges?

• Generiske eller sygdomsspecifikke instrumenter eller 
kombination?

– Afklaring på, hvad man gerne vil måle

– Need-to-know eller nice-to-know princip

• Eksisterende eller udvikling af nye PRO instrumenter?

– Starte med at undersøge muligheden for at anvende et eksisterende 
instrument, da der altid vil være fordele ved at anvende et 
instrument, der er afprøvet, og hvor der evt. findes referencedata.

– Udvikling af nye instrumenter er et omfattende arbejde, der kræver 
viden, ressourcer og tid 



Krav til egenskaber ved PRO instrument 

• Validitet – i hvilken grad et instrument måler det fænomen, som 
det foregiver at måle. 

• Reliabilitet – variation og præcision af målinger

• Responsiveness - instrumentets evne til at påvise ændringer, når 
patientens tilstand forbedres eller forværres

• Floor- / ceiling effect

• Acceptability – finder patienterne det acceptabelt at besvare 
instrumentet



Inklusions- eksklusionskriterier 

• Der skal tages stilling til, om alle patienter i den pågældende 
diagnosegruppe skal inkluderes eller der skal udvælges en 
stikprøve. 

Alle patienter som 
har fået 

sygdom/operation

Repræsentativ 
tilfældig 

udtræk af 20% 
af alle patienter



PRO data indsamling

• Hvornår

– Mindst 2 målinger mhp. at beskrive udvikling over tiden f.eks. før og 
efter en given behandling

– Den konkrete tidslinje for follow-up vil afhænge af sygdommen

• Hvordan

– Papirbaseret, internetbaseret, interviewbaseret indsamling, eller 
mixed-mode

• Kontaktmetode

– Personlig henvendelse, postomdelt brev, digital post/eBoks, e-mail, 
SMS, eller mixed-mode

• Rykkerprocedurer / Responsrate

• Pilotfase   



Eksempel på opgørelse af PRO data med to 
målinger: Dansk Fedmekirurgiregister 



Case-mix problem

• I de fleste tilfælde vil PRO-målinger, ligesom mange andre 
resultatmål, afhænge af patientkarakteristika som alder, køn, 
komorbiditet, og socioøkonomiske faktorer. 

• Derfor er det vigtigt, når man sammenligner PRO målinger på 
f.eks. afdelingsniveau/regionsniveau, at man tager højde for 
disse faktorer. 



Missing PRO data problem

• Svært at undgå mangelfulde eller manglende data

• Hvorfor:

– Patienter døde i mellemtiden

– Patienter er så raske, at de ikke finder det relevant at svare

– Patienter er for syge til at svare

– Afdeling har glemt at sende PRO skema

– PRO skema ikke indtastet i databasen

• Håndtering af missing PRO data

– I indsamlingsperioden

– I analysefasen



Udfordring for KDB

• Hvordan skaber de KDB 
incitament for indrapportering 
af data?

• Patientforventninger vs. 
Realiteter

• Jura

• Økonomi



Anvendelse af PRO data

• Svag evidens for at anvendelsen af PRO-data på individniveau i 
klinisk praksis kan medføre et bedre patientforløb inkl. 
sygdomsudfald

• Der er endnu ingen evidens for at brug af PRO-data på 
gruppeniveau, herunder brug af PRO-baserede 
kvalitetsindikatorer, medfører en bedre behandlingskvalitet og 
bedre sygdomsudfald.

• Der er dog tale om et umodent forskningsfelt med ganske få 
studier, som er behæftet med væsentlige metodologiske 
begrænsninger.

Chen J et al 2013, Boyce MB et al 2013, Coates A et al 
1997,Grosse FK et al 2012, Rothwell AG et al 2010   



Konklusion

• Der er gode rammer i Danmark for at integrere PRO data i systematisk 
kvalitetsudviklingsarbejde på et aggregeret niveau.

• Implementering af PRO data i kvalitetsudviklingsarbejde er forbundet 
med en række væsentlig praktisk og metodologiske udfordringer.

• Rutinemæssig indsamling af PRO data til kvalitetsmonitorering og –
udvikling alene kan lade sig gøre men er relativt dyrt og rejser etiske og 
juridiske spørgsmål.

• Opgaven med indsamling af PRO data skal kobles sammen med anden 
anvendelse af disse data for at kunne løftes.
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