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Målet med forelesningen

• Begrunne behovet for bruk av PROM i nasjonale 
kvalitetsregistre
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Disposisjon

• Kort om hva pasient rapporterte data er

• Hvorfor bruke PROMs

• Oppsummering

Hva er pasientrapporterte data
• Data som pasienten selv rapporterer om egen 

opplevelse av;
1. Helsetilstanden/effekt av behandlingen (Patient

Reported Outcome Measure – PROM)  

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

 Eksempelvis brukerundersøkelse som noen sykehus 
bruker i dag (PasOpp)
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Typer PROMs

• Generelle instrumenter

• Sykdomsspesifikke instrumenter

Generelle instrument

– Måler generell helse (fysisk og psykisk funksjon)

– Egner seg til å sammenligne ulike pasientgrupper

 Mot normtall for en befolkning

 Likeverdige tjenester i landet

– Mest brukte i Norge er RAND-36/12 - SF-36/12 og EQ-5D

– Kan også brukes for å analysere helsekostnader og 
kvalitetsjusterte leveår
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Sykdomsspesifikke instrument

• Måler klinisk relevante symptomer/resultater for 
spesifikk sykdom/skade

• Foreligger hundrevis ulike verktøy

Hvorfor bruke PROMs – svakheter ved den 
tradisjonelle klinikken og forskningen 

• Historisk har vi i både forskningen og klinikken 
vært opptatt av målbare objektive kliniske data

• Forskningen har hatt bedret overlevelse, i 
betydningen forlengelse av livet, som mål ved 
intervensjonsstudier
– Antall måneder økt overlevelse ved bruk av 

kreftmedisiner uten oppmerksomhet  på livskvaliteten 
de siste månedene av livet

– Riktignok målt enkelte bivirkninger, men bare de strengt 
klinisk målbare
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• Store randomiserte kliniske studier har målt rene 
målbare kliniske endepunkter (resultater)

• Ofte surrogatendepunkter
– BT ved hjertesykdom

– Skrumping av tumors størrelse ved testing av 
kreftmedisiner

 Kreftmedisiner har imidlertid falt gjennom ved  samtidig 
måling av livskvalitet

• Forskningen med intervensjoner uten bruk av 
PROMs gir ikke samme verdi når resultater skal 
implementeres – data oppleves ikke relevante for 
pasientene 

Hvorfor bruke PROMs – svakheter ved den 
tradisjonelle klinikken og forskningen 
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Leddregisteret

• Etablert i 1987 

• Det første nasjonale registeret med internasjonal 
betydning (formalisert som nasjonalt register i 
2009)

• Bidratt til store kvalitetsforbedringer nasjonalt og 
internasjonalt ved å identifisere leddproteser med 
lav overlevelse (tid fra innsatt protese til at den 
må skiftes)
– Fjernet dårlige proteser fra markedet

Eksempel på viktig bidrag - Boneloc
sementskandalen på begynnelsen av
90-tallet
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• Boneloc ble brukt ved
Ullevål i perioden 91-93

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

Boneloc sementskandalen

Begrensninger ved data fra registeret 
per 2017

• Ingen informasjon om pasientenes opplevelse av 
kvalitet

• Av ulike årsaker utføres ikke revisjon av løse proteser 
hos alle

• Klinisk erfaring at pasienter med proteser har smerter

• PROMs som nå innføres vil sannsynligvis bidra til et 
mer nyansert bilde av hvordan pasientene har det
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Bruken av PROMs
• Økende erkjennelse i både klinikk og forskning på 

betydningen av pasientens egne opplevelse

• Kliniske studier har i økende grad inkludert 
endepunkter med betydning for pasientpopulasjonen

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

• Optimal sammensetning er brukere, klinikere og 
eksperter på å utvikle adekvate skjemaer

• Kombinasjon kliniske og pasientopplevde resultater 
er det mest optimale

Historikk – Bruk av 
pasientrelaterte kvalitetsmål 

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

• Pubmedsøk med nøkkelord HRQL eller PRO; 
221034 publikasjoner per mai 2019

• PRO i 2018; 15753 publikasjoner

• HRQL i 2018; 4802

Oppsummering

• Kun strengt faglige målbare endepunkter har 
store svakhet som medfører at studier med god 
design får liten klinisk verdi

• Økende erkjennelse av at man må kombinere 
kliniske og pasientopplevde resultater for å få 
valide data

• Sannsynlig ikke mulig å få publisert kliniske 
studier i framtida uten bruk av PROMs i 
kombinasjon med kliniske data

• Kvalitetsregistrene må alle erkjenne dette 


