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Vejledning i brug af dokumentet 

Indholdet i dette dokument kan anvendes af fabrikanten i det omfang det ønskes.  

Oplægget er opdelt i tre delrapporter, som tager udgangspunkt i de kliniske data, som PRO-

sekretariatet i Sundhedsdatastyrelsen (SDS) kan biddrage med til den kliniske evaluering af PRO-

system til diabetes, set i forhold til kravene i MDR til ’Software as a medical device’. 

MDR 

 EUROPA-PARLAMENTETS OG RÅDETS FORORDNING (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om me-

dicinsk udstyr, om ændring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forord-

ning (EF) nr. 1223/2009 og om ophævelse af Rådets direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF [1] 

Vejledning MDCG 2020-1 

 Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation (IVDR) of Medical Device 

Software [2] 

De tre delrapporter indeholder en introduktion til klinisk evaluering, et oplæg til en kliniske eva-

lueringsplan og et oplæg til den kliniske evalueringsrapport. 

Del 1 – Introduktion til klinisk evaluering [3] 

 Forordningen MDR og tilhørende vejledninger til klinik evaluering af medicinsk udstyr/ 

’software as a medical device’ (SaMD)  

 Relevante begreber og definitioner  

 Formål, krav og metoder 

 Evalueringsområder og - aktiviteter, planlægning (CEP) og afrapportering (CER) 

 Fabrikantens ansvar. 

Del 2 - Oplæg til klinisk evalueringsplan CEP [4] 

 Oplæg til planlægning af evalueringsaktiviteter 

 Oplæg til hvor PRO-sekretariatet kan bidrage med relevante kliniske data. 

Del 3 - Oplæg til klinisk evalueringsrapport CER DETTE DOKUMENT [5] 

 Oplæg til konkret indhold i evalueringen ud fra PRO-sekretariatets bidrag. 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

Sort tekst (med ’normal’ font) er tekst, der er skrevet af PRO-sekretariatet og som kan indgå i 

den endelige Klinisk Evalueringsplan (CEP), hvis fabrikanten ønsker det. 

[Tekst markeret med blåt er vejledende, referencer eller et eksempel, skal slettes] 

Tekst skrevet med rødt er PRO-sekretariatets oplæg til referencer i form af PRO-dokumenter, 

CE-dokumenter eller andre dokumenter – med tilhørende reference bagerst i dokumentet. 
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0. Resumé 

[Når CER er udfyldt, skal fabrikanten forrest i dokumentet indsætte et resume af de konklusio-

ner, der er fremkommet.  

Det skal være muligt for myndighederne at læse hele rapporten med tilhørende bilag som ét 

samlet dokument.] 

[Herunder er indsat et forslag til indledende tekster i det endelige resume, som forfattes af 

fabrikanten 

[PRO-system til diabetes] er et it-understøttet beslutningsværktøj, der bruges af…………………  

De tilsigtede brugere er …. 

Kort beskrivelse af det pågældende medicinske udstyr. 

[PRO-system til diabetes] kan sammenlignes med softwareenheder på markedet, der hæv-

der…………… 

CER underbygger, at [PRO-system til diabetes] er sikkert at bruge, når det bruges som tilsigtet 

og som beskrevet i Brugsanvisning.  

De tilsigtede brugere er ………………….  

Systemoperatører er ……………… ... 

I design og udviklingsprocessen for [PRO-system til diabetes] har risikovurderingen systematisk 

evalueret og afbødet potentielle risici. Vi har vurderet, at [PRO-system til diabetes] i alle aspekter 

giver et gunstigt forhold mellem fordel og risiko, når det bruges i overensstemmelse med dets 

tilsigtede anvendelse. Vi har vurderet, at [PRO-system til diabetes] fungerer i overensstemmelse 

med MDR’s væsentlige krav. 

Det anbefales i the Post Marketing Surveillance Plan at medtage …………………………………… 

Konklusionen af den kliniske evaluering er baseret på information fra den kliniske litteratursøg-

ning, State-of-the-Art, brugbarhedsvurderingen og risikostyringsprocessen. Overensstemmelse 

med MDR og væsentlige krav anses for opfyldt for [PRO-system til diabetes] som medicinsk ud-

styr.] 
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1. Generelle informationer 

[Dette afsnit udfyldes af fabrikanten] 

[Indsæt produktbeskrivelse, og beskrivelse af hvordan udstyret opnår dets erklærede formål.] 

1.1 Udstyrets sammensætning 

 [Indsæt beskrivelse af de komponenter, som udgør det medicinske udstyr og beskriv hvordan 

udstyret interagerer med anden software eller produkter] 

1.2 Materiale leveret af fabrikanten 

Det skal indeholde reference til manual og hjemmeside samt evt. øvrige informationsmateriale, 

som beskriver udstyret. Indsæt det aktuelle informationsmateriale, der leveres af Fabrikanten, 

som bilag og henvis til materialet] 

1.2.1 Markedsføringsmateriale 

 [Vis liste med overblik over fx foldere, hjemmeside, brochure med videre, som anvendes til 

kommercialisering af produktet.]  

1.2.2 Udstyrets historie 

[Beskriv kort produktets historie på markedet, hvor lang tid det har været på markedet, hvor det 

sælges, salgsmængder, uønskede hændelser og tilbagekaldelser] 

1.2.3 Udviklingsproces 

[Indsæt en kort beskrivelse af den overordnede udviklingsmodel, og beskriv hvor i udviklings-

processen den kliniske evaluering er blevet udført. Der kan bruges grafik] 

1.3 National udvikling af PRO til diabetes 

PRO-sekretariatets udvikling af PRO-spørgeskemaet er beskrevet på PRO-sekretariatets hjem-

meside1, hvis det ønskes inddraget. 

                                                           
1  https://pro-danmark.dk/da  

https://pro-danmark.dk/da
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2. Tiltænkt formål og anvendelse  

[En fabrikant af medicinsk udstyr skal kunne dokumentere udstyrets sikkerhed og ydeevne set i 

forhold til udstyrets formål.  

Den kliniske evaluering skal afdække, hvorvidt der er aspekter i designet af PRO-systemet, der 

udgør særlige risici for udstyrets ydeevne eller sikkerhed, herunder aspekter ved det tiltænkte 

formål og brugerenes anvendelse af udstyret samt aspekter ved fabrikantens påstande om en-

hedens ydeevne og sikkerhed.]  

Tabel 1 Kliniske data og PRO-dokumenter [4] 

Tiltænkt formål og anvendelse:  

Evalueringsaktiviteter Demonstrerer, at udstyret er PRO-dokumenter 

 Identifikation og beskrivelse 
af udstyret 

 Beskrivelse af formål og til-
tænkt anvendelse 

 Klassifikation 

 Klinisk baggrund 

 Identificerbart 

 Opfylder et velbegrundet kli-
nisk formål 

 Den tiltænkt anvendelse er 

velbeskrevet 

 Er klassificeret iht. MDR 

 Anvendelsesspecifikation [6]  

 Tiltænkt anvendelse og klas-

sifikation [7] 

 Afslutningsrapport [8]  

 Diabetes_v1_Beskrivelse [9] 
(Beskrivelse af spørgeskema, 

der godkendes til implemente-

ring) 

 
 

Kilde: Del 2 - Oplæg til CEP Klinisk evalueringsplan PRO-system til diabetes (Tabel 1) [4] 

2.1 Tiltænkt formål  

[Dette afsnit skal indeholde en beskrivelse af det tiltænkte formål] 

[Bemærk at dokumentet Tiltænkt anvendelse og klassifikation ikke må ændres af fabrikanten, 

da indholdet i PRO-spørgeskemaet og de tilhørende algoritmer er besluttet af KKG og godkendt 

den nationale PRO-styregruppe] 

Af CE-dokumentet Tiltænkt anvendelse og klassifikation fremgår det tiltænkte formål og kvalifi-

ceringen af PRO-systemet som medicinsk udstyr.   
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Tiltænkt formål 

”Formålet med Diabetes-PRO-System er at forbedre kommunikationen mellem pati-

ent og den sundhedsprofessionelle og at levere beslutningsstøtte til sundhedsprofes-

sionelle i forbindelse med dialog, visitation og behandling af voksne patienter diag-

nosticeret med Diabetes type 1 eller type 2. 

Diabetes-PRO-System er tiltænkt anvendelse af sundhedsprofessionelle til at udsende 

elektroniske spørgeskemaer, indhente svarene, analysere disse og præsentere svar 

og tilhørende analyseresultat for sundhedsfaglige personer. 

Diabetes-PRO-System kan på baggrund af analysen markere opmærksomhedspunk-

ter, som den sundhedsfaglige person skal være opmærksom på i dialogen med pati-

enterne og i beslutningsprocessen omkring visitation, samt hvilken behandling der 

skal gives.” 

1 1 Kilde: CE-dokument Tiltænkt anvendelse og klassifikation af PRO-system til diabetes, Afsnit 2.1 

2.2 Medicinsk udstyrsklassifikation 

 [Bemærk at dokumentet Tiltænkt anvendelse og klassifikation ikke må ændres af fabrikanten, 

da indholdet i PRO-spørgeskemaet og de tilhørende algoritmer er besluttet af KKG og godkendt 

den nationale PRO-styregruppe]. 

Af CE-dokumentet Tiltænkt anvendelse og klassifikation fremgår klassifikationen som vist i bok-

sen herunder. 
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Klassificering  
”Et selvstændigt softwareprodukt betragtes i henhold til MDR, artikel 2.4 som et aktivt 

medicinsk udstyr, i det software er afhængig af en elektrisk energikilde. Diabetes-PRO-

System betragtes dermed som et aktivt medicinsk udstyr.Diabetes-PRO-System er til-

tænkt at levere information, hvorpå der tages beslutninger med diagnostisk eller tera-

peutisk formål, hvorved Diabetes-PRO-System klassificeres som medicinsk udstyr i 

klasse IIa.” 

Konklusion 
”Ved at sammenligne det tiltænkte formål med Diabetes-PRO-System med kriterierne 

angivet i MEDDDEV 2.1/6 og definitionerne af medicinsk udstyr som defineret i MDR, 

kan det konkluderes, at Diabetes-PRO-System kvalificerer som medicinsk udstyr i 

Klasse IIa under MDR.” 

2 Kilde: CE-dokument Tiltænkt anvendelse og klassifikation af PRO-system til diabetes, Afsnit 3.2 og 4 

2.3 Tiltænkt anvendelse 

[I CE-dokumentet Anvendelsesspecifikation uddyber fabrikanten anvendelsen af PRO-systemet 

i den konkrete tekniske løsning. PRO-sekretariatet leverer en delvist udfyldt skabelon, som fa-

brikanten kan anvende] 

Dokumentet er et vigtigt grundlag for CE-mærkningen, det handler om definition af brugergrup-

per og anvendelsesmiljø og skal bruges til valideringsscenarier. Der skal være fokus på hvor og 

hvordan spørgsmålene og analysesvarene er tiltænkt at blive anvendt – uden at tage stilling til 

om anvendelsen sker i form af en App, Web eller andet.  

Der kan evt. medtages generelle krav om anvendelighed jf. retningslinjer fra digitaliseringssty-

relsen https://arkitektur.digst.dk/node/697 ] 

[I PRO-dokumentet Afslutningsrapport og i PRO-dokumentet Diabetes_v1_Beskrivelse beskrives 

den endelige specifikation af anvendelse af PRO-spørgeskemaet, som er besluttet af KKG efter 

pilotafprøvningen og derefter godkendt af styregruppen.] 

 CE-dokument Tiltænkt anvendelse og klassifikation af PRO-system til diabetes [7] 

 CE-dokument Anvendelsesspecifikation – PRO-system til diabetes [6] 

 PRO-dokumentet Afslutningsrapport for udvikling af PRO til Diabetes [8] 

 PRO-dokument Diabetes_v1_Beskrivelse [9] 

https://arkitektur.digst.dk/node/697
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3. Klinisk dokumentation 

Tabel 2 Kliniske data og PRO-dokumenter [4] 

Klinisk dokumentation 

 Er der sammenhæng mellem PRO-systemets output og den kliniske tilstand, det er målrettet? 

 Der skal være en tilstrækkelig mængde kliniske data og data skal have en tilstrækkelig god kvalitet 
til at understøtte et passende niveau af klinisk dokumentation 

Evalueringsaktiviteter/doku-
menter 

Demonstrerer, at sammenhæn-
gen er 

PRO-dokumenter 

 litteratursøgning  

 faglige vejledninger og ret-

ningslinjer  

 sammenligning med ’state of 

the art’ 

 fabrikantens egne kliniske 

undersøgelser.  

 Inddragelse risikostyringsdo-

kumenter 

 bredt accepteret  

 følger faglige vejledninger og 

retningslinjer 

 er beskrevet i videnskabelige 

publikationer 

 et alternativ til ’state of the 

art’ 

 Evidens og erfaringer for an-

vendelse af PRO til Diabetes 

[10] 

 Opsamlingsrapport fra work-

shopforløb [11] 

 Notat angående udviklings-

proces [12] 

 Afslutningsrapport  [8] 

 
 

Kilde: Del 2 - Oplæg til CEP Klinisk evalueringsplan PRO-system til diabetes (Tabel 1) [4] 

3.1 Litteratursøgning 

[Ved anvendelse af kliniske data fra videnskabelig litteratur skal det godtgøres i fabrikantens 

kliniske evaluering, at PRO-systemet er ækvivalent med det PRO-system, som dataene omhand-

ler, og at data på passende vis godtgør, at PRO-systemet er i overensstemmelse med de rele-

vante generelle krav fra MDR dvs. at PRO-systemet er udviklet og designet på en måde, så det 

under normale anvendelsesbetingelser er egnet til dets erklærede formål og den tiltænkte an-

vendelse.] 

[Vejledning MEDDEV, section 8.2, A4-A5] 

[Det er fabrikantens ansvar at supplere med yderligere relevante litteratursøgninger]  

[En metode til planlægning af litteratursøgning er beskrevet i Bilag 1 i Del 1 – Oplæg til CEP [4]] 
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3.2 PRO-sekretariatets litteraturøgning 

[Kan anvendes af fabrikanten, hvis det ønskes] 

På baggrund af beslutningen om at udvikle PRO til diabetes, blev der ved etablering af udvik-

lingsforløbet iværksat en afsøgning af eksisterende evidens og erfaring med anvendelse af PRO 

til diabetes.  

Referencer:  

 PRO-dokument Rapport PRO-værktøjer Diabetes [10] 

 PRO-dokument Opsamlingsrapport fra workshopforløb for udvikling af PRO til diabetes[11] 

Med udgangspunkt i anbefalinger fra kliniske eksperter, KKG, Sundhedsstyrelsen m.fl. er der ind-

hentet referencer samt foretaget litteratursøgning i de fire PRO-databaser COSMIN, PROMIS, 

ePROVIDE og ICHOM samt i PubMed. Resultatet fra etableringsfasen fremgår af PRO-dokumen-

tet Rapport PRO-værktøjer Diabetes [10].  

Figur 3  Oversigt over de PRO-værktøjer, der er beskrevet i rapporten  [10] opsummerer hvilke 

PRO-skemaer/værktøjer, der blev afdækket i rapporten og som efterfølgende blev vurderet af 

KKG og suppleret med andre muligheder. Yderligere informationer fremgår af rapporten. 

Tabel 3 Oversigt over informationskilder opsummerer de kilder, der blev anvendt. 

Tabel 4 Oversigt over ind- og eksklusionskriterier opsummerer hvilke kriterier, der blev lagt vægt 

på ved fremsøgning af relevante PRO-skemaer og -værktøjer. 

Søgningerne er ikke foretaget fuldstændig systematisk eller reproducerbart, men der er rede-

gjort bedst muligt for baggrunden/valg af referencer, som fremgår af rapporten. 

I afsnit 0 på side 15 gennemgås begrundelserne for valget af klinisk indhold i det endelige skema.  
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Figur 3 Oversigt over de PRO-værktøjer, der er beskrevet i rapporten  [10] 

 
Kilde: PRO-dokument Rapport PRO-værktøjer Diabetes, Figur 1 [10] 
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Tabel 3 Oversigt over informationskilder 
 

Informationskilder 

Kliniske eksperter 

KKG 

Anbefalinger og erfaringer fra kliniske eksperter i KKG 

Sundhedsstyrelsen Nationale Kliniske vejledninger og anbefalinger 

 

Specialefaglige  

selskaber 

Dansk Endokrinologisk Selskab  

COSMIN Metodebeskrivelser med tilhørende redskaber til udvikling og evaluering af PRO-

spørgeskemaer. 

Database med systematiske oversigtsartikler (reviews), vedr. anvendelse af ’out-

come measurement instruments’ inden for forskellige kliniske områder.  

LINK: Cosmin.nl 

PROMIS PRO-itembank, som indeholder både enkeltstående items og samlinger af items 

inden for specifikke områder. 

LINK: http://www.healthmeasures.net/explore-measurement-systems/promis 

ePROVIDE Database hvor der kan fremsøges PRO-værktøjer fra forskellige kilder. 

LINK: https://eprovide.mapi-trust.org/ 

ICHOM Standardsæt af PRO-items. ICHOM organiserer internationale teams af læger, for-

skere og patienter til at definere standardsæt af PRO items.  

Der indgår PRO-items fra forskellige kilder (fx PROMIS) i et standardsæt. 

LINK:  Ichom.org 

PubMed LINK: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/  

Andre kilder Gennemgang af referencelister 

Grå litteratur 

Kilde: PRO-sekretariatet 
 

http://www.cosmin.nl/
http://www.healthmeasures.net/explore-measurement-systems/promis
https://eprovide.mapi-trust.org/
https://www.ichom.org/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
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Tabel 4 Oversigt over ind- og eksklusionskriterier 
 

Ind- og eksklusionskriterier 

Karakteristika af rele-
vante studier  

P Studiet adresserer målgruppen ’diabetes’  

I Anvendelse af PRO i studiet er sammenlignelig med den tiltænkte anven-
delse PRO til diabetes med fokus på spørgeområder, der er identificeret 
af KKG 

C Anvendelsen af det PRO-udstyr, der indgår i studiet kan sammenlignes 
med anvendelse af [PRO-system til diabetes], fx 

Software-baseret, elektronisk anvendelse af PRO 

Papirbaseret PRO 

Konsultation uden anvendelse af PRO 

O Resultaterne i studiet er sammenlignelige med de resultater, der forven-
tes ved anvendelse af [PRO-system til diabetes] inden for: 

Visitationsstøtte 

Dialogstøtte 

Behandlingsstøtte 

S Psykometriske valideringsstudier og effektstudier 

S Diabetesambulatorium, almen praksis eller sammenlignelig enhed 

T  

Karakteristika for rele-
vante publikationer 

 Publikationsår, hvis relevant 

Sprog: engelsk, dansk 

Publikationsstatus: Publiceret  

Relevante studiedesigns  Psykometrisk validering jf. COSMIN Taxonomi 2  

(Effekt studier og sammenlignende studier) 

Ikke relevante studier  Studier, der ikke fokuserer på evaluering af anvendelse af PRO til diabe-
tes eller sammenlignelige PRO emner, tages ikke med. 

Undersøgelsen inkluderer in vitro og andre laboratorieundersøgelser 

Undersøgelsen er en ikke-human undersøgelse 
 

Kilde: PRO-sekretariatet 

 

  

                                                           
2 https://www.cosmin.nl/tools/cosmin-taxonomy-measurement-properties/  

https://www.cosmin.nl/tools/cosmin-taxonomy-measurement-properties/
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3.3 Dokumentation for indholdet i PRO-spørgeskemaet 

Anvendelse af sektion 3.3. 

Den videnskabelige dokumentation, der indgår i denne sektion, er baseret på det spe-

cifikke udviklingsarbejde udført i forbindelse med PRO diabetes og informationen er 

ikke fuldt ud videnskabeligt publiceret endnu. Materialet kan bruges direkte til at un-

derstøtte CE-mærkningsprocessen, men ikke til anden formidlingsmæssig brug. 

Denne sektion giver yderligere information angående rationale og videnskabelig baggrund for 

udvælgelse af de overordnede PRO spørgeområder samt konkrete PRO-værktøjer og items. Be-

grundelserne for KKGs beslutninger angående PRO spørgeområder og PRO-værktøjer, der blev 

udvalgt, fremgår af PRO-dokument Opsamlingsrapport fra workshopforløb for udvikling af PRO 

til diabetes [11] . Yderligere informationer angående den videnskabelige udviklingsproces af PRO 

diabetes fremgår af Notat angående udvikling af PRO diabetes [12] og af en Ph.d. afhandling [13] 

om udviklingen af PRO diabetes. Der forventes yderligere videnskabelige artikler angående PRO-

spørgeskemaet over tid.  

3.3.1 Udvælgelse af spørgeområder og domæner 

Der er anvendt en systematisk trinvis proces for udvælgelse af spørgeområder og PRO domæner 

til spørgeskemaet som er summeret i Notat angående udviklingsproces for ”spørgeskema i for-

bindelse med diabetes”, 19. marts 2021, PRO sekretariatet [12]. Med udgangspunkt i den af KKG 

besluttede programteori for PRO skemaet, der angiver skemaets konkrete formål, målgruppe, 

tilsigtede anvendelse og virkningsmekanismer, har alle interessenter, inklusiv sundhedsprofes-

sionelle og borgere med diabetes og pårørende indgået i metodiske forløb der har indbefattet 

litteraturanalyser, fokus grupper, arbejdsmøder, og interviews mhp. at tilsikre en systematisk 

inddragende proces for udvælgelse af videnskabeligt og brugerunderstøttet indhold. 

For alle udvalgte spørgeområder gælder det således, at deres konkrete relevans og oplevede 

gavn af blevet bekræftet ved kvalitativ inddragelse af borgere, pårørende og sundhedsprofessi-

onelle der har taget konkret stilling til hvert område i forhold til PRO skemaets specifikke til-

tænkte anvendelsesformål samt yderligere underbygget af litteraturanalyse med henblik på at 

tilsikre en empirisk og teoretisk underbygget spørgeramme [13].  

Som led i den systematiske kvalitative udviklingsproces, er det tilsikret at den samlede emne-

dækning der opnås ved kombinationen af spørgeområderne opleves som fyldestgørende af 

både borgere og sundhedsprofessionelle og PRO-værktøjet er derfor valideret som en helhed. 

Tabel 5 viser en oversigt over de primære spørgeområder/domæner der indgår i PRO-spørge-

skemaet.  
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 Kolonne 1 er navnet på spørgeområde/domæne 

 Kolonne 2 summerer rationaler for valg af hvert spørgeområde af deltagerne i den partici-

patoriske udviklingsproces. Relevans vurderes både ud fra oplevelsen af betydning for be-

handlingen såvel som ud fra en vurdering af potentiale for klinisk anvendelse. 

 Kolonne 3 angiver supplerende videnskabelig evidens og inkluderer henvisninger til viden-

skabelige artikler der understøtter den kliniske relevans af hvert spørgerområde.  

Tabel 5 Rationale for og videnskabelig understøttelse af valg af spørgeområder 
 

Spørgeområde/  

domæne 

Rationale for valg af spørgeområde 
af KKG  

Supplerende videnskabelig understøt-
telse af relevans af spørgeområdet jf. 
tiltænkt brug 

Generelt helbred Generel oplevet helbredsstatus udgør et 

mål for behandlingen i sig selv og kan 

bl.a. afdække helbredsmæssige barrierer 

til egenomsorg ifb. planlægning af rehabi-

litering og behandlingsforløb 

Selv-vurderet generelt helbred er associeret 

med andre indikatorer for fysisk og mentalt 

helbred og mortalitet [14, 15] og er evalue-

ret med henblik på anvendelighed [16] i dia-

betesbehandlingen  

Selv-vurderet helbred er et patient-vigtigt 

effektmål for diabetesbehandlingen [17] 

Trivsel  Psykologisk velbefindende udgør et mål 

for behandlingen i sig selv, kan afdække 

psykosociale barrierer til egenomsorg og 

optimal livskvalitet der kan adresseres i 

behandlingsforløbet 

Positiv psykologisk velbefindende (trivsel) er 

associeret med egenomsorg, andre indikato-

rer for helbred [18] og er anvendelig i dia-

betesbehandlingen [19, 20] 

Depression  

(MDI-2) 

 

Evaluering af depressionssymptomer hos 

personer med diabetes er klinisk relevant 

som led i at tilsikre tidlig opsporing, diag-

nose og behandling af depression hos 

personer med diabetes 

Borgere med diabetes ønsker større fokus 

på omsorg for mentalt helbred, herunder 

depression i diabetesbehandlingen 

Depressionssymptomer er negativt associe-

ret med behandlingseffekt og egenomsorg i 

diabetes og tidlig opsporing og behandling, 

bla. ved hjælp af spørgeskemaer, anbefales 

mhp at monitorere og forbedre den samlede 

behandlingseffekt [21-24] 

Depression er et patient-vigtigt effektmål for 

diabetesbehandlingen [17] 

Generel social 
støtte/ ensomhed 

Graden af social støtte har stor betydning 

for hvilken støtte og behandling personer 

med diabetes har brug for og hvordan be-

handlingen skal tilrettelægges.  

Viden om ensomhed kan anvendes 

Forskellige aspekter af social støtte er asso-

cieret med metabolisk kontrol [25], egen-

omsorg og ensomhed kan indvirke på effekt 

af behandling i diabetes og risiko for sen-

komplikationer [25-27] 

Livsomstændigheder Det er relevant at kende til aktuelle 

stressfaktorer i der indvirker negativt på 

diabetes for at kunne tilrettelægge støtte 

og behandling bedst muligt. 

Livsomstændigheder der kan påvirke egen-

omsorg er klinisk relevante [28] 

Sociale, finansielle, stress- [19] [29] og mil-

jømæssige udfordringer [30] og multi-mor-

biditet [31, 32] er associeret med behand-

lingsbehov og –resultater [33-36] 

Diabetes i  

hverdagen 

At lykkes med at passe diabetes ind i dag-

ligdagen på en god måde er et vigtigt mål 

med behandlingen.  

Evnen til at passe sin diabetes ind i sin dag-

ligdag er en del af målet med diabetes ud-

dannelse og er associeret med andre hel-

bredsmål [37-39] 



 

Del 3 – Oplæg til CER Klinisk evalueringsrapport PRO-system til diabetes  17 / 44 

 

Spørgeområde/  

domæne 

Rationale for valg af spørgeområde 
af KKG  

Supplerende videnskabelig understøt-
telse af relevans af spørgeområdet jf. 
tiltænkt brug 

Tryghed ved evne til at varetage sin diabetes 

er et patient-vigtigt effektmål for diabetes-

behandlingen [17] 

Diabetesspecifik 
emotionel støtte  

Der er klinisk og patientvigtig forskel på 

generel social støtte og social støtte i re-

lation til emotionelle aspekter af livet 

med diabetes.  

Social støtte specifikt i relation til de psyko-

sociale aspekter af diabetes er associeret 

med diabetes stress [40], livskvalitet [18] 

[38] og kan formentlig mediere gavnlige ef-

fekter af peer-støtte [41] 

Diabetes bekymring 
og stress 

Diabetes udgør en psykosocial belastning 

for en del borgere med diabetes. Det er 

vigtigt at være opmærksom på dette i alle 

aspekter af diabetesbehandlingen. 

Spørgsmål til dette kan bistå med at af-

dække behov og barrierer til egenomsorg 

mhp tilrettelæggelse af et individualiseret 

behandlingsforløb 

Evaluering af diabetes stress er anvendeligt i 

diabetesbehandlingen [22] [42] og kan 

have en gavnlig effekt på behandlingen [22] 

[42]  

Emotionel diabetes stress udgør et patient-

vigtigt effektmål for personer med diabetes  

[17, 43] 

Tiltro til diabetes 
egenomsorgs-evne 

Afdækning af borgerens oplevede egen-

omsorgsevne ift. motion, sund spisning, 

vægt, blodsukkermåling, behandlingsju-

stering (ved sygdom, aktivitet og ift. 

mad), blodsukkerkontrol, fortælle om 

problemer, injektionsteknik, justere 

pumpe kan være en hjælp til at levere 

bedst mulig støtte, diabetes uddannelse 

og behandling 

Selv-rapporteret egenomsorgsevne er asso-

cieret med sundhedsadfærd og klinisk indi-

katorer for helbred og blodsukkerregulering 

[44-46] 

Indsigt i og viden om diabetes er en del af 

formålet med diabetes uddannelse [47] og 

understøtter empowerment af borgeren 

med diabetes [48, 49] 

Tiltro til egenomsorgsevne udgør et patient-

vigtigt effektmål for personer med diabetes  

[17] 

Andre sygdomme Kendskab til komorbiditet er vigtig for for-

tolkningen af PRO hos personer med dia-

betes 

Komorbiditet har stor betydning for tilrette-

læggelse af diabetes behandlingen [50] 

Screening for symp-
tomer  

(gener) 

Afdækning af  meget generende sympto-

mer (neuropatiske smerter, mave-tarm, 

hjerte-kar, seksualitet, og søvnproblemer) 

samt fodproblemer er vigtigt for at sikre 

tilstrækkelig og timelig opmærksom 

Gener knyttet til symptomer relateret til dia-

betes udgør patient-vigtige effektmål i dia-

betesbehandlingen  [17] 

Beskrivelse af de enkelte symptomkatego-

rier følger nedenfor 

Forebyggende under-
søgelser 

Tilsikring af høj deltagelse i årlige under-

søgelser af fødder og øjne jf. behandlings 

retningslinjer har høj klinisk relevans og 

komplikationsforebyggelse er vigtigt for 

borgere med diabetes. Spørgsmålene kan 

anvendes til at opspore borgere der 

mangler undersøgelser og herved øge 

kvaliteten ift. gældende behandlingsret-

ningslinjer 

Selv-rapportering af kvalitet kan bidrage til 

kvalitetsmåling og forbedring [51] 
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Spørgeområde/  

domæne 

Rationale for valg af spørgeområde 
af KKG  

Supplerende videnskabelig understøt-
telse af relevans af spørgeområdet jf. 
tiltænkt brug 

Smerter i ben og fød-
der gener 

Borgere med diabetes fandt det vigtigt at 

få afdækket smerter mhp at tilsikre adæ-

kvat fokus på dette fra den sundhedspro-

fessionelle 

Smerte knyttet til neuropati forekommer 

hyppigt i diabetes og er associeret med pro-

blemer ift. søvn, fysisk og psykisk helbred, 

livskvalitet og egenomsorg [52-56] 

Smerte relateret til neuropati er associeret 

med nedsat livskvalitet. Gener pga. smerte 

relateret til diabetes udgør et patient-vigtigt 

effektmål for personer med diabetes [17] 

Mave-tarm gener Afdækning af gastrointestinale sympto-

mer knyttet til diabetes var vigtigt mhp 

løbende evaluering af den medicinske be-

handling 

Gastrointestinale symptomer såsom sure 

opstød, forstoppelse, kvalme, opkast, diarré, 

og mavesmerter er hyppige og knyttet til di-

abetes-behandlingen [57] 

Gastroparese er associeret med blodsukker-

regulering og andre helbredsindikatorer 

[58, 59] 

Flere typer diabetesmedicin har klinisk rele-

vante gastrointestinale bivirkninger som kan 

påvirke egenomsorg og medicintagning [60, 

61] 

Gener pga. mave-tarm symptomer udgør et 

patient-vigtigt effektmål for diabetesbe-

handlingen [17] 

Kardiovaskulære 
symptom (gener) 

Afdækning af symptomer antages at 

kunne befordre tidlig opsporing og identi-

fikation af symptomer på hjertesygdom 

Hjertesymptomer er hyppige og kliniske re-

levante i diabetes [52]  

Gener pga. kardiovaskulære symptomer ud-

gør et patient-vigtigt effektmål for personer 

med diabetes  [17] 

Seksuel dysfunktion 
gener 

Spørgsmål om seksuel dysfunktion er vig-

tige for at sikre, at der kommer opmærk-

somhed på problemet og at der bliver la-

vet 

Seksuel dysfunktion i mænd [62] og kvinder 

[63, 64] er udbredt i diabetes, ofte underdi-

agnosticeret [65] og associeret med diabe-

tes stress, forringelser livskvalitet og depres-

sionssymptomer 

Belastning pga. seksuel dysfunktion relateret 

til diabetes udgør et patient-vigtigt effekt-

mål for personer med diabetes i Danmark  

[17] 

Søvnproblemer Afdækning af meget generende søvnpro-

blemer kan afdække behandlingsrele-

vante problemer 

Søvnbesvær og -problemer er hyppige i type 

1 [66] og 2 [67, 68] diabetes og er associe-

ret med egenomsorg, blodsukkerregulering, 

fysisk helbred, kvalitetskvalitet og andre ef-

fektmål 

Det anbefales at screene for søvnproblemer 

I klinisk praksis 55. Belastning pga. søvnpro-

blemer udgør et patient-vigtigt effektmål for 

personer med diabetes i Danmark  [17] 
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Spørgeområde/  

domæne 

Rationale for valg af spørgeområde 
af KKG  

Supplerende videnskabelig understøt-
telse af relevans af spørgeområdet jf. 
tiltænkt brug 

Tryg ved mulighed 
for kontakt med be-
handler 

Det er relevant at vide, om borgere er 

trygge ved at de kan få kontakt med en 

behandler, hvis de har problemer ift. dia-

betes 

Oplevelse af adgang til kvalificeret diabetes-

behandling er et patient-vigtigt effektmål  

[17] 

Medicin oplevelse og 
tilfredshed 

Forståelse, accept og daglig varetagelse af 

diabetesmedicin er en udfordring for 

mange borgere. Viden om oplevede bi-

virkninger, bekymringer og udfordringer 

ifb. medicin er klinisk relevant i det det 

kan fungere som monitorering og under-

støtte individuel tilrettelæggelse af be-

handlingsregimet 

 

Medicin tilfredshed er associeret med medi-

cintolerance og accept, udfordringer med at 

tage medicinen samt behandlingsresultater 

[69-72] 

Oplevelse af lav medicin gavn kan indikere 

risiko for suboptimal egenomsorg [73] 

Besvær og udfordringer med medicin er ofte 

associeret med behandlingsresultater[60, 

74] 

Bivirkninger er associeret med medicinbyrde 

og behandlingstilfredshed [75] 

Monitorering af byrde pga. bivirkninger kan 

afdække behandlingsproblemer og udfor-

dringer i forbindelse med medicintagning 

[76, 77] 

Blodsukkerregulering Selvvurderet oplevelse af blodsukkerregu-

lering, herunder svingninger, bekymringer 

om højt og lavt blodsukker og belastning 

knyttet til assistance-krævende episoder 

med lavt blodsukker opleves relateret til 

mål for behandlingen og er vigtige at af-

dække for at kunne tilrettelægge den 

bedst mulige støtte og behandling 

Inddragelse af patientens oplevelse af egen 

situation kan facilitere bedre behandling [78] 

Selvoplevet blodsukkerregulering udgør et 

patient-vigtigt effektmålsområde for diabe-

tesbehandlingen  [17] 

Gener pga. svingninger i blodsukkeret er as-

socieret med behandlingstilfredshed og syg-

domsbyrde [71] 

Variabilitet i blodsukker er associeret med 

behandlingstilfredshed [79] og kliniske hel-

bredsindikatorer i diabetes [80] 

Bekymring om at få for lavt blodsukker er 

hyppigt forekommende blandt personer 

med diabetes og har en negativ indflydelse 

på mange aspekter af livet [81].  

Bekymring om lavt blodsukker er associeret 

med egenomsorg og helbred [28, 51, 82-
85] 
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Spørgeområde/  

domæne 

Rationale for valg af spørgeområde 
af KKG  

Supplerende videnskabelig understøt-
telse af relevans af spørgeområdet jf. 
tiltænkt brug 

Emner til samtale Borgere med diabetes oplever at det kan 

have en positiv effekt for borgeren at be-

svare spørgsmål om ønskede emner til 

samtale, bla. da det kan fremme selv-re-

fleksion om egne prioriteter og gøre op-

mærksom på mulige emner.   

Sundhedsprofessionelle oplever at det 

gavner dialogen at borgeren på forhånd 

har identificeret konkrete prioriteter til 

gennemgang i samtalen 

Facilitering af patientens egen selvrefleksion 

samt lydhørhed overfor patientens egne pri-

oriteter og ønske er vigtige faktorer for at 

fremme empowerment i diabetes [49] 

Om besvarelsen Relevant for behandlernes fortolkning at 

skemaet at vide om borgeren eller en på-

rørende har udfyldt skemaet 

- 

Forgreningsspørgsmål 

Køn KKG og brugere fandt det vigtigt at items 

om erektil dysfunktion og tørhed i skede 

kun stilles til relevant køn 

Afkortning af spørgeskemaer ved brug af 

forgrening kan øge responsrate og mindske 

besvarelsesbyrden [86, 87] 

Medicinbrug KKG og brugere fandt det vigtigt, at bor-

gere kun får items om medicin hvis rele-

vant 

Afkortning af spørgeskemaer ved brug af 

forgrening kan øge responsrate og mindske 

besvarelsesbyrden [86, 87] 

Blodsukker måleme-
tode 

KKG finder det vigtigt, at borgere kun får 

relevante items om blodsukkermåling 

Afkortning af spørgeskemaer ved brug af 

forgrening kan øge responsrate og mindske 

besvarelsesbyrden [86, 87] 
 

3.3.2 Udvælgelse af PRO items og skalaer til PRO-diabetesskemaet 

Der er anvendt en systematisk trinvis proces for udvælgelse af konkrete spørgeskemaer og items 

til spørgeskemaet som er summeret i Notat angående udviklingsproces for ”spørgeskema i for-

bindelse med diabetes”, 19. marts 2021, PRO sekretariatet [12]. 

Metoden indbefatter:  

 Kortlægning af præ-eksisterende PRO skemaer/items der måler det ønskede spørgeområ-

der eller specifikke konstrukt 

 Evaluering af potentielle kandidatskemaer af borgere med diabetes, sundhedsprofessio-

nelle og psykometrikere ift. de specifikke krav til indhold, form og output som er defineret 

af KKG 

 Hvis der ikke findes præ-eksisterende skemaer/items adapteres eksisterende items hvis 

dette er muligt 

 Hvis adaptation af eksisterende skemaer/items ikke er muligt nyudvikles items jf. systema-

tisk trinvis procedure, der indbefatter kvalitativ dataindsamling, analyse, litteraturanalyse, 

samskabelse med både borgere og sundhedsprofessionelle samt iterativ testning. 
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Items/skemaer udvikles med udgangspunkt i den eksisterende internationale psykometriske 

forskning inden for det pågældende specifikke emneområde, med henblik på at kvalificere defi-

nition af det målte konstrukt samt så vidt muligt bygge ovenpå eksisterende relateret kvalitativ, 

psykometrisk og klinimetrisk empirisk viden. Hovedparten af de nyudviklede og adapterede 

items er udviklet systematisk i regi af forskningsprojektet for Værdibaseret Sundhed og PRO i 

Diabetes (VBS-PRO-DIA) i et tæt samarbejde med KKG og relevante samarbejdspartnere [13, 88, 

89].  

Tabel 6 giver en oversigt over de enkelte spørgsmål (items) i spørgeskemaet og giver kortfattet 

indblik i oprindelse og rationale relateret til hver item eller spørgeskema.  

 Kolonne 1 angiver spørgsmålsnummeret og ordlyd jf. spørgeskemaspecifikationen i spørge-

skemabanken  

 Kolonne 2 angiver overordnet oprindelse af item eller spørgeskema 

• Mange PRO items har en kompleks oprindelseshistorie og denne tabel har ikke til for-

mål at afdække denne i detaljer. Der angives således primært en overordnet henvis-

ning.  

 Kolonne 3 indeholder en kort beskrivelse af rationalet for valget af de specifikke 

items/spørgeskemaer. I nogle tilfælde er citater fra rapportering fra KKGs beslutningspro-

ces medtaget til illustration.   

Tabel 6 Beskrivelse af items og baggrundsinformation 
 

Spørgsmål Oprin-
delse 

Rationale for valg 

7. Hvordan synes du 

dit helbred er alt i 

alt? 

SF-1/PRO-

MIS 

PROMIS Global Health item blev foretrukket frem for SF-12 og EQ-5D varian-

ter jf. borgernes præference for konkrete enkle spørgsmål, der giver resultat, 

der kan handles på.   

Af hensyn til omfanget af det samlede skema og patienternes ønske om, at 

spørgsmålene var specifikke og konkrete, valgte man at ’nøjes’ med et enkelt 

spørgsmål om selvvurderet helbred, som bl.a. anvendes i de nationale sund-

hedsprofiler, SF-12 og PROMIS Global Health.  

Dette spørgsmål anvendes også i andre nationale PRO-spørgeskemaer, bl.a. 

hjerterehabilitering, samt i Diabetes Flex skemaet 

8.Hvor ofte… glad 

og i godt humør 

WHO-5 WHO-5 vælges, da dette bruges i relaterede sygdomsområder, er velkendt af 

en stor del af det sundhedsprofessionelle personale allerede og er grundigt 

testet klinisk og psykometrisk specifikt i forhold til brug i diabetesbehandlin-

gen.  

Borgerne med diabetes fandt WHO-5 ”relevant og rigtig godt” og satte pris på 

dets positive ordlyd i modsætning til depressionsskemaer.  

Patientgruppen oplevede WHO-5 som værende ”i øjenhøjde” og indehol-

dende ”gode tematikker og svarmuligheder” 

9.Hvor ofte… rolig 

og afslappet 

10. Hvor ofte… aktiv 

og energisk 

11.Hvor ofte… frisk 

og udhvilet 

12. Hvor ofte… dag-

ligdag… der interes-

serer mig 
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Spørgsmål Oprin-
delse 

Rationale for valg 

13. Hvor ofte… trist 

til mode, ked af det 

MDI-2 Præference for brug af minimalt antal spørgsmål om depression for at undgå 

et for langt samlet skema og for at undgå for mange spørgsmål med negativ 

ordlyd i skemaet 14. Hvor ofte… 

manglet interesse 

for...  gøremål 

15. Hvor ofte… alene  National 

Sundheds-

profil 

Spørgsmål er bredt anvendt tidligere i Danmark til måling af ensomhed og 

grad af social støtte.  Spørgeskema er kortere end andre spørgeskemaer til 

måling af social støtte 
16. Hvor ofte… har 

nogle at tale med… 

for støtte 

17. Problemer, der 

påvirker diabetes 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

19.Hvordan går 

det… passe diabetes 

ind… 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

20.Hvor ofte…. Be-

grænser pga. diabe-

tes 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

21. Begrænsninger 

ift. samvær med an-

dre 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

22. Begrænsninger 

ift. arbejde, studie 

mv. 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

23. Begrænsninger 

ift. fysiske aktiviteter 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

24..at dele tan-

ker/følelser ang. dia-

betes 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende item/skema fandtes, der opfyldt KKGs krav til indhold, 

længde og form 

25. Hvor ofte… fyl-

der diabetes for me-

get… 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til entydighed i spørgsmål og svarmulighed. Borgere med diabetes ople-

vede, at formuleringer af DDS/PAID items ikke var hensigtsmæssige. Item ud-

valgt mhp. at måle et patient-vigtigt aspekt af udbrændthed ift. diabetes og 

diabetes-relateret stress, som er et patient-vigtigt effektmål 

26. Hvor ofte… be-

kymret om… kompli-

kationer 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form. Borgere med diabetes og andre KKG-delta-

gere oplevede, at formulering af DDS/PAID items var uhensigtsmæssige.  

27.Hvor tryg… evne 

til at passe diabetes 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende dansk-oversat item kunne adapteres til brug 

28. Tiltro til … til-

strækkelig viden om 

diabetes 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

29.Tiltro til … gode 

måder at bevæge 

sig på... 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende item kunne oversættes og kulturelt adapteres til brug 
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Spørgsmål Oprin-
delse 

Rationale for valg 

30.Tiltro til… spise 

sundt 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende item kunne oversættes og kulturelt adapteres til brug 

31.Tiltro til… holde 

vægt 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende item kunne oversættes og kulturelt adapteres til brug 

32. Tiltro til… måle 

blodsukker 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende item kunne oversættes og kulturelt adapteres til brug 

33. Tiltro til… ændre 

medicin ved sygdom 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende item kunne oversættes og kulturelt adapteres til brug 

34. Tiltro til… for-

tælle behandler om 

problemer 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende item kunne oversættes og kulturelt adapteres til brug. 

35. Tiltro til… rea-

gere på højt/lavt 

blodsukker 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende item kunne oversættes og kulturelt adapteres til brug 

36. Tiltro til… rette 

teknik til injektion 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende item kunne oversættes og kulturelt adapteres til brug 

37.Tiltro til… justere 

insulin ved aktivitet 

VBS-PRO-

DIA 

Præ-eksisterende item kunne oversættes og kulturelt adapteres til brug 

38. Tiltro til… dosere 

insulin ifb… måltider 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

39. Tiltro til… an-

vende og justere 

pumpe 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende skema fandtes, der opfyldt KKGs krav til indhold, 

længde og form 

40. Tiltro til… rea-

gere på måling (sen-

sor/flash) 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende skema fandtes, der opfyldt KKGs krav til indhold, 

længde og form 

41 .Har du andre 

sygdomme...? 

KKG/ PRO-

sekretaria-

tet 

Præ-eksisterende dansk item kunne adapteres til brug 

43. Smerter i benene 

eller fødderne 

KKG/ 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende skema fandtes, der opfyldt KKGs krav til indhold, 

længde og form 

44. Tilbagevendende 

mave-tarm proble-

mer 

KKG/  

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende skema fandtes, der opfyldt KKGs krav til indhold, 

længde og form 

45. Brystsmerter, 

hjertebanken, ånde-

nød 

KKG/  

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

46. Manglende 

glæde ved seksuali-

tet… 

KKG/ 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 
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Spørgsmål Oprin-
delse 

Rationale for valg 

47. Problemer med 

at sove 

KKG/  

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

48. Har du fodsår el-

ler nedgroede 

negle? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

49. Fået undersøgt 

dine fødder ...sene-

ste år? 

VBS-PRO-

DIA 

Ingen præ-eksisterende items der fuldt opfylder kravene fra KKG 

50. Fået undersøgt 

øjne … seneste år? 

VBS-PRO-

DIA 

Ingen præ-eksisterende items der fuldt opfylder kravene fra KKG 

51. Generet af smer-

ter i ben/fødder… 

når du går? 

DSC-R Foretrukken præ-eksisterende dansk item udviklet og testet til brug i diabetes 

(multi-item skala) 

52. Smerter i 

ben/fødder… om 

natten? 

DSC-R Foretrukken præ-eksisterende dansk item udviklet og testet til brug i diabetes 

(multi-item skala) 

53. Smerte i 

ben/fødder der strå-

ler ud? 

DSC-R Foretrukken præ-eksisterende dansk item udviklet og testet til brug i diabetes 

(multi-item skala) 

54. Smerter i 

ben/fødder i løbet af 

dagen? 

DSC-R Foretrukken præ-eksisterende dansk item udviklet og testet til brug i diabetes 

(multi-item skala) 

55. Sure opstød VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

 

56. Forstoppelse?  VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

 

57. Kvalme eller op-

kast? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

 

58. Tynd mave? VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

 

59. Mavesmerter? VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

 

60. Stakåndethed el-

ler åndenød… fysisk 

træning? 

DSC-R Foretrukken præ-eksisterende dansk item udviklet og testet til brug i diabetes 

(multi-item skala) 

 

61. Åndenød om 

natten? 

DSC-R Foretrukken præ-eksisterende dansk item udviklet og testet til brug i diabetes 

(multi-item skala) 
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Spørgsmål Oprin-
delse 

Rationale for valg 

62. Hjerteban-

ken/smerter i bry-

stet…? 

DSC-R Foretrukken præ-eksisterende dansk item udviklet og testet til brug i diabetes 

(multi-item skala) 

63. Manglende 

glæde/problemer 

med at gennemføre 

samleje? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form (screening til brug uanset køn) 

64. Rejsningsproble-

mer? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes, der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form. (globalt item, mænd) 

65. Tørhed i skeden? VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form (globalt item, kvinder) 

66. kvalitet af din 

søvn?  

PROMIS-

søvn 

Anvendes i anden klinisk forskning i Danmark  

 

67. Hvor ofte… sover 

dårligt…? 

KSQ-Short 

form 

Anvendes i anden klinisk forskning i Danmark 

68. Hvor ofte… svært 

ved at falde i søvn?  

KSQ-Short 

form 

Anvendes i anden klinisk forskning i Danmark 

69. Hvor ofte… våg-

ner for tidligt? 

KSQ-Short 

form 

Anvendes i anden klinisk forskning i Danmark 

70. Vågner… kan 

ikke falde i søvn 

igen? 

KSQ-Short 

form 

Anvendes i anden klinisk forskning i Danmark 

71. ..kan få kontakt 

til behandler ..? 

VBS-PRO-

DIA 

Ingen skala eller items der opfylder KKGs kriterier 

72. Hvor godt… vir-

ker din medicin? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

73. Er det besværligt 

at tage medicin? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

74. Generet af bi-

virkninger af medi-

cin? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

75...udfordringer 

med at tage din me-

dicin? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

76. ..Hvor tilfreds 

samlet set med me-

dicinen? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

77. Hvor godt regu-

leret … er dit blod-

sukker? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

78. Hvor ofte… ge-

neret af svingnin-

ger? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 
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Spørgsmål Oprin-
delse 

Rationale for valg 

79. Hvor ofte… be-

kymret for lavt blod-

sukker? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

80. Hvor ofte… be-

kymret for højt blod-

sukker? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

81. Kan du mærke 

når dit blodsukker er 

lavt? 

Hilleroed  

hypog. 

unaware-

ness 

Eneste præ-eksisterende danske item, tidligere klinisk dokumenteret i type 1 

diabetes 

82. Haft lavt blod-

sukker med behov 

for hjælp? 

VBS-PRO-

DIA 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

83. De vigtigste em-

ner du gerne vil tale 

om...? 

KKG/ PRO 

Sekr. 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes der opfyldt KKGs 

krav til indhold, længde og form 

84. Hvem har ud-

fyldt…? 

KKG/ PRO 

Sekr. 

Intet præ-eksisterende dansk-valideret item/skema fandtes 
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4. Teknisk ydeevne 

Tabel 7 Kliniske data og PRO-dokumenter 

Teknisk ydeevne 

 Behandler PRO-systemet inputdata korrekt, så der genereres nøjagtige, pålidelige og præcise out-
putdata? 

 Det skal kunne demonstreres, at af udstyret har ydeevne til at generere korrekte og præcise output 
fra input data 

Evalueringsaktiviteter dokumen-
terer 

Demonstrerer, at udstyret un-
derstøtter 

PRO-dokumenter 

 ’proof of concept’ studier  

 sammenligning med tilsva-

rende udstyr  

 Usability 

 Tiltænkt anvendelse 

 PRO-sekretariatet biddrager 

ikke med test, der demon-

strerer anvendelse af den 

enkelte fabrikants tekniske 

løsning 

 
 

Kilde: Del 2 - Oplæg til CEP Klinisk evalueringsplan PRO-system til diabetes (Tabel 1) [4] 

 



 

Del 3 – Oplæg til CER Klinisk evalueringsrapport PRO-system til diabetes  28 / 44 

 

5. Klinisk Ydeevne 

Den kliniske ydeevne evalueres ved test og afprøvning. Efter workshopforløbet, hvor det klini-

ske/faglige indhold i det nationale PRO-spørgeskema udvikles, foretages der ekspert-gennem-

gang og brugertest af spørgeskemaet, derefter fortages de nødvendige justeringer før der gen-

nemføres en pilotafprøvning i en teknisk løsning, som ikke nødvendigvis er fabrikantens, men 

en der forventes at være sammenlignelig. 

Tabel 8 Kliniske data og PRO-dokumenter 
 

Klinisk ydeevne:  

 Behandler PRO-systemet inputdata korrekt, så der genereres nøjagtige, pålidelige og præcise out-
putdata? 

 Det skal kunne demonstreres, at udstyret har ydeevne til at levere klinisk relevant output i overens-

stemmelse med det tilsigtede formål 

Evalueringsaktiviteter  Demonstrerer, at udstyret 
understøtter 

PRO-dokumenter 

 Forståelsestest af PRO-spør-

geskema (”Ekspertgennem-

gang”) 

 Pilottest/afprøvning i klinisk 

praksis af tiltænkt anven-

delse, herunder 

• Målgruppe 

• Brugerbehov 

• Dialogstøtte  

• Visitationsstøtte  

• Behandlingsstøtte  

 Målgruppen (diag-

nose/helbredsproblem) 

 Brugergrupper (patienter 

og SP) 

 Brugerbehov 

 Patientadministration / 

visitation  

 Folkesundheden 

 Anvendelsesspecifikation [6] 

 Tiltænkt anvendelse og klassifi-

kation [7] 

 Brugerbehov  [90] 

 Diabetesskema ekspertgennem-

gang og brugertest resultater 

[91] 

 Endeligt resultat af ekspertgen-

nemgang & brugertest [92] 

 Pilotevalueringsrapport [93] 

 Afslutningsrapport [8] 

Kilde: Del 2 - Oplæg til CEP Klinisk evalueringsplan PRO-system til diabetes (Tabel 1) [4] 
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5.1 Målgruppe 

[Dette afsnit skal indeholde en beskrivelse af den tiltænkte målgruppe af brugere] 

Af PRO-dokumentet Afslutningsrapport fremgår den endelige målgruppe som PRO til diabetes 

er tiltænkt. Målgruppen er beskrevet af KKG efter test og pilotafprøvning og derefter godkendt 

i styregruppen. 

Målgruppe 

”PRO-skemaet til diabetes kan som udgangspunkt tilbydes alle voksne (18+ år) med 

type 1 eller type 2 diabetes (SKS-kode DE10 og DE11), der er i stand til at gennemføre 

en meningsfuld besvarelserne eller med støtte fra pårørende eller anden støtteperson. 

Ny-diagnosticerede får samme skema som tidligere diagnosticerede. Dog ikke til type-

1-patienter, der netop har fået diagnosen; her vil det være en klinisk vurdering, hvor-

når skemaet kan anvendes.” 

1 Kilde: PRO-dokumentet Afslutningsrapport for udvikling af PRO til Diabetes (side 10/13) 

 PRO-dokumentet Afslutningsrapport for udvikling af PRO til Diabetes [8] 

 

5.2 Brugerbehov 

[Dette afsnit skal indeholde en beskrivelse af de forventede brugerbehov] 

PRO-sekretariatet har udtrykt brugerbehov som User Stories eller Bruger-historier. Ved at ud-

trykke brugerbehovene på denne måde bliver det muligt at beskrive, hvad brugerne vil bruge 

spørgeskemaer og svar til på en måde, som kommer nærmere en dagligdags situation for den 

enkelte bruger. Det bliver derved lettere at forholde sig til, hvad man vil bruge PRO til og hvilke 

områder, der kunne være relevant at få stillet spørgsmål til (patient) eller læse svar fra (læge/sy-

geplejerske).  

Brugerbehov stiller det udviklede PRO-værktøj i den kontekst, det skal implementeres i, og kan 

derfor ikke stå alene. Brugerbehovene skal læses sammen med den tilhørende spørgeskema-

specifikation. Brugerbehovene er udarbejdet ud fra resultaterne fra både patient- og kliniker-

workshops. 

 PRO-dokument Brugerbehov – PRO-system til diabetes [90] 
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Ramme for opbygning af Brugerbehov 

En User Story er et udtryk for et brugerbehov. 

 Som en <bruger> 

 Ønsker jeg <behov> 

 Således at jeg kan <resultat> 

 

Tabel 9 Brugere, behovsområder og anvendelse af information 
 

Brugere 

Læge 

Sygeplejerske 

Fysioterapeut/diætist/andre sundhedsfaglige 

Person med diabetes (patient/borger) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kilde: PRO-dokument Brugerbehov – PRO-system til diabetes [90] 

 

 

Behov  

Generelt helbred og velbefindende 

Daglig trivsel med diabetes  

Tiltro til diabetes egenomsorgsevne 

Tryghed og støtte 

Medicinsk behandlingsoplevelse  

Blodsukkerregulering 

Symptombyrde 

Emner til samtale 

Brug af information  

Dialogstøtte  

Visitationsstøtte  

Behandlingsstøtte 
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Tabel 10 Eksempler på user stories for lægen – se de øvrige i referencen. 
 

 

 

 
 

Kilde: PRO-dokument Brugerbehov – PRO-system til diabetes [90] 

5.3 Ekspertgennemgang og brugertest 

Det primære formål med ekspertgennemgangen og brugertesten er at identificere forståelses-

mæssige problemer i spørgeskemaet, samt at give anbefalinger til omformuleringer i form af 

konkrete forslag på baggrund af ekspertgennemgangens og brugertestens resultater, og disse 

forslag implementeres i spørgeskemaet før pilottesten. 

 PRO-dokument Diabetesskema ekspertgennemgang og brugertest resultater [91] 

 PRO-dokument Endeligt resultat af ekspertgennemgang & brugertest [92] 
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5.4 Pilotafprøvning 

Pilotevalueringsrapporten har fokus på den konkrete anvendelse af PRO-skemaet samt værdi-

skabelsen for den sundhedsprofessionelle og borgerne. Derudover indeholder rapporten en vur-

dering af målgruppen, indhold af spørgsmål og anvendeligheden af algoritmerne, samt imple-

mentering og den fremadrettede brug af PRO-skemaet. Rapporten forsøger således at svare på 

følgende: 

 Hvordan er PRO-skemaet til diabetes blevet anvendt på de forskellige pilotsteder, og hvor-

dan det har virket? 

 Hvilken værdi havde PRO-skemaet til diabetes skabt for hhv. sundhedsprofessionelle og bor-

gere? 

 Hvordan vurderer målgruppen PRO-skemaet ift. anvendelighed og oplevet værdi? 

 Hvordan vurderer brugeren relevans og brugbarhed af indhold i spørgsmål og algoritmer? 

 Hvilke erfaringer er høstet om selve implementeringen af PRO-skemaet ifm pilotafprøvnin-

gen samt den fremadrettede brug ud fra de sundhedsprofessionelles vurdering? 

 

 Kilde: Pilotevalueringsrapporten [93] afsnit 1.6 side 9/62 

5.4.1 Datagrundlag  

Det samlede datagrundlag, som indgår i Pilotevalueringsrapporten [93], opsummeres herunder: 

 3-5 timers tværfaglige semistrukturerede evalueringsworkshops for sundhedsfaglige perso-

ner midtvejs og ved afslutning af pilotafprøvningen på hvert pilot-sted 

 Interviews med personer med diabetes fra alle pilotsteder, efter at de har prøvet at anvende 

PRO i deres egen behandling. Ca. fem borgere fra tre pilotsteder midtvejs og ca. fem borgere 

per pilotsted ved afslutning af pilotafprøvningen  

 Indsamling af data fra hvert pilotsted angående implementering og udbredelse til målgrup-

pen 

 Besvarelse af elektroniske og papir evalueringsskemaer. Evalueringsskemaerne er skabt og 

testet i klinisk regi sammen med brugere, både til personer med diabetes og til sundheds-

professionelle efter brug af PRO.  

 Evalueringsrapporten gør brug af en række forskellige data, hvoraf hovedparten er indsam-

let med informeret samtykke som led i videnskabelig forskning. 

Da den videnskabelige dataindsamling og analyse ikke var helt afsluttet ved deadline for evalu-

eringsrapporten, bygger evalueringsrapporten primært på Sundhedsdatastyrelsens analyse af 

de tilgængelige data, herunder uddrag af interim data fra M-PRODIA [12], som er under forbe-

redelse til publicering.  
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For yderligere information om publicering af data kan der tages kontakt til overlæge Niels Ejs-

kjær, Endokrinologisk afdeling, Aalborg Universitetshospital3.  

 Kilde: Pilotevalueringsrapporten [93] afsnit 3 side 14/62 

5.4.2 Konklusioner 

Der er under og efter pilotafprøvningen på baggrund af datagrundlaget foretaget konklusioner 

på følgende områder: 

Konklusion vedr.: 

 Anvendelsen og værdien af PRO-diabetes - se side 33 

 Målgruppen - se side 34 

 PRO-skemaets relevans og mængden af spørgsmål - se side 34 

 Algoritmer - se side 34 

 Implementering af PRO-diabetes - se side 35. 

  

 Kilde: Pilotevalueringsrapporten [93] afsnit 2 side 11-13/62. 

Anvendelsen og værdien af PRO-diabetes  

Samlet set er både borgere og sundhedsprofessionelle positive over for PRO-diabetes, og de ser 

en stor værdi i at bruge værktøjet i deres hverdag.  

PRO-værktøjet har gjort, at borgerne har følt sig bedre forberedt og mere trygge, fordi de ved, 

hvad samtalen kommer til at handle om, og de har forholdt sig til disse emner inden. Derudover 

tager samtalerne udgangspunkt i de områder, der er relevant for den enkelte borger – også de 

svære emner. Endelig står det hurtigere klart, hvad borgeren har brug for af behandling og tiltag. 

Den overordnede vurdering af PRO-skema til diabetes er, at:  

 PRO-skemaet har fungeret godt til borgere med type 1 og type 2 diabetes ved afkla-

rende/startsamtale og årsstatussamtale 

 PRO-skemaet har gjort, at borgerne har følt sig bedre forberedt og mere trygge, fordi de på 

forhånd ved, hvad samtalen kommer til at handle om, og de har haft mulighed for at forholde 

sig til disse emner inden mødet med den sundhedsprofessionelle 

 Samtalerne har taget udgangspunkt i de områder, der er relevant for den enkelte borger – 

også i de svære emner 

 Det bliver hurtigere tydeligt, hvad borgeren har brug for af behandling og tiltag 

 Når den sundhedsprofessionelle deler skærmen og viser borgeren deres egne besvarelser i 

konsultationen, er der en tendens til, at borgerne føler en højere grad af medinddragelse i 

samtalen 

                                                           
3  Link: Om Diaprofil (rn.dk)  

https://aalborguh.rn.dk/da/Undersoegelse-og-behandling/Hormon-og-Stofskiftesygdomme/Forbered-dig-til-din-diabetessamtale-med-DiaProfil/Om-Diaprofil
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Målgruppen 

Generelt har PRO-skemaet fungeret godt til type 1 og type 2 diabetes ved sygeplejer-skesamtale 

i hospitalsregi og til type 2 diabetes ved afklarende/startsamtale i kommunalt regi.  

PRO-skemaet blev også anvendt til ny-diagnosticerede diabetikere i kommunalt regi, og disse 

borgere viste ikke tegn på mere bekymring, men de følte, at PRO-skemaet var mindre relevant 

end borgere, der havde haft diabetes i mere end 1 år. Der viste sig således ingen udfordringer 

ved også at anvende skemaet til denne målgruppe. 

De vigtigste årsager til ikke at sende PRO-skemaet ud (vurderet af de sundhedsprofessionelle) 

var: Sproglige barrierer, manglende e-boks, nyligt stillet diagnose (på hospitaler) og psykisk syg-

dom.  

Årsagerne til, at borgerne ikke svarer på PRO-skemaet, var: psykisk sygdom, sproglige barrierer, 

manglende IT-færdigheder, generel modvilje mod spørgeskemaer og flere alvorlige sygdomme.   

PRO-skemaets relevans og mængden af spørgsmål 

Spørgeskemaet opleves overordnet set som meget relevant af såvel borgere med type 1 eller 

type 2 diabetes som de sundhedsprofessionelle i kommunalt og hospitalsregi.  Langt hovedpar-

ten af borgerne i pilotafprøvningen oplever, at skemaet kommer godt rundt om de vigtigste 

emner. Flere sundhedsprofessionelle har i kraft af pilotafprøvningen identificeret forslag til ju-

steringer mhp at gøre skemaet endnu mere relevant i forhold til lokale arbejdsopga.ver. 

 

Langt de fleste borgere, på tværs af alder, type diabetes og diabetesvarighed, oplevede at spør-

geskemaet var overkommeligt og muligt for dem at besvare. Der er dog 3-5 % af borgerne, som 

gav udtryk for, at det var svært at udfylde skemaet, og 3-5% an-av, at de fik hjælp til at udfylde 

skemaet. Gennemsnitstiden for at udfylde skemaet var på lidt under 16 minutter. 

 

Samlet set oplever borgerne det som meningsfuldt at udfylde PRO-skemaet i forbindelse med 

en startsamtale eller en årsstatus. Borgerne ønskede at fortsætte med at anvende diabetesske-

maet i deres behandling efter pilotafprøvningen, hvis det var muligt. Fortsat brug indbefattede 

i kommunalt regi også brug af PRO til den afsluttende samtale, og i hospitalsregi indbefattede 

det at bruge PRO løbende, herunder ved de årlige statussamtaler. 

Algoritmer  

Generelt oplever borgerne, at de kan genkende sig selv i den tilbagemelding, de får på deres 

besvarelse i konsultationen. I pilotafprøvningen anvendte de fleste centre en delt skærm til at 

gennemgå PRO resultaterne sammen med borgeren. Det var kun 3%, der gav udtryk for, at de 

ikke kunne genkende sig selv i visningen. De sundhedsprofessionelle oplever også, at de får et 

rigtig godt billede af borgerne inden de møder dem, og at de får mulighed for at starte samtalen 
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ud fra det, der er vigtigt for den enkelte borger. Det fremhæves også flere steder, at de sund-

hedsprofessionelle ud fra besvarelserne har mulighed for inden samtalen at forberede, hvilke 

tilbud de vil tilbyde borgeren. 

Implementering af PRO-diabetes 

Ud fra evalueringen af pilotafprøvningen kan følgende punkter for succesfuld implementering 

af PRO diabetes på klinikker/centre sammenfattes: 

 Ledelsesmæssig og organisatorisk opbakning 

 Lokal plan for hvordan der følges op på hvert PRO-svar (lokale roller, behandlingstilbud, 

handle og henvisningsmuligheder) 

 Lokal PRO-ressourceperson 

 Involvering af sundhedsprofessionelle og borgere 

 Muligheder for erfaringsudveksling mellem centre 

 Lokal plan for oplæring, undervisning og sparring for sundhedsprofessionel-le. Der skal af-

sættes tid og ressourcer til dette 

 IT-løsning for PRO der er del af/fungerer sømløst i forhold til andre IT-systemer  

 Automatiseret udsendelse, indsamling og håndtering af PRO-skemaer og -data. 

 Supportfunktion der håndterer alle tekniske/praktiske udfordringer både for sundhedspro-

fessionelle og borgere. 

5.5 Forskningsbidrag 

I forbindelse med den nationale pilotafprøvning, er der sideløbende udført et multicenter im-

plementeringsstudie, M-PRODIA, under ledelse af seniorforsker Søren Skovlund og professor 

Niels Ejskjær, Endokrinologisk Afdeling Aalborg Universitetshospital med henblik på at evaluere 

bl.a. gennemførbarhed, validitet samt implementerings- og effektpotentiale af PRO til diabetes 

[7].  

Dataindsamlingen for forskningsprojektet blev afsluttet januar 2021 med henblik på videnska-

belige analyser og publikationer. Udvalgte interim-evalueringsdata og analyser fra dette studie 

har dog været anvendt i forbindelse med udviklingen af pilotevalueringsrapporten [8] i samar-

bejde med forskningsgruppen. 

Samarbejdet og forskningsprocessen er beskrevet i ”Notat angående udviklingsproces for ”spør-

geskema i forbindelse med diabetes” [12] og notatet vil blive opdateret løbende i forbindelse 

med videnskabelig publikation af resultater.  

Der planlægges yderligere evalueringer af psykometriske og målemæssige egenskaber (reliabi-

litet og validitet) af hele spørgeskemaet med henblik på at udvikle anbefalinger til fremtidig se-

kundær brug.  

Følgende videnskabelige referencer fremgår af notatet, dateret 19. marts 2021:  [89, 94-104]. 

Reference:  

 Notat angående udviklingsproces for ”spørgeskema i forbindelse med diabetes”  [12]. 
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6. Risikostyring 

Tabel 11 Kliniske data og PRO-dokumenter 
 

Risikostyring:   

 Det skal kunne demonstreres at patientsikkerheden er acceptabel og at der er foretaget en afvej-
ning af fordele og risici ved anvendelsen. 

Evalueringsaktiviteter /doku-
menter 

Demonstrerer, at  PRO-dokumenter 

 Risikoanalyse 

 Risikohåndteringsplan 

 Analyse af fordele og risici 

 Afvejning af fordele og risici 

er foretaget  

 Patientsikkerheden er accep-

tabel 

 Indledende risikoanalyse [105] 

 Sikkerhedsegenskaber [106] 

 

Kilde: Del 2 - Oplæg til CEP Klinisk evalueringsplan PRO-system til diabetes (Tabel 1) [4] 

Det fremgår af MDR, Bilag I ’Generelle krav til sikkerhed og ydeevne’ at fabrikanten skal identifi-

cere og analysere de kendte og forudsigelige farer, der er forbundet med det medicinske udstyr 

og at fabrikanten skal vurdere og evaluere de risici, der er forbundet med og som opstår ved den 

tilsigtede brug og ved forkert brug, som med rimelighed kan forudses. 

En risikoanalyse skal identificere de aspekter ved udstyret, der skal evalueres vha. kliniske data.  

Udgangspunktet er at se på, hvilke risici der kan identificeres, som kan lede til, at personen med 

diabetes lider skade ved anvendelse af et elektronisk PRO-spørgeskema. Der beskrives eksem-

pler på risici i form af fejl, misforståelser, misfortolkninger og lignende, som kan lede til skade 

og det beskrives, 

 hvilke skader den enkelte risiko kan medføre hos personen  

 hvad sandsynligheden er for, at skaden sker 

 hvad alvorligheden af de mulige skader estimeres at være 

 det vurderes, hvordan man kan forebygge og/eller håndtere de enkelte risici. 

6.1.1 PRO-sekretariatets bidrag 

Som led i PRO-udviklingsforløbet gennemføres der en indledende risikoanalyse, som fabrikan-

ten kan arbejde videre med. 

PRO-sekretariatet bidrager desuden med et oplæg til beskrivelse af sikkerhedsegenskaber ved 

et PRO-system ud fra Standard EN ISO 14971:2012 Anneks C.  

PRO-referencer:  

 PRO-dokumentet Indledende risikoanalyse - PRO til diabetes [105] 

 CE-notat: Oplæg til Sikkerhedsegenskaber for PRO-system til diabetes [106]. 
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