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1. Indledning

1 2016 besluttede Regeringen, Danske Regioner og Kommunernes Landsforening, at patientrap-
porterede oplysninger (PRO) skal anvendes systematisk i daglig klinisk praksis og til kvalitetsud-
vikling i alle sektorer i det danske sundhedsvaesen. Pa baggrund af dette blev der nedsat en
national styregruppe for PRO. Den nationale styregruppe for PRO har udvalgt en raekke indsats-
omrader, og for hvert indsatsomrade udpeges en klinisk koordinationsgruppe (KKG) med reprae-
sentanter fra hele sygdomsforlgbet, patientforeninger og patienter. Den kliniske koordinations-
gruppe skal gennem deres arbejde udarbejde et endeligt standardiseret saet af spgrgsmal, der
opleves meningsfuldt for bade patienter, sundhedsprofessionelle og sundhedsorganisationer.

Psoriasis blev i foraret 2019 udpeget som et af indsatsomraderne, og Tomas Norman Dam blev
af Dansk Dermatologisk Organisation (DDO) udpeget som formand for den kliniske koordinati-
onsgruppe pa psoriasisomradet. Selve udviklingsarbejdet med PRO-psoriasis startede i efteraret
2019 og workshop forlgbet blev afsluttet ultimo 2019. Der bliver lavet patienttest og forberedt
pilotafprgvninger i 1. halvar 2020. Selve pilotafprgvningen vil forlgbe 2. halvar 2020.

1.1 Oversigt og baggrund

Denne rapport indeholder en opsamling pa workshopforlgbet i forbindelse udviklingen af et
PRO-vaerktgj inden for psoriasis.

Formalet med rapporten er at opsummere hele udviklingsprocessen i regi af den kliniske koor-
dinationsgruppe samt at give andre, der ikke har deltaget i processen, et indblik i processen
omkring udviklingen, og de beslutninger gruppen har truffet.

Anvendelsen af PRO-veerktgjer kan generelt vaere med til at synligggre oversete problemstillin-
ger hos patienten, forbedre kommunikationen mellem patient og den sundhedsprofessionelle
og til at g@re det enkelte forlgb mere individuelt. Monitorering ved brug af PRO-data kan veere
med til at tilpasse forlgbet, hvis der sker aendringer i @nsker, behov eller risici undervejs.

| det nationale arbejde med PRO fokuseres der tveersektorielt ud fra fglgende definition af PRO-
data: “Patientrapporterede data er data, der omhandler patientens helbredstilstand, herunder
det fysiske og mentale helbred, symptomer, helbredsrelateret livskvalitet og funktionsniveau”.
Aktiv anvendelse af PRO pa individniveau er det primaere formal, hvor PRO-data anvendes i
daglig praksis i “mgdet” mellem den enkelte patient og den sundhedsprofessionelle.

1.2 Resumé og anbefalinger

Overordnet formal: Formalet med PRO til psoriasis er at PRO-varktgjet anvendes i behandlin-
gen til felgende:




PRO anvendes til dialogstgtte: ‘Bygge bro’ mellem den sundhedsprofessionelles forstaelse

og pateintens forstaelse af syggdommen

PRO anvendes til behandlingsstgtte: Give dermatologer et mere struktureret og standardi-
seret grundlag for behandling

PRO anvendes til visitationsstgtte: En struktureret tilgang til samarbejde mellem praksis og
reumatologer / dermatologer i hospitalsvasenet

PRO anvendes til visitations- og behandlingsstgtte: Sikre opsporing af tidlige symptomer pa
f.eks. psoriasisgigt og hjertekarsygdom mhp. tilretning af behandling

PRO anvendes til visitationsstgtte: Prioritering af kontaktform ved fglgende kontrol

Det er besluttet, at alle patienter over 18 ar med en psoriasisdiagnose (SKS-kode DL40*) stillet
af praktiserende speciallaege eller en speciallaege pa et hospital og med behov for opfglgende
kontrol skal have et PRO-skema forud for de(n) opfglgende kontrol(ler).

Overordnet proces:

Processen er en participatorisk tilgang med afholdelse af to x tre workshops med henholdsvis
sundhedsprofessionelle og patientrepraesentanter.

Overordnede resultater:

Der blev udviklet to versioner af skemaet til brug i forlgbet — en version til Igbende kontroller
og en version som anvendes én gang arligt.

Versionen til Isbende kontroller bestar af minimum 20 items (31 items inkl. alle fold-ud sp@rgs-
mal). Denne version er eksklusiv items vedr. psoriasisgigt (PEST) og items vedr. hjerte-/karsyg-
domme. Den arlige version har minimum 28 items (39 items inkl. alle fold-ud spgrgsmal).
Denne version er inkl. items vedr. psoriasisgigt (PEST) og items vedr. hjerte-/karsygdomme.

1.3 Naeste skridt

Neaervaerende rapport reviewes fgrst i den kliniske koordinationsgruppe, herefter indarbejdes
evt. kommentarer og en endelig rapport sendes til den nationale styregruppe for PRO og laegges
pa PRO-sekretariatets hjemmeside www.prodanmark.dk.

Spergeskemaet vil i 1. halvar 2020 blive testet af en raekke patienter, hvor spgrgeskemaet be-
svares elektronisk, og eventuelle forstaelsesproblemer, indholdsmaessige problemer og fejl og
mangler opsamles. Efterfglgende skal PRO-veerktgjet pilotafprgves i klinisk praksis.

For yderligere se afsnit 4, ”Det videre forlgb”.



http://www.prodanmark.dk/

2. Proces for udviklingsforlab

2.1 Gruppesammensatning og etablering

Klinisk koordinationsgruppe

Den kliniske koordinationsgruppe bestar ud over formanden af syv regionalt udpegede delta-
gere, fem praktiserende speciallaeger og én sygeplejerske fra praksis. Derudover deltager én pa-
tientrepraesentant og repraesentanter fra henholdsvis Psoriasisforeningen, Dermbio, Dansk Der-
matologisk Selskab, Danske Dermatologers Organisation, Foreningen af praktiserende special-
leeger, Selskab for Dermatologiske Sygeplejersker og repraesentanter fra et psoriasisprojekt, der
udfgres i regi af Psoriasisforeningen.

Derudover deltager en regional PRO-tovholder fra Region Hovedstaden i workshopforlgbet som
observatgr.

Sundhedsstyrelsen er inviteret til at deltage i den kliniske koordinationsgruppe, men har ikke
haft mulighed for at deltage, hvorfor der blev sendt materiale til Sundhedsstyrelsen mellem
workshops. Se Bilag 1 for sammensatningen af den kliniske koordinationsgruppe.

Patientinddragelse
Patientgruppen bestod af otte patienter. Alle blev rekrutteret gennem Psoriasisforeningen.

Patientgruppen bestod af:

Kgn: fire maend og fire kvinder

Alder: midt 30’erne til slut 70’erne.

Flere havde svaer psoriasis og desuden fglgesygdomme som fx psoriasisgigt
Stort set alle patienter deltog pa alle tre workshops. Lars Werner, direktgr for Psoriasisforenin-
gen, deltog ogsa pa alle tre patientworkshops.

2.2 Workshopforlgb

Udviklingsprocessen var opdelt pa tre patientworkshops samt tre workshops i den kliniske ko-
ordinationsgruppe, og forlgb fra september 2019 til december 2019. Fgr hver workshop i den
kliniske koordinationsgruppe blev der afholdt en patientworkshop, saledes at patienternes input
kunne bringes ind i arbejdet i den kliniske koordinationsgruppe.

Forud for workshopforlgbet foregik et arbejde i regi af det nationale PRO-sekretariat med at
afdaekke erfaringer med PRO inden for psoriasis, kortleegge patientforlgb, samt koordinere med
relevante interessenter. Der blev udarbejdet to rapporter; en rapport med introduktion til PRO
og psoriasis generelt og en rapport med en introduktion til mulige relevante PRO-vaerktgjer in-
den for psoriasis.



https://pro-danmark.dk/-/media/subsites/pro/filer/udvikling/psoriasis/introduktion-til-pro-og-psoriasis.pdf
https://pro-danmark.dk/-/media/subsites/pro/filer/udvikling/psoriasis/introduktion-til-pro-og-psoriasis.pdf
https://pro-danmark.dk/-/media/subsites/pro/filer/udvikling/psoriasis/evidens-og-erfaringer-psoriasis.pdf
https://pro-danmark.dk/-/media/subsites/pro/filer/udvikling/psoriasis/evidens-og-erfaringer-psoriasis.pdf

Proces for patientinddragelse

Formalet med patientinddragelsen var at inddrage patienternes stemme i udviklingsprocessen,
herunder patienternes oplevelse af patientforlgb, identificering af behov og relevante spgrge-
omrader. Derudover gav patienterne feedback pa identificerede spgrgeskemaer og pa beslut-
ningerne fra den kliniske koordinationsgruppe. Patienterne besvarede ligeledes tvivispgrgsmal
fra den kliniske koordinationsgruppe.

Indholdet pa de forskellige workshops fremgar af nedenstaende figur.

Figur1 Indhold pa patientworkshops
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Efter hver patientworkshop blev input samlet op pa plancher og prasenteret for den kliniske
koordinationsgruppe pa efterfglgende workshop med den kliniske koordinationsgruppe.




Proces for den kliniske koordinationsgruppe
Workshopforlgbet med de sundhedsprofessionelle blev afviklet pa tre workshops. Det overord-

nede indhold fremgar af Figur 2.
Figur2 Indhold pa de tre workshops
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Workshop 1

Pa workshop 1 blev rammen for det nationale PRO-arbejde sat, og der blev holdt et inspirations-
oplaeg for den kliniske koordinationsgruppe. Det f@rste opleeg var ved sygeplejerske og ph.d.
Charlotte Weiling Appel (PRO til patienter med inflammatorisk tarmsygdom), og det andet var
ved direktgr for Psoriasisforeningen Lars Werner, der prasenterede et psoriasisprojekt i regi af
Psoriasisforeningen.

Der blev diskuteret fokus og gevinster for PRO, forlgb og population. Deltagerne blev delt i grup-
per, som drgftede hvilke former for beslutningsstgtte samt hvilke beslutninger, PRO-besvarel-
sen kan understgtte samt brugerbehov.

Derudover blev der identificeret relevante spgrgeomrader. Spgrgeomraderne blev efterfgl-
gende anvendt til identificering af mulige spgrgeskemaer forud for workshop 2. Derudover blev
spgrgeomraderne scoret i forhold til overvejelser omkring hvilke spgrgeomrader, der kan an-
vendes til hvilke former for beslutningsstgtte.

Workshop 2

Workshoppen begyndte med en opsamling, hvor resultater fra fgrste workshop blev gennem-
gaet. Herefter blev input fra patientworkshop 2 praesenteret for gruppen.

Professor Lars lversen holdt inspirationsoplaeg for gruppen med titlen “Hvad er malsaetningen
med behandlingen af patienter med psoriasis?”.

Der blev holdt et inspirationsoplaeg af professor Robin Christensen omkring ”Udvikling og vur-
dering af PROM(er): En systematisk reviewers version”.

Resten af dagen gik med at diskutere valg af skemaer.




Workshop 3

Workshoppen begyndte med en opsamling, hvor resultaterne fra workshop 2 blev gennemgaet.
Herefter blev input fra patientworkshop 3 praesenteret for gruppen.

Processen med at vaelge spgrgeskemaer blev afsluttet, og man drgftede algoritmer til svarene.
Formalet med at bruge PRO blev genbesggt, ligesom malgruppe og anvendelse blev diskuteret.
Pa baggrund af gruppearbejde blev der indsamlet input til risikoanalyse og pilotafprgvning.
Flere hospitalsafdelinger og praktiserende speciallaeger tilkendegav interesse for deltagelse i pi-
lotafprgvningen, og der blev nedsat en referencegruppe med personer fra de mulige pilotsteder
og Psoriasisforeningen.

2.3 Opfaelgning

Primo 2020 bliver spgrgeskemaet sat op i en teknisk standard til elektronisk anvendelse, og en-
kelte haengepartier er sendt i hgring hos den nedsatte referencegruppe (bl.a. raekkefglge, juste-
ringer til BSA samt algoritmer).

Efterfglgende vil spgrgeskemaet blive udsat for en kognitiv gennemgang af kliniske psykologer,
som vurderer spgrgsmal og svarmuligheder og deres forstaelighed pa baggrund af psykologisk
teori, metode og erfaring. Ydermere vil spgrgeskemaet blive afprgvet i forhold til indhold og
forstaelse med psoriasispatienter, der ikke har deltaget i udviklingsarbejdet. P& baggrund af den
kognitive gennemgang og patienttesten vil der blive udarbejdet en rapport, som i fgrste omgang
bliver sendt til referencegruppen med anbefalinger til, hvorvidt der er behov for andringer pa
baggrund af tests. Rapporten sendes efterfglgende ud til den kliniske koordinationsgruppe til
orientering. 1. halvar 2020 vil der ligeledes blive afholdt indledende mgder med de interesse-
rede pilotsteder samt blive lagt en plan for pilotafprgvningerne.




3. Resultater

3.1 Formal med PRO til psoriasis

PRO til psoriasis kan anvendes til fglgende formal og understgtte konkrete beslutninger:
'Bygge bro’ mellem den sundhedsprofessionelles forstaelse af sygdommen og patientens
forstaelse af sygdommen — PRO anvendes til dialogstgtte og giver:

. Feelles forstaelse af hvad psoriasis er, og hvad den betyder/fylder for den enkelte pati-
ent

« Strukturering af konsultationen ift. patientens gnsker og behov. Hvad er det vigtigt at
tale om?

Give dermatologer en mere struktureret og standardiseret grundlag for behandling

— PRO anvendes til behandlingsstgtte og giver mulighed for:

« Evaluering af behandling ift. at beslutte: start af behandling, ndring af behandling, fort-
sat behandling, seponering af behandling

« Bedre input til individualiseret behandling med udgangspunkt i Nationale Kliniske Ret-
ningslinjer (NKR) samt forventningsafstemning mellem patient og sundhedsprofessionel

En struktureret tilgang til samarbejde mellem praksissektor og reumatologer / dermatolo-

ger i hospitalsvaesenet — PRO anvendes til visitationsstgtte og understgtter:

. Behovet for henvisninger samt individualiseret forventningsafstemning og plan for hen-
visninger til andre specialer eller kommunen

Sikre opsporing af tidlige symptomer pa f.eks. psoriasisgigt og hjerte-karsygdom mhp. til-

retning af behandling — PRO anvendes til visitations- og behandlingsstgtte til:

« Opsporing af ledsmerter eller ledhandelser som udgangspunkt for videre henvisning

. Opmarksomhed pa, om der er foretaget screeninger for hjerte-/karsygdomme

« Opmarksomhed pa depression samt opfglgning herpa

Prioritering af kontaktform ved fglgende kontrol — PRO anvendes til visitationsstgtte ift.:

« Hvilken type af kontrol er relevant for den enkelte patient pa det pagaldende tidspunkt,
Fremmgde, telefon, e-mail?

Den kliniske koordinationsgruppe blev enige om, hvilken veerdi man forventer at PRO-vaerktgjet
kan tilfgre (Figur 3). Der blev taget stilling til, hvilke positive effekter indfgring af et PRO-vaerktgj
kunne have pa dels patienten og dels hos den sundhedsprofessionelle.




Figur3  Forventet veerdi af PRO til psoriasis
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| samarbejde med pilotstederne vil det blive planlagt, hvordan der bliver evalueret pa den for-
ventede veerdi. Der bruges primaert kvalitative metoder i evalueringen er pilotafprgvningerne,
sa der vil efter endt pilotafprgvning foreligge resultater, som kan indikere, om ovenstaende
vaerdi kan spores i anvendelsen af PRO-psoriasis. Evalueringen er et teet samarbejde mellem
pilotsteder og PRO-sekretariatet. PRO-sekretariatet er overordnet ansvarlig for evalueringen.

3.2 Afgraensning af malgruppen

Patientpopulation

Det er besluttet, at alle patienter over 18 ar med en psoriasisdiagnose (SKS-kode DL40*) stillet
af praktiserende speciallaege eller speciallaege pa hospital og med behov for opfglgende kontrol
skulle have et PRO-skema forud for de(n) opfglgende kontrol(ler).

PRO-skemaet er udviklet til anvendelse pa hele den ovennaevnte population, og pilottesten skal
inkludere alle patientgrupper herunder.

Pa baggrund af piloterfaringer vurderes det efterfglgende, om den fgrste implementeringsbglge
herefter skal malrettes patienter i systemisk behandling. Dette af hensyn til at ggre implemen-
teringsopgaven overkommelig for personalet i fgrste omgang. | givet fald vil anden implemen-
teringsbglge skulle indbefatte alle gvrige behandlingsformer.




Patientforlgb

Det besluttedes, at fokus for arbejdsgruppens videre arbejde med udvikling af et PRO-redskab
skulle malrettes forlgb i praktiserende speciallaegepraksis samt pa hospitalet. Der er saledes ikke

fokus pa alment praktiserende lager.

Udsendelse og anvendelse af PRO-skema

Den kliniske koordinationsgruppe vurderede, at efter den initiale vurdering, hvor diagnosen stil-
les (jf. afgraensning af malgruppen) er samtlige foresldede formal relevante ved alle efterfgl-

gende interaktioner med patienten (Figur 4).

Figur 4
Relevans af de forskellige formal i forlgbet
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Nar der afholdes en konsultation med behov for efterfglgende kontroller, skal patienten inklu-
deres (jf. malgruppe) og informeres om PRO. Ca. 1-2 uger forud for den efterfglgende planlagte

kontrol udsendes PRO-skema, og patienten besva
Svarene analyseres, og besvarelsen kan anvendes

rer spgrgeskemaet.
som beskrevet i Figur 5 nedenfor.




En gang arligt skal der udsendes det arlige skema, som supplerer skemaet til de Igbende kon-
troller med sp@grgsmal omhandlende risiko for hjertekarsygdomme og psoriasisgigt.

Figur5  Udsendelse og anvendelse af PRO-skema

Konsultation ; Kontrol gennemfgres
med behov for ! og tidspunkt for
efterfalgende naeste kontrol

kontroller fastlaegges
%/ v . =
Skema udsendes
Patient inkluderes jf. umiddelbart for (1-2 uger)
malgruppeafgransning naeste planlagte kontrol
og informeres om PRO
[ Patient besvarer skema
Tidspunkt for naeste
kontrol fastlegges Algoritme analyserer og
prezsenterer besvarelsen
J
v
Dialogstatte:
Patientens svar er med til at definere fokus for
samtalen

Visitationsstette:

Patientens svar giver tillige med viden om blodprave
og den sundhedsprofessionelles generelle kendskab  |————
til patienten input til beslutning om kontrollen skal
gennemfgres via e-mail, telefon eller fremmegde

Behandlingsstotte:
Patientens svar giver input til beslutninger om
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3.3 Brugerbehov

Brugerbehov i form af User Stories / brugerhistorier gor det muligt at beskrive, hvad brugerne
vil anvende spgrgeskemaer og svar til i forhold til dagligdagssituationen for den enkelte bruger.
Brugerbehovene anvendes efterfglgende som en del af den dokumentation, der skal bruges ved
CE-meerkning af PRO-vaerktgjet til psoriasis.

Brugerbehovene er udarbejdet ud fra resultaterne fra bade patient- og workshops med den kli-
niske koordinationsgruppe og kan ses i det vedlagte dokument Brugerbehov vedr. PRO til psori-
asis. Brugerbehovene opdateres fremadrettet i forhold til de zendringer i spgrgeskema, arbejds-
gange og dermed brugerbehov, der matte komme.

3.4 Spergeskemaet

Som en del af forberedelserne til workshopforlgbet er der blevet udarbejdet en rapport, som
afdaekker anvendte spgrgeskemaer indenfor psoriasis og en beskrivelse af disse (link til rapport).



https://pro-danmark.dk/-/media/subsites/pro/filer/udvikling/psoriasis/evidens-og-erfaringer-psoriasis.pdf

Derudover blev der udarbejdet en bruttoliste af relevante spgrgeomrader pa baggrund af de
domaener, man havde beskrevet i psoriasisprojektet og pa 1. patientworkshop. Denne bruttoli-
ste blev efterfglgende kvalificeret af den kliniske koordinationsgruppe og blev brugt som ar-
bejdsredskab i workshopforlgbet. Den endelige liste kan ses i Bilag 2.

Inden for hvert spgrgeomrade blev der identificeret relevante eksempler pa spgrgeskemaer,
som fgrst blev afprgvet pa patientgruppen. Resultaterne blev opsummeret i sammenligningssli-
des, og brugt i udvaelgelsen af skemaer pa workshops med de sundhedsprofessionelle (se bilag).
De udvalgte spgrgeskemaer til belysning af de identificerede spgrgeomrader blev udvalgt pa
baggrund af:
Informationer om de forskellige relevante skemaer, der var identificeret gennem en littera-
turgennemgang (se tidligere fremsendt rapport), herunder validering, sensitivitet, specifici-
tet m.v.
Patienternes vurdering af de identificerede skemaer ift. relevans og forstaelighed fra et pa-
tientperspektiv
Workshopdeltagernes vurdering af de identificerede skemaers relevans og anvendelighed
fra et klinisk perspektiv
De besluttede formal med brug af PRO pa psoriasisomradet

Spergeskemaet findes i to versioner afhaengig af udsendelsestidspunkt:
1. Arligt skema (inkl. items om psoriasisgigt og hjertekarsygdom)
2. Lgbende skema (ekskl. items om psoriasisgigt og hjertekarsygdom)

| det fglgende beskrives nogle af de overvejelser gruppen havde i forhold til udveelgelse af spgr-
geskemaer inden for de enkelte domaener og spgrgeomrader.

| det fglgende beskrives kort valget af skemaer og evt. overvejelser for de enkelte domaener:

Helbredsrelateret livskvalitet:
Til dette omrade valgte man at anvende DLQI (Bilag 3) da:
Patienter finder skemaet relevant og nemt at udfylde
Sundhedsprofessionelle har bred erfaring med skemaet og med tolkning af relevante aen-
dringer i besvarelser over tid
Skemaet er specifikt til hudsygdomme og valideret til patientgruppen

Screening for depression:
Til tidlig opsporing af depression valgte man MDI-2 (Bilag 4):
Omradet er relevant, da depression kan vaere medvirkende arsag til lav adherence
Skemaet kan bruges til tidlig opsporing af depression
Skemaet udviser hgj sensitivitet og specificitet
Skemaet har fa items
Skemaet anvendes pa andre sygdomsomrader (MDI-2) samt i almen praksis (fuld version)




OBS: dermatologen skal ikke behandle for depression, men sende patienten videre til egen
leege for diagnosticering

Fatigue:

Den kliniske koordinationsgruppe kom frem til, at fatigue ikke er relevant at spgrge til ift. pati-
enter med psoriasis (er primaert relevant for patienter med psoriasisartrit), og omradet blev der-
for ikke medtaget (Bilag 5).

Hudmanifestationer:

BSA og SAPASI blev testet i papirversion blandt patienter, der fandt begge skemaer relevante og
nemme at besvare. Pa trods af, at de samlet set foretrak SAPASI, er BSA valgt, da der vurderes
at veere betydelige IT-udfordringer ved at implementere en elektronisk udgave af SAPASI. Hvis
det pa et senere tidspunkt viser sig at veere muligt at implementere SAPASI, kan det overvejes
at erstatte BSA hermed (Bilag 6).

Psoriasissymptomer:
Det er vigtigt at fa patientens vurdering af sygdommens svaerhedsgrad ift. de oplevede
symptomer
Anvendelsen af PSSD ggres adaptiv, sa man kun bliver prasenteret for skemaet, hvis man
svarer over en besluttet cut-off pa item 1 i DLQI. Dette bliver testet i pilotafprgvningen.
Se Bilag 7.

Screening for psoriasisgigt:
Til dette omrade valgte man skemaet PEST (Bilag 8):
Skemaet har hgj sensitivitet
Skemaet er enkelt og overskueligt
Findes pa dansk og er velkendt blandt professionelle og patienter
Skemaet skal kun anvendes én gang om aret (arligt skema)

Information om screening for hjerte-/karsygdomme:
Til at deekke dette omrade udviklede den kliniske koordinationsgruppe items med dette for-
mal:
Dermatologen skal ikke screene for hjerte-/karsygdomme, men undersgge om der er ble-
vet foretaget en screening herfor. Hvis ikke, skal egen leege adviseres.

Bivirkninger til medicin:
Det er ikke realistisk at spgrge til alle mulige bivirkninger ved forskellige medicintyper, da
det samlede skema er teenkt at skulle anvendes pa tveers af behandlingstyper. | stedet stil-
les ét selvudviklet spgrgsmal om, hvor patienten spgrges “Har du bivirkninger til din be-
handling, du gerne vil tale om?”.




Patient Global Assessment (PGA):
Der var overvejelser om, hvorvidt dette ville vaere redundant ift. helbredsrelateret livskvali-
tet, der undersgges med DLQI. Den kliniske koordinationsgruppe kom frem til, at PGA mu-
ligvis ville kunne belyse en anden opfattelse af sygdommens pavirkning end DLQI, hvorfor
det besluttedes at medtage dette ene item
Flere af patienterne syntes ogsa at det var godt med et afsluttende og konkluderende item
i skemaet

Se Bilag 9.

Den fulde version af spgrgeskemaet (arligt skema) bestar af 28/39 items alt efter hvor mange
spargsmal der foldes ud. Den Igbende version (ekskl. PEST og items vedr. hjerte-/karsygdomme)
bestar af 20/31 items.

Sporgeskemaet kan ses i vedlagte skemaspecifikation (PRO-skemaspecifikation - psoriasis).
Overskrifterne til emnerne i spgrgeskemaet er tilpasset af den kliniske koordinationsgruppe pa
baggrund af input fra patientgruppen.

Efter workshopforlgbet er raekkefglgen blevet justeret pa baggrund af input fra referencegrup-
pen, saledes at trivsel (tidlig opsporing af depression) kommer fgr hudmanifestationer i spgrge-
skemaet, derudover er figurerne til BSA andret og antal handflader er justeret sa det passer
med rule of nine og der er tilfgjet ét spgrgsmal vedr. psoriasis pa genitalier. | forhold til PEST er
tegningen a&ndret, da den version vi havde skaffet ikke var helt hensigtsmaessig (neck var oversat
til hals, lower back var oversat til talje sa vi har derfor faet tegnet en ny tegning, hvor der star
nakke og laenderyg i stedet og som visuelt haenger bedre sammen med de andre tegninger i
skemaet).

3.5 Algoritmer

Flere af svarene i spgrgeskemaet er markeret med farvekoder (rgd, gul, grgn) for at give den
sundhedsprofessionelle en visualisering af, hvor der skal rettes seerlig opmaerksomhed. Farve-
koderne er udelukkende en vejledende visualisering, og ved tolkningen af svarene skal man som
sundhedsprofessionel bruge sin sundhedsfaglige viden. Algoritmerne giver input til beslutninger
om konkrete handlinger pa baggrund af patientens situation. De endelige beslutninger traeffes
af den enkelte sundhedsprofessionelle.

Farvekoder og algoritmer fremgar af vedlagte skemaspecifikation (PRO-skemaspecifikation -
psoriasis).

Foruden farvekoder til visualisering er der algoritmer knyttet til flere af skemaerne. Disse beskri-
ves for hvert skema i det fglgende:

DLQI Dermatologi livskvalitetsindeks:
Samlet score <5: grgn
Samlet score >5: gul




Samlet score 210: rgd
Der er ikke besluttet nogen handlinger pa baggrund af DLQI-scores, farvekoderne er ment som
en vejledende visualisering.

MDI-2 (tidlig opsporing af depression):

Svarene ”pa intet tidspunkt” til “hele tiden” har en vaerdi fra 0-5. Hvis man svarer "hele tiden”
eller “det meste af tiden” (vaerdi over 3) pa et af de to spgrgsmal markeres svaret med rgd.
Ved en score pa over 3 pa ét af de to sp@rgsmal, er der risiko for udvikling af depression.
Handling: Overvej henvisning til endelig diagnosticering af depression ved fx praktiserende laege.

PSSD (psoriasissymptomer):

Der udregnes to scores hhv. en psoriasis symptomscore og en psoriasis sygdomstegnscore fra 0-
100. Jo hgjere score des mere alvorlig sygdom.

| forhold til scoren kan man desuden bruge den til at se pa andringer over tid og dette ma af-
preves om muligt i forbindelse med pilotafprgvningen.

PEST (psoriasisgigt):
Der tildeles hhv. 1 og 0 point for svarene ja og nej. Pointene summeres og hvis der opnas en
score pa 3 eller derover bgr der overvejes henvisning til reumatolog.

Info om screening for hjerte-/karsygdomme:

Hvert spgrgsmal kodes rgdt hvis der svares enten ”"Nej” eller "Husker ikke/ved ikke”.

Der bgr vises en samlet farve for dette modul saledes at der kodes rgd hvis minimum ét af de
tre svar er rgde. Handlingsanvisningen ved rgdt svar er: Opmarksomhed pa NKR (Nationale Kli-
niske Retningslinjer).

BSA:
| forhold til BSA angives ingen farvekoder. Der skal angives et samlet tal (antal handflader) for
hvert areal.

Bivirkninger:
Ved rgdt eller gult svar drgftes bivirkninger med patienten.

Patient Global Assessment:
Afhaengig af patientens svar kan svaret kodes enten grgnt (<3) eller rgdt (>3). Der er ingen kon-
krete handlinger knyttet til dette spgrgsmal.

3.6 Risikoanalyse

Af hensyn til patientsikkerheden bgr der Igbende foretages og dokumenteres risikoanalyse ved
implementering af PRO-vaerktgjer.




Den indledende risikoanalyse er udarbejdet pa workshop 3 med den kliniske koordinations-
gruppe.

Ved risikoanalysen blev risici for, at patienten ville lede skade ved anvendelse af et elektronisk
PRO-spgrgeskema, beskrevet ved hjalp af eksempler pa fejl, misforstaelser, misfortolkninger
o.l. som kunne indebzere risici.

Risikoanalysen er vedlagt i dokumentet Indledende risikoanalyse vedr. PRO til psoriasis. Doku-
mentet indledes med en kort beskrivelse af de opmaerksomhedspunkter, der er identificeret.
Risikoanalysen vil Igbende skulle justeres som fglge af eendringer i spgrgeskema og anvendelse.




. Detvidere forlagb

Efter udarbejdelsen af selve spgrgeskemaet vil der blive udfgrt en ekspertgennemgang af klini-
ske psykologer, som vurderer spgrgsmal, svarmuligheder og deres forstaelighed pa baggrund af
psykologisk teori, metode og erfaring. Efterfglgende vil der blive afholdt en formativ usability-
test efter EU standard (patienttest). Patienten spgrges bl.a. ind til forstaelsen af hvert spgrgsmal.
Efter patienttest og kognitiv gennemgang udarbejdes en testrapport, som i fgrste omgang bliver
udsendt til referencegruppen med anbefalinger om, hvorvidt der er behov for sendringer eller
ej pa baggrund af test og ekspertgennemgang. Rapporten sendes efterfglgende ud til den klini-
ske koordinationsgruppe til orientering.

Nar indholdet i spgrgeskemaet er testet, vil der blive udarbejdet en PRO-pakke, som skal anven-
des ved den tekniske implementering. PRO-pakken indeholder spgrgeskemaet, tilhgrende algo-
ritmer og anbefalinger til anvendelsen af PRO-data.

Herefter skal PRO-vaerktgjet til psoriasis pilotafpregves i klinisk praksis.

Der vil blive afholdt planlaegningsmgder med de mulige pilotsteder 1. halvar 2020. Repraesen-
tanterne herfra er meldt ind til referencegruppen.

Referencegruppen har mandat til at beslutte, om der skal laves sma justeringer i skema pa bag-
grund af de erfaringer, som man gor sig i de indledende tests og pilotafprgvningerne.

| pilotafprgvningsfasen vil der blive afholdt manedlige statusmgder pa tveers af deltagende regi-
oner og praksisser.

Referencegruppen bestar af repraesentanter fra de enkelte pilotsteder og er forelgbig:
Gentofte Hospital: Lone Skov med cc til Anna Krontoft
Arhus Universitetshospital: Gitte Rasmussen, Lars Iversen eller Mads Rasmussen
Specialleege praksis, Grenaa: Anna Lamberg
Speciallzege praksis, Aalborg: Anne Funding
Specialleege praksis, Nykgbing Falster: Tomas Normann Dam
Speciallzege praksis, Rgdovre: Kristian Kofoed eller Anders Clemmesen
Psoriasisforeningen: Lars Werner

Pa baggrund af pilotafprgvningen vil der eventuelt komme andringsanbefalinger. Disse opsam-
les i en evalueringsrapport, som udsendes til den kliniske koordinationsgruppe. Som udgangs-
punkt forventes det at indkalde den kliniske koordinationsgruppe til orientering og drgftelse af
resultaterne fra pilotafprgvning og evaluering i starten af 2021.




Bilag1. Udpegede KKG deltagere

Formand for den kliniske koordinationsgruppe

Tomas Norman Dam, Speciallege, ph.d. , Nykgbing F, Formand for Danske Dermatologers Organisa-

tion

Regionale deltagere

Region Hovedstaden

Anna Sophie Belling Krontoft, Klinisk sygeplejespecialist, Hudafdelingen pa Herlev og Gentofte Hospital

Lone Skov, Professor & Overlaege, Hudafdelingen pa Herlev og Gentofte Hospital

Region Sjzelland

Gregor Borut Ernst Jemec, Professor & Ledende overlaege, Dermatologisk Afdeling, SUH Roskilde

Region Syddanmark

Bettina Trettin, Klinisk Sygeplejespecialist, Cand. Cur, Ph.d.-studerende, Odense Universitetshospital

Region Midtjylland

Lars lversen, Klinisk professor, Aarhus Universitetshospital. Desuden repraesentant for Dansk Derma-
tologisk Selskab

Gitte Susanne Rasmussen, Klinisk specialist, Hud- og Kgnssygdomme, Aarhus Universitetshospital

Region Nordjylland

Line Askjaer Andersen, Sygeplejerske, Afdeling for hud- og kgnssygdomme, Aalborg Universitetshospi-
tal

Praktiserende specialleeger

Anders Clemmensen, Praktiserende speciallaege, Hudklinikken Rgdovre, Kebenhavn

Anna Lei Lamberg, Praktiserende specialleege, Hudlaege Anna Lamberg, Grenaa. Desuden reprasentant
for Danske Dermatologers Organisation (DDO)

Anne Toftegaard Funding, Praktiserende specialleege, Hudlzegecenter NORD, Aalborg

Nathalie Dufour, Praktiserende specialleege, Hudklinikken Kalundborg, Kalundborg

Stine Lasthein, Praktiserende speciallzege, Hudlzege Lasthein, Svendborg

Klinikpersonale

Laila Howhy, Sygeplejerske hos Hudlaege Anna Lamberg, Grenaa

Psoriasisprojekt

Kristian Kofoed, Praktiserende speciallaege, Hudklinikken Rgdovre, Kgbenhavn

Robin Christensen, Professor, Parker instituttet, Bispebjerg og Frederiksberg Hospital

Danske Dermatologers Organisation (DDO)

Anna Lei Lamberg, Praktiserende specialleege, Hudleege Anna Lamberg, Grenaa, Desuden repraesentant
for praktiserende speciallaeger

Dansk Dermatologisk Selskab

Lars Iversen, Klinisk professor, Aarhus Universitetshospital. Desuden repraesentant for Region Midtjyl-
land

Dermbio

Mads Rasmussen, Formand, DERMBIO




Selskab for Dermatologiske Sygeplejersker

Jette Grothe Skiveren, Formand for Selskab for Dermatologiske Sygeplejersker

Foreningen af praktiserende specialleeger

Anne Bukholt Pedersen, Chefkonsulent, eKVIS, Foreningen af praktiserende speciallaeger (FAPS)

Charlotte Ranzau Dall, Chefkonsulent, eKVIS, Foreningen af praktiserende speciallaeger (FAPS)

Psoriasisforeningen

Lars Werner, Direktgr, Psoriasisforeningen

Patientrepraesentant

Gitte Moelsby

@vrige deltagere

Marie Lgnberg, Regional tovholder, Region Hovedstaden

Anders Thomsen Lunde, Regional tovholder, Region Syddanmark
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Bilag 2. Dakningsoversigt

_ DLQI mﬂm Pt ﬂ SeIVUd\"klet

Helbredsrelateret livskvalitet

Hudmanifestationer

Symptomer (psoriasis)
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Bilag 3. Helbredsrelateret livskvaltiet

Sub-domaener Fysisk funktion
Social funktion
Psykisk helbred
Energi
Fysisk smerte
Alment helbred

TN -
Recall-periode 1uge

Scores Sumscore (0-30).

Jo hgjere score, jo bedre livskvalitet. En
score over 10 indikerer at patientens liv
er alvorligt pavirket af deres
hudsygdom.

VELT T GITET ST S 13, oversat til DK

Licens / bindinger Nej, s& laenge det anvendes i klinikken
eller til non-profit forskning. Format,
ordlyd og design ma ikke @ndres.

4/5 synes DLQI er det bedste.
Relevans: 3/5 scorer relevans til 5
2/5 scorer relevans til 2.

Patientvurdering

over (nemt). 1/5 scorer 1 (svaert)
"Rammer plet” "meget overskueligt”
"en uge er for lidt at kigge bagud”.

Nemt/svaert at besvare: 4/5 scorer 4 el.

Selvvurderet helbred
Livskvalitet

Fysisk helbred
Psykisk helbred
Socialt helbred
Treethed, Smerter

10

Mentalt helbred score (4 items)
Fysisk helbred score (4 items)
Alternativt kan anvendes 2-item
score (global mental + global fysisk
score).

Sumscore kan konverteres til T-
score veerdi (US befolkning).

Ja, oversat til DK

Nej
Items kan anvendes enkeltvis

1/5 synes PROMIS er det bedste.
Relevans: 5/5 scorer relevans til 5
Nemt/svaert at besvare: 4/5 scorer
4 el. over (nemt). 1/5 scorer 3.
"Mere generelt’ “Det afhaenger af
hvor man er — fx ikke relevant lige
efter klimabehandiing”

Selvvurderet helbred
Fysisk helbred
Psykisk helbred
Smerter

12
4 uger

Mental

Helbreds-komponent

Fysisk

helbreds-komponent

Jo hpjere score, jo bedre livskvalitet

Ja, oversat til DK

Ja

Ingen synes SF-12 er det bedste.
Relevans: 4/5 scorer relevans til 5
1/5 scorer relevans til 4,
Nemt/svaert at besvare: 5/5 scorer
4 el. over (nemt). Patienterne synes
det er nemt at svarer pa: 5/5 scorer
4 eller derover.

PRO psoriasis
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I pLal PROMIS Global Health 10 SF-12 EQ-5D-5L

Mobilitet

Personlig pleje Seedvanlige
aktiviteter Smerter/ubehag
Angst/depression

6
Tidspunkt for udfyldelse

Spgrgsmal 1-5: En indeksvaerdi
Spgrgsmal 6: En score

Jo hgjere vaerdi/score, jo bedre
livskvalitet

Ja, oversat til DK

Ja, faste krav til visuel
praesentation, vanskeligti it-
systemer

Ingen synes EQ-5D er det bedste
Relevans: 4/5 scorer relevans til 4
eller derover.

1/5 scorer relevans til 3.
Nemt/svaert at besvare: 5/5 scorer
4 el. over (nemt)

”Sjove spergsmal— lidt anderledes”

23/29
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Bilag 4. Tidlig opsporing af depression
| | wws ] w2 | P2z | Has____|

Sub-domaner Trivsel Depression Depression Angst og depression
(Livskvalitet)

Recall-periode 2 uger 2 uger 2 uger 7 dage
Sensitivitet 86 % 91% 83 % 81%
Specificitet 81% 87 % 92% 54 %

Scores Samlet score. Ingen Ingen Angst-score, depressionsscore
Kan anvendes som trin 1 i
screening for depression.

Valideret / oversattelse Ja, udviklet pa dansk Planlagt, udviklet pa dansk Ja, oversat til DK Ja, oversat til DK
Licens / bindinger Nej Nej Nej Ja, nyeste udgave.

Patientvurdering 1/5 synes WHO-5 er det bedste. Ingen synes MDI-2 er det bedste. 1/5 synes PHQ-2 er det bedste. 3/5 synes HADS er det bedste

Relevans: 5/5 scorer relevans til  Relevans: 4/5 scorer relevans til  Relevans: 4/5 scorer relevans til 4 eller  Relevans: 3/5 scorer relevans til 5,
4 eller derover. 5 derover. 1/5 ikke besvaret. 1/5 scorer relevans til 3. 1/5 ikke
Nemt/svaert at besvare: 4/5 1/5 scorer relevans til 4. Nemt/svaert at besvare: 4/5 scorer til 5 besvaret.
scorer til 5 (nemt) 1/5scorer3 Nemt/svaertat besvare: 5/5 (nemt) 1/5 scorer 3 (middel) Nemt/svaert at besvare: 4/5 scorer
(middel) scorer 5 (nemt). Andet: Flere forstarikke relevansen af 3 el. over. (Dvs. middel-nemt).
“Det er meget kort (for kort) men spm. ift.. Psoriasis “Daekker godt og er gode spgrgsmal
gode spargsmal” “Godt fordi det szetter fokus pd —det gdr bdde i bredden og

helbredet— kort men rammende” dybden”




Bilag 5. Fatigue

o

Samlet score
(gennemsnit)

Valideret / oversattelse Valideret til patienter
med psoriasis-artrit,
DK overseettelse

Licens / bindinger Ja
Patientvurdering Ikke vurderet

Fatigue

9

2 uger

Samlet sumscore

Ja, DK oversettelse og
valideret til patienter
med systemisk lupus
erythematosus (SLE)

Nej

Ikke vurderet

Fatigue

6
7 dage

T-score Metric
(beregnes)

Ja, dokumentation/
validering af DK
oversaettelse
planlagt)

Nej

Ikke vurderet

Fatigue

20
7 dage

Samlet sumscore
0-70

Ja, DK overseettelse og
valideret til
Rheumatoid Arthritis
(RA)

Nej

Ikke vurderet

PRO psoriasis
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= Fatigue severity |PROMIS BRAF-MDQ BRAF-NRS
scale FSS Kort spgrgeskema 6a

Fatigue

3
7 dage

3 separate svar
0-10

Ja, DK overseettelse og
valideret til
Rheumatoid Arthritis
(RA)

Nej

Ikke vurderet
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Bilag 6.

Hudmanifestationer

Fordele

Hvad skal ggres, hvis
skemaet skal
anvendes

Patientvurdering

Mere egnet til elektronisk format.

Nogle it-systemer vil formentlig ikke kunne vise billedet.
Men vil kunne have spargsmalstekst og svarmuligheder
med.

Der bgr arbejdes med en finpudsning af introduktionen og
det bgr testes med patienter i et elektronisk format.

Ingen synes dette er det bedste (preesenteret for
papirversion).

Relevans: 4 ud af 5 scorer relevans til 5 pa skala fra1-5.1
scorer relevans til 3.

Sveerhedsgrad: 4 ud af 5 scorer 5 (nemt) 1 ud af 5 scorer 4.

Andre input:
Introduktion vigtigt at skrive om det er nar patienten har

udbrud eller er i behandling. En tidsramme er ngdvendig for

at kunne udfylde skemaet (det kan svinge meget).

Kommentar:
hud. Aha-oplevelsen var for mig at psoriasis ikke
ngdvendigvis er lig med den r@de hudsygdom”

"Der bliver sat lighedstegn mellem psoriasis og

Foretrukket af patientgruppen.

Store tekniske udfordringer i forhold til at sette figuren op,
58 man kan tegne praecist og fa et brugbart svar ud. Flere af
de kendte it-systemer vil ikke kunne vise tegningen.

Der skal afklares licens samt afklares hvordan vi kan satte
det op elektronisk. Elektronisk format bgr testes med
patienter.

5 ud af 5 synes dette er det bedste (praesenteret for
papirversion)

Relevans: 3 ud af 5 scorer relevans til 5 pa skala fra 1-5 (1
scorer 4 og 1 scorer 3)

Svaerhedsgrad: 4 ud af 5 scorer 5 (nemt) 1 ud af 5 scorer 4.

Andre input:

Spprgsmal 1 er kluntet formuleret. Kunne godt vaere mere
specifikt (heender, grer, kgnsdele). Mere oplysende og
detaljeret end det andet skema.

Udfordring i forhold til overskrift (nogle har primaert
psoriasis indvendigt. Forslag til overskrift: Hvor viser din
psoriasis sig i dag pa huden.




Bilag7. Symptomer psoriasis

g T

Sub-domzner Et enkelt item om symptomer

T -

e

Sumscore (0-30).

Jo hgjere score, jo bedre livskvalitet. En score over 10
indikerer at patientens liv er alvorligt pavirket af deres
hudsygdom.

Valideret / overszttelse Ja, oversat til DK

Licens / bindinger Nej, sa leenge det anvendes i klinikken eller til non-profit
forskning.

Patientvurdering Vurderet under livskvalitet af patienterne.

&
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Symptomer (klge, fornemmelse af stram hud, breendende
fornemmelse, stikkende fornemmelse og smerte)
Psoriasis tegn (tgrhed, hudrevner, fortykkelse af huden,
skael/flagedannelse, redme og blgdning.

11
24 timer (Igbende dagbog)
7 dage

To sumscorer for hhv. symptomer og tegn, hvor besvarelsen
omregnes til en skala 0-100

Ja, oversat til DK

Nej, sa leenge det anvendes i klinikken eller til non-profit forskning.

Relevans: 4/5 scorer relevans til 4 eller derover. 1/5 ikke besvaret.
Nemt/svart at besvare: 4/5 scorer 4 el. over (nemt).

Mangler: Kgnsorganer, negle, fadder osv. De usynlige symptomer
(kribler under huden men intet at se)

“Mangler noget om sgvn og det psykologiske” "hvad med
folgesygdomme —symptomer pa det?”
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Bilag 8. Symptomer - psoriasisgigt
| | s et | voms | ewe | st

Sub-domaner Grad af pavirkning fra Screening for psoriasisartrit Screening for psoriasisartrit Screening for psoriasisartrit Screening for psoriasisartrit
psoriasisartrit Pa symtomskala og
funktionsskala
5 5+ en tegning, man skal 17 (inkl. tre 10 15
seette kryds i baggrundsspgrgsmal) +
foldud: i alt 50

Recall-periode Der spgrges til "today” og  Ingen specificeret. Dog Ingen specificeret. Dog Ingen specificeret Ingen specificeret
“yesterday” spgrges til “have you ever  spgrges til “have you ever
had...”

Specificitet ? 78 % 82,7% 91,6 % 76,1 %

Sumscore (omregnes til Hvis man svarer ja til ? Sumscore (antal positive Sumscore for hhv. symptom
gennemsnit) minimum 3 spgrgsmal svar) og funktionsskala. Disse
indikerer det en henvisning kan laegges sammen til
til reumatolog samlet sumscore

Valideret / Valideret, ingen dansk Valideret, ingen dansk Valideret, ingen dansk Valideret, ingen dansk Valideret, ingen dansk
overszttelse version fundet (original version fundet version fundet version fundet (original version fundet
tysk) italiensk)

ns /b ger Nej Formentlig ikke. Download ? Uvis - udvikler kontaktet. ?
tilgeengelig pa engelsk

Patientvurdering Ikke vurderet af patienter Ikke vurderet af patienter Ikke vurderet af patienter Ikke vurderet af patienter Ikke vurderet af patienter
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Bilag 9. Patient Global Assessment

Sub-domaener /beskrlvelse Hvor meget har din psoriasissygdom som helhed pavirket dig den sidste uge?

Antal items

Recall-periode 7 dage
Valideret / oversaettelse -
Licens / bindinger -

Patientvurdering Relevans: 3/5 scorer relevans til 3

2/5 scorer relevans til 5.

Nemt/svaert at besvare: 4/5 scorer 5 (nemt). 1/5 scorer 2 (sveert)

Andet: "7 dage er for kort tid, men den rammer meget fint vores situation. Men vi
ved ogsd at det varierer utrolig meget i perioder”.

“Der kunne godt veere flere sp@rgsmal ift. aktiviteter der bruges tid pd, grundet
sygdommen”.
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