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Kvali egister och beslutsstod

Delad kunskap ger béttre hilsa - genom kliniska beslutsstod.

Nationella kvalitetsregister har manga unika férdelar. Denna QRC-rapport
beskriver dnnu en - hur registrets matt kan anvandas direkt i motet mellan
patienter och vardprofessionella for att optimera den individuella halsan.

Den individuella patientens hdlsa blir battre nar nationella kvalitetsregister delar
kunskap till alla som vill veta hur halsan kan forbattras pa ett matbart satt. Det ar
en spetskompetens hos oss pa QRC och en viktig del i var vision.

Den viktigaste unika fordelen med kvalitetsregister dr att de kan ge alla patienter i
hela Sverige samma madjligheter till jamlik halsa genom battre vard. Det illustreras
ocksa i denna rapport.

Stort tack till Carolina Wannheden som skrivit rapporten. Vi 6nskar trevlig ldsning!

1 oktober 2016

Staffan Lindblad

Chef QRC Stockholm
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Kvalitetsregister och beslutsstod

Sammanfattning

Kvalitetsregister och beslutsstod (aven kliniska beslutsstédsystem) ar tva sidor av
samma mynt. De ar verktyg som pa olika sdtt syftar till att bidra till battre halsa
genom battre vard.

Nationella kvalitetsregister samlar in data som traditionellt analyseras retrospektivt
pd populationsnivd for att skapa insikt om hur vardkvaliteten ser ut och forandras
6ver tid som underlag for forbattringsarbete i efterhand genom jamférelser med
andra i hela landet, exempelvis Oppna jimférelser och Varden i siffror.

Beslutsstod tillimpar medicinsk kunskap for att generera rekommendationer som
syftar till att paverka vardkvaliteten prospektivt pd individnivd. Om detta gors i
samband med att varden genomfors, exempelvis genom att omedelbart visa en
patientoversikt sd snart data insamlats, sa far patienten och hennes vardgivare ett
beslutsstod som genast kan paverka hélsan.

De kvalitetsregister som erbjuder kliniska beslutsstod som kan anvandas direkt nar
varden ges kan kallas Snabbverkande kvalitetsregister, som kan f6lja upp och
optimera den individuelle patientens hdlsa i realtid.

Rekommendationer
for enskilda patienter

Kvalitetsregister Beslutssttd

Saml_ir!g av kvqlitetsmétt ‘ = - Bearbetr_\i_ng av patientd_:_:\ta
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Insikt om vardkvalitet och
forbattringspotential pa gruppniva

Se Figur 1, s. 12; Kvalitetsregister och beslutsstod

Myntet dr att det nationella registret och det lokala beslutsstodet anvander sig av
samma uppsdttning av matt och evidensbaserade underlag - bestdmd av registrets
styrgrupp i nationell konsensus tvars over alla regioner, landsting och kommuner.
Detta ar den unika fordelen med kvalitetsregister som ger alla patienter i hela
Sverige samma mojligheter till battre vard och jamlik halsa.

Visionen med nationella kvalitetsregister ar att de "anvands integrerat och aktivt
for 16pande larande, forbattring, forskning samt ledning och kunskapsstyrning for
att tillsammans med individen skapa basta mojliga hélsa, vard och omsorg" [1].
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Denna rapport syftar till att belysa hur kliniska beslutsstéd kan anvdndas i samspel
med kvalitetsregister for att genom ett aktivt registerarbete integrerat i varden
kvalitetssdkra larande och beslutsfattande i métet med varje enskild patient for att
forbattra dennes hélsa.

Nar data anvdnds av patienten och dennes vardgivare i samband med deras mote
behdver alla data vara kompletta och riktiga. Nar dessa data sedan exporteras fran
det lokala beslutsstodet till det nationella registret foljer denna hoga tackningsgrad
och goda datakvalitet med.

De analyser som sedan gors pa gruppniva for forbattringsarbete och forskning,
samt ledning och kunskapsstyrning kan da ocksa bli av hog kvalitet.

Beslutsstodstrappan

Rapportens huvudsakliga bidrag ar beslutsstodstrappan, en modell for att
klassificera beslutsstodsfunktioner efter 6vergripande syfte och komplexitet.
Modellen skiljer pd dokumentations- och visualiseringsstod (trappsteg 1),
kunskapsbaserade system (trappsteg 2), och kunskapsgenererande system
(trappsteg 3). For varje trappsteg ges exempel pa olika beslutsstédsfunktioner som
kan integreras med kvalitetsrapportering och darmed skapa direkt nytta for
anvandarna. Tekniska detaljer och forutsattningar for utvecklingen och inférande
av beslutsstdd, samt integration med andra system, tas inte upp i rapporten.

Dokumentations- och
visualiseringsstod

(Visualisering av
komplexa data)

Dokumentations- P, .
Patientoversikt

Strukturerade

(dynamiska)

mallar, data-
valideringsregler

Visualisering av
komplexa data
over tid

Visualiserings- och filtreringsregler

Kunskapsbaserade
system

(Tillémpning av
férdefinierade regler)

H Aktiva Datoriserade

i rekommenda- riktlinjer/

i tioner vardplaner
Exekvering av 'E)fe'kv ering av
enstaka regler riktlinjer (Iénk,.ade

relger 6ver tid)

Kliniska regler och processer (t.ex.
diagnostik, behandling, uppféljning,
prognostik)

Diagnostik/
i prognostik

Kunskapsgenererande
system

(Kontinuerligt ldrande)

Individualiserade
rekommenda-
tioner

Statistiska

Data mining,
at

larande for N-of-1 trials.

Big data (referensdata fran manga
patienter och manga olika
datakallor, inkl. genetiska data och
patienters egna data exempelvis)

Funktion

i— Metod

i— Kunskapsbas

Primért syfte Kognitiv avlastning Standardisering Kunskapsgenerering
Komplexitet Lag Medel - Hog Hoég

Se Figur 2, s.17; Beslutsstodstrappan
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Processen for ett integrerat vard-
och kvalitetsregisterarbete

Olika beslutsstédsfunktioner kan vara anvidndbara i olika sammanhang. Den

planerade processen for ett integrerat vard- och registerarbete beskrivs férenklat

med tre 6vergripande steg: 1) mata & registrera, 2) studera & analysera, 3) agera (se

figur nedan). Allt detta sker pa individniva for varje patient. [ forsta steget kan

exempelvis dokumentationsmallar anvandas for att underldtta och kvalitetssdkra

processen for dataregistrering. I andra steget kan en patientéversikt underlatta

vardpersonalens tolkning av utvecklingen for enskilda patienter &ver tid, inklusive

skillnader mot jamforbara patientgrupper eller uppsatta mal. I tredje steget kan

aktiva rekommendationer och riktlinjer stoédja vardpersonal och patienter i samtal

och beslut om eventuella behandlingar eller dtgarder. De data som har

dokumenterats i varden med hjdlp beslutsstodet kan ddrefter exporteras till det

nationella kvalitetsregistret, dar de fortsattningsvis bara anvands for analyser pa

gruppniva.

Vilka data behdver
registreras? Nar?
| vilket format? Syfte?

Hur mar patienten?
Trender? Jamforelse
med andra patienter?

Vilka
behandlingsalternativ
finns det? Férvantad

nytta och risker?
Prognos?

(2]

©

v

Fragestallningar

—@®

Mata &
registrera

Studera &
analysera

Agera

I

Dokumentations- . Aktiva .
mallar rekommenda-
tioner
Patientoversikt Diagnostik/
Prognostik

Aktiva
rekommenda-
tioner

Process for ett integrerat
vard- och registerarbete

Diagnostik/ Individualiserade
Prognostik rekommendationer
_
~

Beslutsstédsfunktioner

Se figur 3, s.23: Beslutsstddsfunktioner som kan vara anvdndbara i olika steg i en planerad
process for ett integrerat vard- och kvalitetsforbattringsarbete, analogt med upprepade

PDSA-cykler.

I dagslaget forekommer mest enkla beslutsstodsfunktioner i varden (trappsteg 1
och delvis trappsteg 2), medan beslutsstodsfunktioner pa trappsteg 3 ar en
utvecklingspotential for framtiden. Vidare ar beslutsstod oftast riktade at

vardpersonal, medan forskning tyder pa att beslutsstod som ar riktade at bade

vardpersonal och patienter samtidigt har storre potential att mer effektivt paverka

hélsan positivt.
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egister och beslutsstod

Visionen med nationella kvalitetsregister har beskrivits pa foljande satt: "Nationella
Kvalitetsregistren anvands integrerat och aktivt for Il6pande ldrande, forbattring,
forskning samt ledning och kunskapsstyrning for att tillsammans med individen
skapa basta mojliga halsa, vard och omsorg" [1]. Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) och regeringen har tecknat en 6verenskommelse att under fem &r (2012-2016)
utveckla de nationella kvalitetsregistren for att uppna deras fulla potential.
Féljande fem effektmal har formulerats [2]:

1. Okad kvalitet pa data

2. Béttre analyser och aterkoppling som stod for forbattringsarbete

3. Battre tillgang till, och anvandning av, kvalitetsregistren for forsknings- och
innovationsandamadl

4.0Okad 6ppenhet och tillgdng till data dven for patienter

5. Battre och mer jamlik vard

For att uppna dessa effektmal kravs ett aktivt arbete med registrering av data,
kvalitetssdkring av data, bearbetning av data, samt sammanstallning och spridning
av meningsfull information till ratt personer i ratt tid. Det har tidigare podngterats
att IT-, lednings- och kunskapsstod ar viktiga stodfunktioner for en framgangsrik
anvandning av kvalitetsregister i forbattringsarbete [3]. I denna rapport beskrivs
framforallt beslutsstod (en forenkling av begreppet kliniska beslutsstédssystem)
som ett viktigt led i att uppnd dessa effektmal. Med beslutsstod avses datoriserade
verktyg som kombinerar patientdata (fran en eller fler killor) med medicinsk
kunskap (ofta definierad i form av regler) for att generera ett underlag for
beslutsfattande. Det kan exempelvis vara i form av dokumentationsmallar, i form
av visuella sammanstéllningar av longitudinella data som har registrerats for en
patient, i form av datavalideringsstdd vid tillfdllet for dataregistrering (ex. for att
signalera uppenbara felregistreringar), i form av rekommendationer baserade pa
registrerade data (t.ex. lampliga riktlinjer eller forskningsstudier). Rapporten
kommer att ge en 6versiktlig beskrivning av alla dessa exempel. I ett
inledningsskede bor ndmnas att begreppet beslutsstdd anvands for ett brett
spektrum av verktyg med olika syften och olika funktionalitet, vilket kan leda till
missuppfattningar och svarigheter att jamf6ra och utvardera beslutsstod pa ett
enhetligt sétt. Ett vidare syfte med rapporten ar darfor att nyansera definitionen av
beslutsstod. En beslutsstodstrappa med tre steg anvands som en metafor for detta.
Stegen utgors av olika typer av beslutsstod/beslutsstodsfunktioner med olika grad
av komplexitet - frdn enkla dokumentationsmallar och patient6versikter till mer
komplexa expertsystem.

Rapporten beskriver specifika exempel pd olika beslutsstédsfunktioner som bidrar
direkt till effektmadl 1-4 och darmed indirekt till effektmal 5 (battre och mer jamlik
vard). Genom att beslutsstod utformas till pedagogiska verktyg for bade
vardpersonal och patienter kan de uppfylla behovet att stodja beslutsfattande pa
bdde individniva och péd gruppniva [4].
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1.1 Syfte

Syftet med rapporten &r att belysa hur kliniska beslutsstdd kan anvdndas i samspel
med kvalitetsregister for att underldtta registerarbetet och beslutsfattande i métet
med varje enskild patient. Rapporten beskriver och jamfor olika
beslutsstodsfunktioner som kan vara lampliga i olika sammanhang.

1.2 Avgransning

Rapporten dr avgrdnsad till beslutsstod som tillimpas i varden av enskilda
patienter. Fokus ar pd olika beslutsstodsfunktioner som kan gora det lattare att
gora ratt for bade vardpersonal och patienter med narstaende. Syftet med
rapporten dr inte att kartldgga beslutsstdd som forekommer i Sverige, utan snarare
att exemplifiera olika typer av beslutsstod. Beslutsstod beskrivs pa en 6vergripande
niva, och frdn anvandarens perspektiv. Detta innebar att funktionaliteten som ar
tillganglig och synlig for anvandaren ar i fokus, snarare an beslutsstodets
bakomliggande funktionalitet. Rapportens bilagor gar in lite djupare i frdgor som
ror arkitektur och design av beslutsstod.

Tekniska detaljer och forutsattningar for utvecklingen och implementeringen av
beslutsstod, samt integration med andra system, tas inte upp i rapporten.
Tillimpningen av standardiserade informationsmodeller som medicinska
ontologier, dokumentationsstruktur, och beslutsregler ar av yttersta vikt for att
underldtta implementering, underhdll, och spridning av beslutsstod. Lasaren
hanvisas dock till annan litteratur for dessa fragestallningar. I den kategorin
hamnar dven fragor som géller direkt6verforing av information mellan olika
system, exempelvis journalsystem och kvalitetsregister.

1.3 Malgrupper

Rapporten riktar sig till flera malgrupper:

* Registeranvindare far information om hur beslutsstdd kan underldtta en
integrerad process for vard och registerarbete.

* Patienter och ndrstdende fir information om hur beslutsstod kan underldtta ett
gemensamt beslutsfattande mellan dem och vardpersonal.

* Forskare far information om hur beslutsstdd kan underldtta/kvalitetssdkra
forskning.

* Registerhdllare och styrgrupper far information om hur ett beslutsstod kan
forbattra en aktiv och integrerad anvandning av kvalitetsregister for
kontinuerligt larande, forbattring, forskning samt ledning och kunskapsstyrning.

 Representanter frdn registercentra och IT-leverantérer far information om hur
beslutsstod kan tillimpas for att stotta olika kvalitetsregister i insamling,
aterrapportering och anviandning av data.

 Representanter frdn den nationella satsningen pd kvalitetsregister far information
om hur beslutsstdd kan hjalpa till att uppna effektmalen for satsningen pa
nationella

9/34



Kvalitetsregister och beslutsstod

2.1 Beslutsstod

I den vetenskapliga litteraturen forekommer ett flertal olika definitioner pa
beslutsstod, men har presenteras Likemedelsverkets definition eftersom det ar den
som galler vid juridiska 6vervdganden (se ndsta avsnitt). Likemedelsverket
definierar beslutsstdd (beslutsstodssystem) som:

...datorbaserade verktyg som anvdnds for att
tillhandahdlla sddan information dt hdlso- och
sjukvdrdspersonalen som utgor stéd vid diagnostik,
prognostik, 6vervakning och behandling av enskilda
patienter eller patientgrupper. Beslutsstodsystemen
anvdnder sig av ndgon form av medicinsk kunskapsbas,
som t.ex. best practice, i kombination med inhdmtad
information kring en eller flera patienter. [5], s.13.

Av definitionen framgdr det 6vergripande syftet med beslutsstod - att stotta kliniskt
beslutsfattande for enskilda patienter eller patientgrupper - och att
patientinformation kombineras med medicinsk kunskap for att generera
beslutsunderlag. Beslutsstod skiljer sig fran kunskapsstod som avser
"sammanstdllningar av strukturerad medicinsk kunskap utan koppling till den
aktuella patienten och dar [anvdndaren] sjdlv maste soka efter information” [6]. Fér
en fordjupad beskrivning av karnkomponenterna i ett beslutsstod och hur dessa
interagerar for att generera patientspecifika rekommendationer hdnvisas lasaren till
bilaga 1. I bilaga 2 beskrivs olika typer av beslutsstod, enligt en klassificering som
har tagits fram av Osheroff m.fl. [7]. I bilaga 3 beskrivs hur rekommendationer kan
kommuniceras till anvandare for att uppna olika grad av styrning.

211 Framgangsfaktorer for beslutsstod

Ett flertal forskningsstudier och systematiska litteraturgenomgangar har
genomforts for att identifiera framgdngsfaktorer och risker med kliniska
beslutsstod. Olika studier har kommit fram till olika resultat, vilket tyder pd att det
fortfarande rader osdkerhet. Statens Beredning f6r medicinsk Utvardering (SBU)
uppmadrksammade och granskade forra dret (2015) en analys genomford av
Roshanov m.fl. [8] som bygger p& 162 randomiserade kontrollerade studier
(publicerade mellan 1976 och 2010) [9]. Syftet med analysen var att identifiera
faktorer som kan relateras till framgdngsrika beslutsstod. Enbart beslutsstod som
genererar aktiva rekommendationer avsedda for enskilda patienter inkluderades i
analysen. Patientdversikter och beslutsstod som avser hela patientgrupper i stéllet
for enskilda individer inkluderades inte.

En av framgdngsfaktorerna som identifierades i Roshanovs analys var att ge rad till
bade vardpersonal och patienter samtidigt, istallet for att rikta stodet till
vardpersonal enbart [8]. Det ar ett fynd som ar mycket aktuellt med tanke pa den
nya patientlagen som syftar till att framja patientens integritet, sjalvbestimmande
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och delaktighet [10]. Ett beslutsstod som riktar sig till bade vardpersonal och
patienter skulle kunna utgora ett verktyg for att starka patientens stdllning. En
annan framgangsfaktor var att stélla krav pa motivering nar vardpersonal valjer att
avvika fran beslutsstodets rad och varningar. Man bor givetvis 6vervaga i vilka
situationer ett motiveringskrav ar meningsfullt. Detta dr beroende av
omstdndigheterna och hur individanpassade och valgrundade rekommendationer
ett beslutsstdd kan generera. Om avvikelser ar vanligt forekommande ger det en
indikation pa att specificiteten pa beslutsstodets rekommendationer kan vara for
lag. Avvikelsemotiveringar ger darfor bade battre mojligheter att systematiskt folja
upp forbattringsarbete och att kalibrera beslutsstodet.

I motsats till slutsatserna fran tidigare studier (t.ex. [11]), var automatiskt
beslutsstod som ar integrerat i arbetsflédet och vardtillfallen (time of care) ej
kopplat till framgang i Roshanovs analys. Ett annat 6verraskande fynd var att
fristdende beslutsstod oftare ar effektiva dn beslutsstod som ar integrerade i
journalsystem eller lakemedelsforskrivningssystem. En forklaring kan vara att
rekommendationer och varningar (prompter) kan tappa sin formdaga att paverka ett
beteende nar for mdnga olika prompter integreras i samma system. "Alert fatigue"
ar ett kant fenomen som innebdr att prompter ignoreras av vardpersonal om de blir
for 6vervaldigande [12]. Slutligen visade analysen dven att beslutsstod oftast
utvarderas av utvecklarna sjdlva och att sddana utvarderingar ar mer sannolika att
visa nytta an utvarderingar som genomforts av en tredje part [8].

2.1.2 Skillnader och likheter mellan kvalitetsregister och beslutsstod
Kvalitetsregister och beslutsstod kan beskrivas som tva sidor av samma mynt. Det
ar verktyg som pa olika sdtt syftar till samma mal - att bidra till battre hilsa genom
battre vard. Till stor del baseras dessa verktyg pa en gemensam kunskapskalla,
exempelvis kliniska riktlinjer med evidensbaserade rekommendationer som syftar
till god vard [13].

Kvalitetsregister definieras som:

... en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inrdttats sdrskilt for systematisk och
fortlépande utveckling och sdkring av vdrdens kvalitet.
Kvalitetsregistren ska méjliggéra jamforelse inom hdlso-
och sjukvdrden pd nationell eller regional nivd. [14]

Kvalitetsregister samlar data om problem, dtgarder och resultat och anvands for att
sammanstalla statistik pa gruppniva. Detta majliggor en utvardering av
vardkvaliteten och jamforelse pa olika enheter. Det primara syftet med
kvalitetsregistren ar att underldtta systematiskt forbattringsarbete. Detta ar direkt
beroende av att statistik framstalls och analyseras, samt att forskning bedrivs -
vilket beskrivs som sekunddra syften av kvalitetsregister. Kvalitetsmdtning och
registrering har beskrivits som en passiv form av beslutsstod i sig, eftersom det
paminner vardprofessionella om att strava efter hog kvalitet och kontinuerlig
forbattring [13]. Vissa register omfattar aven stod i varden av enskilda patienter [15],
s.59. Sarskilt diagnosregister som avser kroniska sjukdomar (t.ex. hiv, reumatism,
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diabetes) har utvecklat funktioner som ger stod for personalen i behandlingen av
enskilda patienter. Preventionsregister kan ge personalen st6d i att identifiera
preventiva dtgirder for patienter (t.ex. Senior alert registret) [15].
Interventionsregister anvands daremot mer sdllan som stéd i konsultation med
patienten [15].

Den huvudsakliga skillnaden mellan kvalitetsregister och beslutsstod illustreras i
Figur 1. Kvalitetsregister samlar information som mojliggor en retrospektiv
utvardering av vardkvalitén. Beslutsstéd anvdnder och bearbetar information om
patienters halsotillstdnd och behandling i kombination med medicinsk kunskap for
att generera patientspecifika rekommendationer som prospektivt kan framja
vardkvalitén [13].

Rekommendationer
for enskilda patienter

Kvalitetsregister Beslutsstodd

Samling av kvalitetsmatt . Bearbetning av patientdata
(medicinsk kvalitet, och medicinsk kunskap for
funktionell kvalitet, X att skapa underlag for ett
patientupplevd kvalitet) som i ' prospektivt stéd for

ett underlag for Battre

\ beslutsfattande
i

retrospektiva analyser och Vi3 | 8 pé individniva.
jamforelser pa gruppniva halsa_ 0
(regionalt och nationellt). =l

b

Insikt om vardkvalitet och
forbattringspotential pa gruppniva

Figur 1: Jamforelse mellan kvalitetsregister och beslutsstdd. Bada verktyg syftar till att fraimja
béttre hélsa genom en systematisk utvardering av vardkvaliteten. Kvalitetsregister
sammanstaller data retrospektivt for att utvardera vardkvaliteten pa klinik-nivd. Beslutsstod
anvander sig av patientspecifika data i kombination med medicinsk kunskap for att paverka
varden for individuella patienter prospektivt. Kvalitetsregister mater, beslutsstdd anvinder
kunskap som skapas genom analys av kvalitetsregisterdata, samt kunskap fran kliniska
riktlinjer for att stotta vardpersonal och patienter att fatta battre beslut i den dagliga varden.

2.2 Juridiska overvaganden

Kan kvalitetsregister vara beslutsstod? Kvalitetsregister, liksom beslutsstod, ar
produkter och system som ar avsedda att férbattra varden och darigenom bidra till
battre halsa for patienter och allmanheten. Deras specifika syften skiljer sig dock at,
vilket innebar att beslutsstod i regel kvalificerar som medicintekniska produkter'
som kraver CE-mdrkning, medan kvalitetsregister i regel inte kvalificerar som
medicintekniska produkter [16]. Avgorande ar systemets syfte enligt tillverkarens

1Se 2 § i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
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beskrivning och dndamdlet med databehandlingen. System som har ett medicinskt
syfte ska CE-markas.

Beslutsstdd som tillhandahaller information som ger underlag f6r diagnos och
behandling kvalificerar enligt Lakemedelsverket som en aktiv produkt for
diagnostik (riskklass I) [16]. Kvalitetsregister kvalificerar inte som medicintekniska
produkter eftersom de ar riktade mot en population snarare an en specifik patient
[16]. Tabell 1 sammanfattar juridiskt avgérande skillnader mellan beslutsstéd och
kvalitetsregister, baserat pa Likemedelsverkets vagledning for kvalificering och
klassificering av programvaror med medicinskt syfte [16].

Tabell 1: Juridiska skillnader mellan beslutsstéd och kvalitetsregister enligt
Lakemedelsverkets vigledning [16].

Overgripande
andamal

Definition/Syfte

Tillampning

Data

Funktion

Kvalificering
som
medicinteknisk
produkt

Klassificering

Att forbattra vardens kvalitet och darigenom hélsan hos varje patient.

Datorbaserade verktyg som anvands for
att tillhandahalla information for ett
medicinskt syfte.

Riktar sig mot enskilda patienter.

Beslutsstdd anvander sig av nagon form
av medicinsk kunskapsbas, som t.ex.
best practice, i kombination med
inhamtad information kring en eller flera
patienter.

(Enkla) beslutsstod:

» Ren presentation av information
« Information om rekommenderade
behandlingsmetoder baserat pa

diagnos
« (Komplicerade) expertsystem:

» Bearbetning av information om ett antal

patientvarden for berakningar (ex.
medicindos)

« Informationsbehandling fran ett stort
antal individer och parametrar och ger
stod for t.ex. Overvakning av en grupp
patienter och/eller enskilda patienter

Ja: Om de har ett medicinskt syfte,
exempelvis att tillhandahalla information
for stod vid diagnostik, prognostik,
dvervakning och behandling av enskilda
patienter eller patientgrupper.

Klass I: En aktiv produkt for diagnostik.
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Redskap for att utveckla kvaliteten i
varden genom Iépande analys av data.
De utgor ocksa en viktig kalla for
Oppna jamforelser (dvs framstallning
av statistik) och forskningen inom
hélso- och sjukvarden.

Riktar sig mot en population snarare
an en specifik patient.

Kvalitetsregister foljer
mangdimensionellt upp kvalitet:

» medicinsk kvalitet (6verlevnad,
komplikationer, lakemedel m.m.),

« funktionell kvalitet (om patienten kan
g4, kla sig, handla m.m.) och

« patientupplevd kvalitet (patientens
beddmning av det medicinska
utfallet, upplevd smarta, bedémning
av bemétande m.m.).

De nationella kvalitetsregistren samlar
personbundna data om diagnoser,
atgarder och behandlingsresultat.

Nej: Eftersom de ar riktade mot en
population snarare an en specifik
patient kvalificerar de sig inte som
medicintekniska produkter.
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Syftet med kvalitetsregister ar inte att individdata ska anvandas for vard. Dock kan
programvaror som extraherar, bearbetar och sammanstaller information ur
kvalitetsregister som matchar s6kkriterier for en given patient anses vara
medicintekniska produkter, beroende pa hur tillverkaren har definierat syftet med
programvaran [16]. Om data och statistik fran kvalitetsregister anvands som
informationskalla i ett beslutsstod maste registrens sakerhetsniva uppfylla de krav
som stalls pa tillverkarna av beslutsstodsystemen. Kombinationen av alla produkter
och utrustningar som dar avsedda att anvandas som beslutsstod maste vara saker.

Tillvagagangssattet for CE-markning beskrivs mer ingdende i Likemedelsverkets
vagledning [16]. Tillverkaren kan vélja mellan tva tillvigagangssatt for CE-markning
av medicintekniska produkter:

1. Modull6sningen: Systemet delas upp i moduler och enbart de moduler som
har ett medicinskt syfte CE-marks.

2. Systeml6sningen: Programvarukombinationen CE-marks i sin helhet, vilket
innebdr att dven moduler med rent administrativa funktioner kan inga.

2.3 Hur kombineras kvalitetsregister
med beslutsstod?

I detta avsnitt beskrivs ndgra exempel pa beslutsstédsfunktioner som anvands i
kombination med kvalitetsregister. Som exempel tas upp InfCare HIV som anvands
som beslutsstod i den svenska HIV-varden, Compos DS som anvands som
beslutsstéd i kombination med svensk reumatologis kvalitetsregister (SRQ),
visualiserings- och analysplattformen (VAP) som anvands i Multipel Skleros (MS)
registret. Syftet med dessa exempel ar att beskriva ndgra vanligt forekommande
beslutsstodsfunktioner i varden som kan kvalitetssdkra och underlatta bade
registerarbete och varden. I nasta avsnitt klassificeras dessa beslutsstodsfunktioner
enligt en beslutsstodstrappa utifrdn grad av komplexitet. Som tidigare ndmnt syftar
denna rapport inte till att kartldgga beslutsstod. Troligtvis finns det mdnga fler
exempel pa beslutsstod som tillimpar liknande funktioner, men har begrédnsar vi
oss till nagra utvalda exempel. InfCare HIV och Compos DS ar CE-markta eftersom
de har ett medicinskt syfte och darigenom klassificeras som medicintekniska
produkter. VAP daremot har enligt tillverkarens beskrivning inte ett medicinskt
syfte och klassificeras ddrigenom inte som beslutsstdd. VAP presenteras eftersom
det ar en intressant funktion som i sin tillaimpning kan paverka kliniskt
beslutsfattande. For att tillampas som ett beslutsstod i varden bor dock den
forvantade nyttan utredas i férhallande till mdjliga risker.
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Tabell 2: Exempel pa beslutsstodsfunktioner kopplade till olika kvalitetsregister.

Skdarmdumpar som illustrerar beslutsstédsfunktionerna finns att tillga i bilaga 4.

InfCare HIV anvands som
beslutsstéd, konsultationsstod,
forskningsdatabas och
kvalitetsregister i den svenska HIV-
varden. Verktyget ar baserat pa
Health Solutions tekniska plattform
RealQ®. HIV-registret har
certifieringsniva 1 och
tackningsgraden ar >99%. Den
héga tackningsgraden ar sannolikt
kopplad till den upplevda nyttan av
beslutsstédet i varden [17]. Karnan
i beslutsstodet bestar av en
presentation av relevanta data i en
grafisk 6versikt (patientéversikt).

Compos DS (Decision Support)
anvands for att underlatta
anvandningen av bland annat
svensk reumatologis
kvalitetsregister (SRQ). Verktyget
ar baserat pa Carmonas tekniska
plattform Compos som i skrivande
stund (Sep 2016) stodjer 25
register med fler register pa vag in
(personlig korrespondens). Liksom
InfCare HIV bestar beslutsstddet
Compos DS huvudsakligen av en
patientdversikt. Utéver detta
tillampas beslutsstddsfunktioner i
form av diagnosspecifik
referensinformation och vagledning
(lankar till Socialstyrelsens
riktlinjer), samt reaktiva
varningar/upplysningar och
paminnelser.

Compos DS presenterar ocksa
uppgifter patienter lamnat fore
besdket (Patientens egen
registrering, PER) som lakaren
senare kan importera i
patientdversikten.

Visualiserings- och
analysplattformen (VAP) i multipel
skleros (MS) registret gor det
majligt att jamfora en patients
tillstand med andra patienter i
realtid. Verktyget ar baserat pa
Carmonas tekniska plattform
Compos.

Patientoversikt. Beslutsstodet bestar av en grafisk dversikt som
sammanstaller enskilda patienters sjukdomsaktivitet och behandling
over tid. | InfCare HIV grafen visualiseras virusmangd, immunstatus,
lakemedel, lAkemedelskoncentration och resistensutveckling.

Patientdversikten majliggdr en kontinuerlig uppféljning av enskilda
patienters sjukdomsaktivitet och behandlingseffekter. Vissa data
hémtas direkt fran labbsystem, medan andra indikatorer registreras
manuellt.

Direkt aterkoppling motiverar en kontinuerlig registrering av
kvalitetsmatt och underlattar aven upptackt av méjliga
felregistreringar, vilket hojer datakvalitén. Varden som avviker
avsevart fran forvantningarna upptécks direkt och kan da dubbelkollas
och korrigeras vid behov. Oversikten fungerar och anvands &ven som
ett stdd i samtal med patienter och/eller experter. Pa sa vis ger det ett
stod for ett gemensamt beslutsfattande under behandlingens gang.

Patientoversikt. Patientdversikten presenteras bade i tabellform och
som graf. Den sammanstaller rapporterade uppgifter, beréaknar index
och visar upp sjukdomsforloppet.

Direktlankar till behandlingsriktlinjer. Baserat pa patientens
registrerade diagnoser visas direktlankar till behandlingsriktlinjer.
Genom att klicka pa lanken 6ppnas riktlinjen i ett nytt fonster.
Anvandaren far alltsd ett stod att komma &t ratt informationskalla. For
att erbjuda ett stdd med patientspecifika rekommendationer om hur
kunskapsinnehallet i riktlinjen bor tillampas till individuella patienter
kravs ett mer avancerat beslutsstod, vilket ven forutsatter att riktlinjer
finns tillgéngliga i ett datoriserat format. Socialstyrelsen har fatt i
uppdrag av regeringen att tillgéngliggdra nationella riktlinjer for vard
och omsorg i digitala format {Socialstyrelsen:2015tu}.

Paminnelser och rekommendationer. | Compos DS férekommer
aktiva paminnelser och rekommendationer som uppmanar
anvandaren att utféra en viss handling eller atgard.

« Exempel pa paminnelse: Om ett lakemedel satts ut med "biverkan"
som utsattningsorsak poppar det upp ett litet meddelandefonster
som paminner lakaren att fylla i en biverkningsrapporteringsblankett
till lakemedelsverket. Paminnelsen kan stdngas genom att
anvandaren bekraftar att den har tagits emot.

Exempel pa aktiv rekommendation: Om en patient uppfyller
fordefinierade inklusionskriterier for att Iamna biobanksprover eller
deltagande i kliniska studier poppar det upp ett meddelandefénster
med en rekommendation (T.ex. "Denna patient uppfyller
inklusionskriterierna féor SRQ Biobank. Nésta steg blir darfor att
tillfraga patienten om deltagande i biobanken"). Anvandaren maste
aktivt ta stallning till rekommendationen genom att vélja ett av flera
alternativ (t.ex. 1. Patienten &r intresserad [Ja], 2. Patienten &r ej
intresserad [Nej], 3. Patienten tillfragas ej idag eller vill avvakta
[Avvakta]). Om beslutet om deltagande skjuts upp till ett senare
tillfalle (svarsalternativ "Avvakta") dyker rekommendationen upp igen
vid nasta inloggning i systemet.

Funktionsklockan.

Funktionsklockan ar ett spindeldiagram som visualiserar en patients
utfallsmatt i forhallande till en referensgrupp. Detta forutsatter att
kvalitetsregisterdata (fér en hel patientpopulation) finns tillgangliga for
jamforelser. En referensgrupp valjs ut genom att matcha patienter
baserat pa olika kriterier (exempelvis kon, alder, sjukdomsduration,
behandling). Funktionsklockan kan anvandas som stod for patienter
och vardpersonal for att satta individuella behandlingsmal.
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2.3.1 Patientportaler - Barnreumaregistret

Web-baserade patientportaler som ger patienter tillgang till hdlsoinformation har
identifierats som ett verktyg som kan forbattra kronisk vard och egenvard,
exempelvis genom att forbattra kommunikationen mellan patienter och
vardprofessionella [18].

Som tidigare namnts har det identifierats som en framgangsfaktor att rikta
beslutsstod till vardpersonal och patienter samtidigt [8]. Beslutsstod som utvecklas
som en samarbetsplattform for patienter (med narstdende) och vardpersonal har
potentialen att bade 6ka patientens medverkan i egenvard och st6tta gemensamt
beslutsfattande. Patientoversikter (t.ex. InfCare HIV eller SRQs Compos DS) som
anvands som ett samtalsstod i motet med patienten ar ett forsta steg i ratt riktning.
Barnreumaregistret ar ett exempel pa kvalitetsregister som tar utvecklingen ett steg
vidare vad géller partnerskap mellan patienter (med nirstdende) och vardpersonal.
Tanken &r att patienten och narstdende ska fa tillging till en patientportal dar de
kan se samma uppgifter som varden. Detta skapar battre forutsattningar for ett
gemensamt och informerat beslutsfattande, vilket har lett till positiva resultat i
andra sammanhang [19]. Det ar ett rimligt antagande att beslutsstod i basta fall
utformas som en tillganglig kunskapsplattform dar patienten, narstdende, och
vardpersonal kan motas for att fatta gemensamma och informerade beslut kring
patientens vard. Dock finns det blandade asikter fran bade patienter och personal
som bor beaktas i design, utveckling och tillampning [18]. Detta kan métas med att
nya versioner tas fram av patienter och personal tillsammans.
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3 Beslutsstodstrappan

I bakgrunden beskrevs ndgra olika exempel pa beslutsstdd, samt framgangsfaktorer
for beslutsstod som har identifierats genom systematiska litteraturgenomgangar.
Vad som &r "rétt" utformning av ett beslutsstod (exempelvis vad géller
funktionalitet, grad av styrning m.m.) dr dock beroende av det specifika syftet med
beslutsstodet och anvandningskontexten. Beslutsstodstrappan som presenteras i
detta avsnitt syftar till att skilja pd olika typer av beslutsstodsfunktioner med olika
grad av komplexitet (Figur 2). Beslutsstodstrappan bestdr av tre trappsteg som
motsvarar tre 6vergripande kategorier av beslutsstéd: 1) dokumentations- och
visualiseringsstdd, 2) kunskapsbaserade system, 3) kunskapsgenererande system.
Beslutsstodsfunktionerna som ingdr i dessa kategorier beskrivs i avsnitten som
foljer. I Tabell 3 sammanfattas mojligheter och utmaningar/begransningar med
olika beslutsstodsfunktioner, samt vilka effektmal i kvalitetsregistersatsningen de
kan bidra till [2].

komplexa data)

Dokumentations- | - pyientsyersikt
mallar

Strukturerade

(dynamiska)

mallar, data-
valideringsregler

Visualisering av
komplexa data
over tid

Visualiserings- och filtreringsregler

férdefinierade regler)

Dokumentations- och Kunskapsbaserade Kunskapsgenererande
visualiseringsstod system system
(Visualisering av (Tilldmpning av (Kontinuerligt I&rande)

Kunskapsutveckling

Exekvering av

enstaka regler riktlinjer (lankade

relger over tid)

Kliniska regler och processer (t.ex.
diagnostik, behandling, uppféljning,
prognostik)

Individualiserade

Diagnostik/
prognostik.

Big data (referensdata fran ménga
patienter och manga olika
datakallor, inkl. genetiska data och
patienters egna data exempelvis)

(G ER— Funktion
tioner H
H Aktiva Datoriserade Dataimining, Sfahs“s'(f L Metod
i rekommenda- riktlinjer/ y 2t
i s vardplaner larande for N-of-1 trials
Exekvering av

— Kunskapsbas

Primért syfte Kognitiv avlastning Standardisering Kunskapsgenerering
Komplexitet Lag Medel - Hog Hég

Figur 2: Beslutsstddstrappan visualiserar olika kategorier av beslutsstéd med olika grad av
komplexitet. Alla dr beroende av patientdata. De enklaste beslutsstddsfunktionerna ar
sddana som syftar till kognitiv avlastning (ex. dokumentationsmallar och patientoversikter).
Beslutsstod som syftar till standardisering (ex. aktiva rekommendationer, samt datoriserade
riktlinjer/vardprogram) ar mer avancerade da de kraver en kunskapsbas med kliniska regler
och processer som modellerar aktuell kunskap om diagnostik, behandling, uppfoljning,
prognostik mm. Mer avancerade beslutsstod syftar till kunskapsgenerering (ex. stéd for
diagnostik/prognostik och individualiserad behandling). Beslutsstod som syftar
standardisering eller kunskapsgenerering kombineras till fordel med metoder for kognitiv
avlastning. Med andra ord kan beslutsstodsfunktioner med en hdgre grad av komplexitet
kombineras med funktioner pa en ldgre niva.
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Tabell 3: Mgjligheter och utmaningar/begransningar med olika beslutsstodsfunktioner.
[lustrerade exempel hanvisar till exempel som illustrerades i bakgrunden.

Beslutsstods-
funktion

Mojligheter

Utmaningar/
Begransningar

lllustrerade
exempel

Dokumenta-
tionsmallar

« Kan bidra till standardiserad
dokumentation

« Kan bidra till mer komplett
registrering

» Kan forbattra datakvalitén
(effektmal 1)

» Kan upplevas som
oflexibla

Patientoversikt

« Underléttar tolkning av komplexa
data (effektmal 2)

» Kan anvandas som samtalsstod i
méten mellan patienter och
vardpersonal (effektmal 4)

» Kan anvandas som
konsultationsstéd

» Underlattar upptackt av
felregistreringar (effektmal 1)

« Inga patientspecifika
rekommendationer

« Det blir 1att komplext
nar for mycket
information visas i
samma bild

InfCare HIV,
SRQs
beslutsstdd,
(MSreg)

markorer som ar kopplade till olika
diagnoser och utfall (effektmal 3).
Tilldmpning av sadan kunskap pa
patientspecifika data kan underlatta
diagnostik och/eller prognostik.

« Data fran manga olika
kallor maste
samkoras

» Komplexa metoder
for att generera ny
kunskap.
Analysresultat/
rekommendationer
kan vara svartolkade
for anvandare.

Aktiva « Kan utgora ett sdkerhetsnat for « Kan upplevas som SRQs beslutsstdd
- misstag och forsummelser stérande (s.k. "alert
rekommenda (effekimal 5) fatigue” [12])
tioner « Kan upplysa om méjligheter, t.ex. « Kan upplevas som
deltagande i kliniska studier styrande (oflexibelt)
(effektmal 3)
Datoriserade . Karlllyndlfrlatlztell' impI?n;ferlltteriér;%jn . Kfelm I:priplevas som -
LAl av kliniska riktlinjer (effektm oflexibla
"Ié(tlmjerl » Kan anvandas som stdd for att « Svart att folja
v rdplaner implementera protokoll vid kliniska patientens status i
prévningar (effektmal 3) vardférloppet
» Komplexa system
som kraver mycket
kunskapsunderhall
Diagnostik/ « Analys av "big data" kan bidra till « Stora datamangder -
prognostik upptéckt av ny kunskap om kravs ("big data")

Individuali-
serade
rekommen-
dationer

« Genom analys av patientens
biobanksdata och/eller
sjalvdokumenterade data kan N-av-
1 randomiserade experiment
genomforas for att skapa
individualiserade
egenvardsrekommendationer
(effektmal 5).

« Stora datamangder
behdévs

» Komplicerade
statistiska analyser

« Endast 1ampligt for
intresserade och
engagerade patienter
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3.1 Dokumentations- och visualiseringsstod
(forsta trappsteget)

P4 det forsta trappsteget befinner sig dokumentations- och visualiseringsstod.
Det primara syftet med dessa beslutsstodsfunktioner ar att kognitivt avlasta
anvandaren. Har anvands primart metoder for att strukturera och visualisera
komplexa data pd ett meningsfullt sdtt.

3.1.1 Dokumentationsmallar

Dokumentationsmallar ar en typ av beslutsstéd som kan stodja bade patienter och
vardpersonal att dokumentera ratt information vid ratt tillfalle och i ratt format.
Olika exempel p& dokumentationsmallar beskrivs exempelvis i [7] och [20].
Strukturerade mallar fungerar som en kognitiv avlastning och paminnelse om
vilken information som behovs for dokumentationsindamal och som
beslutsunderlag.

De enklaste dokumentationsmallarna ar helt statiska, vilket innebar att de alltid ser
likadana ut, oberoende patient, anviandare eller kontext. Statiska mallar innehaller
ingen beslutsstodsfunktionalitet. Beslutsstodsfunktionalitet uppnds genom
dynamiska funktioner. Enkla felsokningsmetoder mojliggor att identifiera eller
férebygga dokumentationsfel. Datavalidering ar ett exempel pa en valdigt vardefull
och enkel metod som kan forebygga att orimliga varden registreras eller att vissa
varden gloms bort [21]. Detta bidrar till effektmal 1 (6kad kvalitet pd data) i
kvalitetsregistersatsningen. Mer avancerade stod kan ge dterkoppling om
registrerade varden avviker avsevart fran tidigare registreringar. Beslutsstod kan
aven integreras som lankar till referensinformation och végledning. S kallade
"info-knappar” (eng. infobuttons, [22]) kan generera automatiska kontextanpassade
sokningar pa webben. Mer avancerade dynamiska mallar anpassar innehallet efter
patientens situation for att sakerstdlla att ratt information efterfragas pd ratt sitt av
ratt anvandare.

3.1.2 Patientoversikt

Visualisering av stora mangder data mojliggor att framhéva viktig information och
tillater vardpersonal och patienter att upptacka komplexa ménster och samband.
Denna typ av beslutsstodsfunktion beskrivs i [7] som relevant data presentation och
i [20] som relevant information display. Med patientdversikt avses har ett passivt
beslutsstod. Patientspecifik information presenteras pd ett sdtt som underlattar
beslutsfattande, men det ges inga aktiva forslag om majliga och/eller
rekommenderade atgdrder for patienten. En fordel med passiva beslutsstod ar att
anvdndaren inte behover ldgga ned ndgon extra tid eller anstrangning for att
anvanda beslutsstédet (envags-kommunikation frén system till anvandare). Enkla
oversikter kan inte heller stéra arbetsflodet, vilket ar en risk med mer aktiva
beslutsstodsfunktioner.

Passiva beslutsstod som visualiserar patientinformation och vardprocesser har
vidare den fordelen att de kan rikta sig till flera anvandargrupper samtidigt.
Exempelvis kan intresserade patienter ha stor behdllning av sddana 6versikter.
Darfor ar den typen av beslutsstéd dven mycket anvandbar som samtalsstéd mellan
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patient och vardpersonal, eller som konsultationsstéd experter emellan. P4 sa vis
kan patientdversikter som dven gors tillgiangliga till patienter (t.ex.
Barnreumaregistret) bidra till bade effektmal 2 (bdttre analyser och dterkoppling
som stéd for forbdttringsarbete) och effektmal 4 (6kad 6ppenhet och tillgdng till data
dven for patienter) i den nationella kvalitetsregistersatsningen.

En ytterligare férdel med patientéversikter som beslutsstdd ar att de kraver ytterst
lite underhall. Nya varden som registreras plottas i en graf och/eller laggs till som
ett nytt inldgg i en tabell. Kunskapsbasen kan besta av endast ett fatal regler som
preciserar hur data ska visualiseras. Vill man fa st6d i form av
varningar/upplysningar och paminnelser, eller ett aktivt stod for att vdlja mellan
olika behandlingsalternativ kan man utcka patientversikter med ett aktivt
beslutsstod (andra trappsteget).

3.2 Kunskapsbaserade system
(andra trappsteget)

Pa det andra trappsteget befinner sig kunskapsbaserade system. Det primara
syftet med dessa beslutsstodsfunktioner ar att aktivt stodja tillimpningen av
evidensbaserad kunskap (t.ex. kliniska riktlinjer) och standardisering av
vardprocesser. Darigenom kan dessa beslutsstodsfunktioner bidra till effektmal 5
(bdttre och mer jamlik vdrd) i den nationella kvalitetsregistersatsningen. Har
beh6vs metoder (beslutsregler) for att generera patientspecifika rekommendationer
genom tillaimpning av medicinsk kunskap.

3.2.1 Aktiva rekommendationer

Aktiva rekommendationer kan fungera som ett sakerhetsnat for misstag och
forsummelser. Med aktiva rekommendationer avses har bade
varningar/upplysningar och paminnelser, se reactive alerts and reminders i [7].
Klinisk kunskap maste finnas tillganglig i form av regler och algoritmer (processer)
for att kunna generera aktiva rekommendationer. Reglerna kors i bakgrunden sd
fort nya data blir tillgangliga eller ndr en viss handelse intraffar. En hdandelse kan
vara en funktion som utlGses av anvdandaren (t.ex. utsittning av ett lakemedel) eller
att ett visst tidsintervall har passerat. En utmaning som beskrivs i bilaga 3 ar att
anpassa kommunikationssattet och graden av styrning till situationen och
anvandaren. Liksom dokumentationsmallar och patient6versikter kan aktiva
rekommendationer rikta sig bade till vardpersonal och till patienter. Nedan
beskrivs tvd exempel, baserade pa [13]:

Exempel 1: Vard-/egenvardrekommendation

Beslutsstodet triggas av att patient eller vardpersonal har registrerat nya data. Da
upptdcks att patienten inte uppndr kvalitetsmdlen inom en eller flera variabler. Det
skulle kunna utlésa foljande rekommendationer:

1. Ett meddelande till registeranvdndaren med en rekommendation att se ver
behandlingen och/eller att diskutera egenvardsrekommendationer med
patienten.
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2. Ett meddelande direkt till patienten med utbildningsmaterial och
egenvardsrekommendationer.

Exempel 2: Paminnelse

Beslutsstodet triggas av att det har passerat langre tid 4n rekommenderat mellan
tillfdllen for patientens egen registrering av kvalitetsmadtt. Det skulle kunna utlésa
féljande paminnelser:

1. Ett meddelande till registeransvarig med en rekommendation att kontakta
patienten och pdminna denne att fylla i patientens egen registrering.

2. Ett meddelande direkt till patienten som paminner denne att fylla i patientens
egen registrering via Mina Vardkontakter (MVK).

3.2.2 Datoriserade riktlinjer/vardplaner (behandling och uppféljning)

Vid komplexa vardbeslut som handlar om klinisk utredning, diagnostik,
behandling, och ldngsiktig vardplanering kan det vara vardefullt att fa ett stod for
att organisera och koordinera olika aktiviteter 6ver tid. Sdledes ar beslutsstod i
form av datoriserade kliniska riktlinjer av intresse. Datoriserade kliniska riktlinjer
kan modelleras som en sekvens av aktiviteter som utvecklas 6ver tid [23]. For att
modellera kliniska riktlinjer behovs alltsa en processbeskrivning (ex. ett
flodesschema) som modellerar olika beslutspunkter. Vidare beh6vs en samling
regler ("Om X intréffar, gor Y") som blir aktuella vid ratt tidpunkt i processen. Det
finns ett antal olika metoder for att modellera datoriserade riktlinjer, men det finns
fortfarande ol6sta fragor, framfor allt vad galler spridning av datoriserade riktlinjer
[24]. Sadana beslutsstod ar betydligt mer avancerade dn enkla regelbaserade system
som utloser enstaka regler i respons till registrering av nya data eller specificerade
handelser. Datoriserade modeller for riktlinjer har utvarderats i klinisk praktik,
men tillimpningen &r fortfarande mestadels begransad till forskningsprojekt [25].

3.3 Kunskapsgenererande system
(tredje trappsteget)

P4 det tredje trappsteget befinner sig kunskapsgenererande system. Det primara
syftet med dessa beslutsstodsfunktioner &r att stodja kunskapsgenerering och
problemldsning. Sddana system &ar beroende av "big data", vilket avser extremt stora
datamangder, for att upptacka monster som kan leda till ny kunskap. Har kan
exempelvis metoder for ménsterigenkdnning och fallbaserat larande tillimpas. For
att skapa individualiserade rekommendationer gors avancerade statistiska
berdkningar. Sadana beslutsstod testas och utvarderas for tillfallet framst i
forskningsprojekt och tillimpas inte i vardaglig vard. Dock ar det en stor och
lovande utveckling. Ju mer data som finns tillgdngliga som beslutsunderlag, desto
battre blir forutsattningarna att individanpassa varden.

3.3.1 Stod for diagnostik/prognostik

Rosén uttryckte att samkorningar mellan kvalitetsregister med biobanker ar en
stor, outnyttjad mojlighet f6r att kunna erbjuda behandlingar som ar
skraddarsydda till individuella patienters forutsattningar [15], s.50. Vikten av
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avancerade beslutsstdd for diagnostik och behandling kommer troligtvis att bli allt
viktigare i takt med att allt mer biobanksdata och 6vriga kvantifierbara data finns
tillgangliga for enskilda patienter. Vid komplexa problem dér kunskap saknas om
diagnoskriterier och/eller basta mojliga behandlingsalternativ, kan tillgangen till
biobanksdata och data frdn andra register utgora ett stod i problemldsningen. I
EIRA (Epidemiological Investigation of Rheumatoid Arthritis) studien kopplades
exempelvis registerdata fran det svenska RA-registret ihop med biobanksdata for
att identifiera mojliga riskfaktorer for uppkomsten av RA [26].

Kvalitetsregisterdata ar en viktig, men ej tillracklig, informationskalla i larande
system som syftar till att generera ny kunskap. Har kravs samkdrning mellan
kvalitetsregister med journalsystem, biobanker och mgjligtvis patienters egna
hélsodatasystem. Ju mer data det finns om varje patient, desto battre mojligheter
att gora tillforlitliga analyser.

3.3.2 Individualiserade rekommendationer

Baserat pd patientens biobanksdata och andra hidlsomarkérer finns aven
mojligheten att designa och genomfora till exempel N-av-1 randomiserade studier
for att erbjuda patienter att testa och jamfora olika interventioner pa sig sjalva.
Exempelvis kan patienten testa hur olika halsofraimjande livsstilsférandringar
paverkar halsan 6ver tid. I kombination med andra kunskapskallor kan resultaten
av sddana studier leda till individualiserade behandlings- och
egenvardsrekommendationer.
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4 En integrerad process for
vard- och registerarbete

Olika beslutsstodsfunktioner kan tillimpas enskilt eller i kombination. Vilka
funktioner som dr mest anvandbara avgors av situationen (Figur 3). Processen for
ett planerat och integrerat vard- och registerarbete kan illustreras med tre
6vergripande steg: 1) mdta & registrera, 2) studera & analysera, 3) intervenera. |
forsta steget beslutar man exempelvis vilka data som behdover registreras for olika
syften, nar de behover registreras, och i vilket format. Har kan exempelvis
dokumentationsmallar anvandas for att underldtta och kvalitetssdkra
dataregistreringen. Detta kan dven kombineras med aktiva rekommendationer,
exempelvis i form av pdminnelser. [ andra steget studeras och analyseras
longitudinella data for att se hur behandlingen for en patient utvecklas 6ver tid
eller for att jamf6ra olika populationer. Har kan en patient6versikt underldtta
tolkning av data 6ver tid. Ett avancerat beslutsstod skulle kunna identifiera och
peka ut monster som kan underldtta diagnostik/prognostik. I tredje steget gors
ndgon intervention, exempelvis viljs ett behandlingsalternativ med basta
férvantade nytta och prognos for patienten. Har kan aktiva rekommendationer och
riktlinjer st6dja vardpersonal och patienter i samtal och beslut om eventuella
interventioner. Aven hir kan mer avancerade beslutsstdd hjilpa till att
individanpassa interventioner.

Vilka data behdver
registreras? Nar?
| vilket format? Syfte?

Hur mar patienten?

o = o Aktiva
M.ata & Dokuﬁzﬂgartlons— rekommenda-
registrera orer
Trender? Jamférelse
med andra patienter? 9
_ Studera & Patichtoversii Diagnostik/
ana|y5era Prognostik

Vilka
behandlingsalternativ

finns det? Férvantad o -
nytta och risker? [ . (AN y Diagnostik/ Individualiserade
Prognos? Agera resomnenca: Prognostik | rekommendationer
tioner
— 4 \\/_/ — S
~ ~
Fragestaliningar Process for ett integrerat Beslutsstédsfunktioner
vard- och registerarbete

Figur 3: Figuren illustrerar olika typer av beslutsstodsfunktioner som kan vara anvandbara i
olika steg i en process for ett integrerat vard- och kvalitetsforbattringsarbete (flodesschema
med gra rektanglar 1-3). P4 vanster sida visas mdjliga kliniska fragestallningar som ett
beslutsstéd skulle kunna hjélpa till att besvara. P& hoger sida visas beslutsstodsfunktioner
som kan vara lampliga i olika steg i processen. Denna process dr planerad analogt med
upprepade PDSA-cykler.

Beslutsstod som integreras med nationella kvalitetsregister kan erbjudas till alla
vardgivare som ar anslutna till kvalitetsregistret, och ar pa det séttet nationella
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beslutsstéd. Men data som infors och anvands i beslutsstodet ar lokala och har
samma sekretessomrdde som patientjournalen. Inne i beslutsstodet kan ocksa
nationella resultat pa gruppnivd anvandas fran registret, men dessa dr da inte
personuppgifter utan gruppresultat, pd samma satt som registret visar upp
gruppresultat i Vdrden i siffror. Exempel pa detta finns frdn Svenska Neuroregister i
Bilaga 4.

Forst nar anvandningen av beslutsstodet ar avslutad, och har genererat en
overenskommelse om fortsatt behandling mellan patient och vardgivare -
behandling som ocksad inforts i tjdnsten, exporteras dessa data till det nationella
kvalitetsregistret och dess CPUA (den Centralt Personuppgiftsansvariga
myndigheten) tar 6ver sekretessansvaret for patientens uppgifter. Darmed
uppfyller kvalitetsregister som erbjuder beslutsstod gallande ratt.

Rapporten syftade till att belysa hur kliniska beslutsstéd kan anvandas i samspel
med kvalitetsregister for att underldtta registerarbetet och kvalitetssdkra
beslutsfattande i motet med varje enskild patient. Olika beslutsstodsfunktioner kan
tillampas for att uppna de fem effektmadlen i kvalitetsregistersatsningen.
Beslutsstédstrappan togs fram som en modell for att klassificera
beslutsstodsfunktioner efter Gvergripande syfte och komplexitet. Trappan
innehaller tre steg: 1) dokumentations- och visualiseringsstdd, 2) kunskapsbaserade
system och 3) kunskapsgenererande system. I dagsldget forekommer mest enkla
beslutsstodsfunktioner i varden (trappsteg 1 och delvis trappsteg 2), medan
beslutsstodsfunktioner pa trappsteg 3 ar en utvecklingspotential f6r framtiden.
Beslutsstodstrappan kan alltsd anvandas for att kartlagga beslutsstédsfunktioner
som tillaimpas i varden och vilka utvecklingsmojligheter det finns. Har bor aven
understrykas att beslutsstodstrappan ar ett forsta forslag pa en
klassificeringsmodell. Nar den val tillampas i diskussioner och for att kartlagga
befintliga beslutsstod kommer den sdkert att utvecklas vidare och nyanseras.
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[/ Bilagor

7.1 Bilaga 1 - Karnkomponenter i ett
beslutsstodsystem

I idealfallet utformas beslutsstodsystem som moduler som kan kopplas till ett
vardsystem som anvands for att registrera och bearbeta patientdata, t.ex. ett
journalsystem. Anvandaren kommunicerar med beslutsstodet via vardsystemet.
Beslutsstédsmodulen har den huvudsakliga funktionen att koppla ihop patientdata
fran vardsystemet med medicinsk kunskap for att skapa patientspecifika
rekommendationer. Rekommendationerna kommuniceras till anvdandaren via
vardsystemet. Beslutsstddsmodulen utgors av foljande fyra kirnkomponenter”:

1. en informationsmodell som specificerar all typ av information som bearbetas av
beslutsstddsmodulen (t.ex. patientdata, medicinsk kunskap, beslutsregler),

2. en medicinsk kunskapsbas som innehdller medicinska fakta och regler,

3. en inferensmotor som kopplar ihop patientdata med medicinsk kunskap for att
generera patientspecifika rekommendationer, och

4. en resultatspecifikation som specificerar for vardsystemet pa vilket satt resultatet
ska kommuniceras till anvandaren (t.ex. som ett textmeddelande eller som en
visualisering).

é Applikationsmilj \( Beslutsstdsmodul )

Informations-
modell

3

Inferens-
motor

Resultat-
specifikation

Avidentifierade Kunskap
data i

* Greenes RA. Chapter 3 - Features of Computer-Based Clinical Decision Support. In: Greenes
RA, editor. Clinical Decision Support (Second Edition) [Internet]. Second Edition. Oxford:
Elsevier Inc; 2014. pp. 111-44. Available from:
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780123984760000038
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Figur B1: Anvandaren kommunicerar med beslutsstodsystemet via ett vardsystem, t.ex.
journalsystemet eller det system som anvands for registerarbete. Kairnkomponenter i ett
beslutsstddsystem: 1) en informationsmodell for den information som bearbetas (patientdata
och medicinsk kunskap), 2) en medicinsk kunskapsbas, 3) en inferensmotor, dvs metoder for
att generera patientspecifika rekommendationer utifrdn patientdata och medicinsk kunskap,
4) en resultatspecifikation som definierar for vardsystemet i vilket format (t.ex. bild eller
text) och p4 vilket sitt (t.ex. som pop-up meddelande) rekommendationer ska
kommuniceras till anvdandaren och/eller andra system. Patientdata kan efter patientens
samtycke avidentifieras och 6verforas till kvalitetsregister. Analys av kvalitetsregisterdata
kan i sin tur bidra till ny kunskap som kan integreras i beslutsstodets kunskapsbas.
Beslutsstéd och kvalitetsregister kan pa sd vis bidra till en kontinuerlig kvalitetsforbattring.

Vardsystemet och dess anvandare kan beskrivas som en applikationsmiljo for ett
beslutsstod. Interaktionen mellan beslutsstddsmodulen och applikationsmiljon
illustreras i Figur Bi1. Beslutsstddsmodulen initieras genom en triggande process i
applikationsmiljon. En triggande process kan exempelvis vara att nya data
registreras, att anvindaren anropar beslutsstodet genom en funktion, eller att det
har passerat ett visst tidsintervall sedan en specifik handelse (t.ex. senaste
vardbesok). Nar beslutsstddsmodulen triggas anropar inferensmotorn, dven kallad
exekveringsmotorn, kunskapsbasen och ldser in patientdata som behovs for att
generera patientspecifika rekommendationer. Resultatet skickas till vardsystemet
tillsammans med en specifikation om hur resultatet ska tolkas och kommuniceras
till anvdandaren. I vissa fall ar syftet enbart att visualisera resultatet i grafisk form,
t.ex. i en patientoversikt. I andra fall maste anvandarens uppmadrksamhet pakallas
genom ett meddelande. Olika kommunikationssatt beskrivs mer ingdende i ndsta
avsnitt.

En samkdrning mellan beslutsstod och kvalitetsregister kan bidra till kontinuerlig
kvalitetsforbattring av varden. Ett beslutsstodsystem kan bidra till att enskilda
patienter far basta moéjliga vard utifran beprévad kunskap och erfarenhet.
Kvalitetsregister kan i sin tur utvardera vardens kvalitet och underldtta forskning
som kan leda till ny kunskap som kan integreras i beslutsstodsmodulens
kunskapsbas.

7.2 Bilaga 2 - Olika typer av beslutsstod

Osheroff m.fl.?> har delat in beslutsstod i sex interventionstyper som beskriver olika
funktionaliteter:

1. Dokumentationsformular/mallar
- Underlattar och kvalitetssiakrar dokumentation av kliniska data.
2. Presentation av relevanta data
- Underlattar tolkning av komplexa data 6ver tid, t.ex. samband mellan
lakemedelsanvandning och lever-/njurfunktion.

3 Osheroff JA, Pifer EA, Teich JM, Sittig DF, Jenders RA. Improving Outcomes with
Clinical Decision Support. Chicago: Himss; 200s5.
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3. Stod for forskrivning och bestéllning av provtagning/undersokning
- Underlattar beslutsfattande kring enskilda interventioner och bidrar till 6kad
foljsamhet till kliniska riktlinjer.
4.Stod for tidsbaserade kontroller och vardprogram
- Ger en 6versikt av vardprocessen vid interventioner som bestdr av flera steg
dar flera vardgivare dr inblandade 6ver en langre tidsperiod, t.ex. vid
behandling av kroniska sjukdomar.
5. Referensinformation och vagledning
- Ger direkt atkomst till kontextanpassat stodmaterial/riktlinjer, vilket ar
anvandbart i olika sammanhang, bade vid dokumentation, tolkning,
beslutsfattande.
6. Reaktiva varningar/upplysningar och pdminnelser
- Automatiska meddelanden skapar ett sdkerhetsnat for att motverka att viktig
information (t.ex. biverkningar) &verses eller att uppfoljningar gléms bort
(t.ex. pafyllning av vaccin).

Ofta kombineras olika interventionstyper i ett beslutsstod. Exempelvis kan
upplysningar och paminnelser kopplas ihop med lamplig referensinformation och
vagledning till atgarder. Mest vanliga ar enkla beslutsstod (exempelvis system som
identifierar och varnar om lakemedelsinteraktioner), medan mer avancerade
expertsystem ar minst vanliga (exempelvis system som ger stod for
behandlingsplanering eller diagnostik)*.

7.3 Bilaga 3 - Beslutsstod med olika grad av
styrning
Syftet med beslutsstod ar att paverka anvandares beteende. Beslutsstod tillampar
olika grad av styrning/bestimdhet for att uppna detta’ (Figur B3.1). Den minsta
tankbara graden av styrning ar att enbart presentera information f6r anvandaren.
Nasta steg ar att presentera rekommendationer, vilket vigleder anvandaren till en
viss handling. For att sdkerstalla att anvandaren har tagit del av en
rekommendation kan bekraftelse begiras. Anvandaren kan ges ett antal
valmojligheter. I en mer flexibel variant har anvdndaren mojligheten att avbéja, i en
mer styrande variant ges inte denna magjlighet. Den hogsta graden av styrning ar ett
"closed-loop" system dar handlingar utf6rs utan interaktion med anvandaren. Detta
ar da ett autonomt beslutssystem, inte ett beslutsstod. Pacemakern ar ett exempel
pa ett sddant system’.

4 Wright A, Sittig DF, Ash JS, Feblowitz ], Meltzer S, McMullen C, et al. Development and
evaluation of a comprehensive clinical decision support taxonomy: comparison of front-end
tools in commercial and internally developed electronic health record systems. ] Am Med
Inform Assoc. 2011 Apr 12;18(3):232-42.

> Greenes RA. Chapter 3 - Features of Computer-Based Clinical Decision Support. In: Greenes
RA, editor. Clinical Decision Support (Second Edition) [Internet]. Second Edition. Oxford:
Elsevier Inc; 2014. pp. 111-44. Available from:
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780123984760000038
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‘ Automatiska
handelser
Valméjligheter (closed-loop)
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Valméjligheter
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Anvéndarens
bekraftelse
Presentation av kravs
rekommenda-
Presentation av tioner
information

Grad av styrning

Figur B3: Grad av styrning genom aktiva rekommendationer, baserat pa Greenes "Degrees of

assertiveness".

En utmaning bestdr i att kommunicera rekommendationer som ar stéttande utan
att vara stérande®. Rekommendationer presenteras ofta som pop-up meddelanden.
Om rekommendationer for ofta bedéms som irrelevanta i sammanhanget uppnas
snabbt en uttréttningseffekt (s.k. alert fatigue), vilket kan leda till att meddelanden
ignoreras av anvandarna, oberoende relevans.

En annan utmaning bestdr i att tillimpa rdtt niva av styrning. Beslutsstod med for
hog grad av styrning kan leda till ovdantade negativa effekter. Lakare har exempelvis
uttryckt en oro for att beslutsstod kan leda till att de slutar att tanka sjdlva. Om ett
beslutsstod skulle generera en felaktig rekommendation skulle det kunna leda till
grava konsekvenser. En hogre grad av styrning fran beslutsstodet minskar samtidigt
anvandarens autonomi.

Sammanfattningsvis ar det av storsta vikt att utforma beslutsstéd som ar
stottande, utan att vara storande eller (for) styrande. Basta val av
kommunikationsmetod och grad av styrning dr beroende av kontexten. |
vissa fall ar en hog grad av styrning 6nskvard, exempelvis nar det giller
foljsamhet till protokoll vid kliniska prévningar. I andra fall ar en hog grad av
styrning mindre 6nskvard, exempelvis nar evidensbaserad kunskap om olika
behandlingsalternativ ar bristfallig. Hur och till vem rekommendationer
kommuniceras ar beroende av arbetsflodet och ansvarsférdelningen i
kontexten dar beslutsstodet implementeras.

® Scandurra I. Stérande eller stodjande? - Om eHalsosystemens anvindbarhet 2013
[Internet]. Vardférbundet. Stockholm; 2013 [cited 2013 Sep 16]. pp. 1-57. Available from:
https://www.vardforbundet.se/Documents/Rapporter/Nationella/Storande-eller-
stodjande_slutrapport.pdf
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7.4 Bilaga 4 - Skarmdumpar pa
beslutsstodsfunktioner kopplade
till kvalitetsregister

Figur. B4.1: Patientoversikt

Kvalitetsregister och beslutsstod
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Grafisk patient6versikt i Compos DS beslutsstod kopplat till svensk reumatologis

kvalitetsregister (SRQ). Den grafiska sammanstéllningen av patientens sjukdomsforlopp och

behandling 6ver tid ar ett pedagogiskt verktyg som underldttar tolkning av komplexa data

och pa sa vis stottar kliniskt beslutsfattande.

Figur B4.2: Direktlankar till behandlingsriktlinjer
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— Diagnoser
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Q Andra diagnos

Lagg tll dlagnos

— Vardgivare
PAL Staffan Lindblad

Exempel pa beslutsstéd i form av direktlank till riktlinjer (SRQs Compos DS).
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Figur B4.3: Pdminnelser
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Exempel pd paminnelse i SRQs Compos DS. Paminnelsen visas som
en overlay pop-up.

Figur B4.4: Aktiv rekommendation

Biobank information B=1ES
Denna patient uppfyller inklusionskriterierna for SRQ Biobank

Masta steg blir dirfor att tillfriga patienten om deltagande i biobanken.
Patientinformation SRQ Biobank (Gppnas har)

Klicka dérefter pd det alternativ nedan som passar bést, 58 slécks detta pop-up fonster.
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Figur B4.5: Funktionsklocka
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Uppdateral

PATIENTPROFIL
Patnr: 6452

Aider: 50

Kan: Kvinna

Lén: Stockholms 1an
Fariopp: SP

MS Duration: 26ar
Behandling: Pagaende

PATIENT DATA
EDSS: 6

MS8S: 5.02
MSFC: -0.2057
MSIS-29-FYS: 3.7
MSIS-29-PSYK: 4.33
SDMT: 21

FSMC

FS5: 667
EQSD:-0.077
Arbetsformaga:
MS-koll:
SF36-1:2

REFERENSGRUPP
Antal n=4638
Administrativ niva: riket
Referensgrupp matchad
Kan: FALSE

Alder: FALSE

Fariopp: TRUE
Duration: FALSE
Behandling: FALSE
Max 2 ar gammal refere:

Carolina Wannheden, PhD, MSc

Medical Management Centre (MMC), Institutionen for Larande, Informatik,
Management och Etik (LIME), Karolinska Institutet

Adress:

Tomtebodavagen 18A, plan 5, S-171 77 Stockholm

Tel: 08-524 839 34; Mob: 073-550 24 76
Mail: carolina.wannheden@ki.se

Kvalitetsregister och beslutsstod

Aterkoppla girna till carolina.wannheden@ki.se med kommentarer och frigor som

kan bidra till att komplettera och forbattra den slutgiltiga versionen av rapporten.
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Delad kunskap ger battre halsa

QRC Stockholm éar ett nationellt och regionalt kvalitetsregistercentrum som
ger expertstod till alla som anvander kvalitetsregister; registerhallare,
vardens personal, patienter, ndrstaende, forskare, beslutsfattare i varden,
myndigheter och naringsliv.

QRC finansieras av Stockholms léns landsting och Karolinska Institutet
samt fran den nationella satsningen pa kvalitetsregister.

Var vision ar att den individuella patientens halsa blir battre nar nationella
kvalitetsregister delar kunskap till alla som vill veta hur hédlsan kan
forbattras pa ett matbart satt.

Vara profilomraden ar:

e Samverkan med patienter

e Forbattringskunskap

o Registerutveckling och Forskarstod

Las mer pa var hemsida.

stitutet landsting

QRC Stockholm Kvalitetsregistercentrum RC ||| ST H |_ M Ett samarbete mellan Jt
Box 17533, 118 91 StOCkhO'm, Telefon 08-123 132 00 5 . Karolinska ~ Stockholms léns

Besotksadress: Vastgotagatan 2, 118 91 Stockholm KVALITETSREGISTERCENTRUM

www.grcstockholm.se
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