Matning av halsorelaterad
livskvalitet (HRQol)

Inledning

Begreppet "livskvalitet” ar vasentligt for patienter och
viktigt for medicinsk metodutvardering (HTA).Det &r ocksa
svart att méta.Aven om de flesta manniskor skulle sdga att
bade livslangd och livskvalitet ar viktigt kan innebdrden av
"god livskvalitet” vara olika for olika manniskor.

Vad ar livskvalitet?

Det finns ingen enhetlig definition av livskvalitet, aven om
det har gjorts manga forsok att definiera
det.Varldshalsoorganisationens (WHO:s) definition ar en av de
mer heltackande definitionerna av livskvalitet, i likhet med
dess definition av halsa.WHO definierar livskvalitet som

n

. individens uppfattning om sin livssituation utifran den
kultur och det vardesammanhang som hon befinner sig i och i
forhallande till sina mal, forvantningar, normer och
intressen.Det ar ett vitt begrepp som pa ett komplext satt
paverkas av individens fysiska halsa, psykologiska tillstand,
grad av oberoende, sociala relationer, personliga tro och
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forhdllande till betydelsefulla handelser i omgivningen”.

WHO menar att livskvalitet innefattar flera viktiga omraden
som kallas domaner.

Dessa domdner har olika innehdll.Se tabell 1 nedan.

Tabell 1:WHO:s domaner for livskvalitet
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Doman

Faktorer som ingar i domanerna

1.Fysisk halsa (HRQolL)

e Energi och trotthet
* Smarta och obehag
e SOmn och vila

2.Psykologisk halsa
(HRQoL)

 Kroppsuppfattning och utseende
* Negativa kanslor
e Positiva kanslor
* Self-esteem
« Tankande, larande, minne och
koncentration

3.Grad av oberoende
(HRQoL)

 ROorlighet
 Aktiviteter i vardagen
* Beroende av lakemedel och
medicinska hjalpmedel
 Arbetskapacitet

4.Sociala relationer
(HRQoL)

 Personliga relationer
* Socialt stod
 Sexuell aktivitet

5.Mi1j6

 Ekonomiska resurser
* Frihet, fysisk trygghet och
sakerhet
e Vard och omsorg:tillganglighet och
kvalitet
* Hemmiljo
e M6jligheter att tillagna sig ny
information och nya fardigheter
 Deltagande i och mojligheter till
rekreation och fritid
* Fysisk miljo (fororeningar, buller,
trafik, klimat)
* Transport

6.Personliga
varderingar och tro

* Religion
* Andlighet
 Personlig tro




Doman Faktorer som ingar i domanerna

Anpassad fran Varldshdlsoorganisationen WHOQOL-100.?

Observera att de forsta fyra domanerna for livskvalitet 1
tabellen ovan innehdller aspekter som kan paverkas direkt av
halsan, anvandning av lakemedel och medicinska metoder, medan
de sista tva domanerna (miljo samt personliga varderingar och
tro) kanske inte lika ofta paverkas av anvandningen av
medicinska metoder (inklusive 1lakemedel), aven om de ar
viktiga.Detta sndvare fokus pa livskvalitet beroende av
halsotillstand kallas h&lsorelaterad livskvalitet (HRQoL).

Patienter, betalare eller vardgivare som vill forstad vardet av
en behandling kan rakna med de sista tva doménerna, eller
forutsatta att de inte kommer att forandras och rikta in sig
mer specifikt pa aspekter som paverkas direkt av medicinska
metoder.

Som du kan se 1 tabell 1 ar halsorelaterad livskvalitet
(HRQoL) multidimensionell (innehaller flera faktorer och
domaner) och innefattar den fysiska, psykiska, funktionella
och sociala domanen, vilka ar forknippade med en persons
uppfattning om livskvalitet och paverkas av
halsostillstandet.Foljaktligen boér forsék att méata
halsorelaterad livskvalitet inbegripa dessa domaner.

Termen HRQoL (aven kallad HrQL, HRQOL, HRQL, QOL) ar allmant
anvand och foresprakas inom HTA-organisationer.Termen HRQoL
anvands omvaxlande med den allmanna termen "livskvalitet” och
med termer som

= sjalvrapporterad halsa

= patientbedomda utfall

= patientrapporterade utfall
= personrapporterade utfall
» patientutfall

= utfall.

HRQoL-matningar ar typer/underuppsattningar av matningar av



patientrapporterade utfall (PRO) som sarskiljs genom att de
innefattar olika domaner.

Termerna ”"patienthalsotillstand” och ”funktionell status” har
ocksda anvants i betydelsen HRQoL, trots att dessa matningar
inte noédvandigtvis kraver information fran patientens
perspektiv — dvs. de ar inte nodvandigtvis patientrapporterade
utfall.Pa liknande satt finns &aven utfall som harrdr fran
information fran foradldrar, vardgivare eller vardare om deras
uppfattning om hur en patient mar.Dessa har nyligen fatt
benamningen observatdrsrapporterade utfall (ObservROs) och
innefattar klinikerrapporterade utfall (ClinROs).

Varfor behover man mata
halsorelaterad livskvalitet?

Det finns manga orsaker till att man kan vilja méata
halsorelaterad livskvalitet (HRQolL):

= Patienter och vardgivare ar liksom betalare intresserade
av det mervarde som en metod (hdlsoatgard eller
anvandning av medicinsk metod) kan ge.Halsorelaterad
livskvalitet kan fungera som ett gemensamt matt pa
nyttan med alla metoder.Patientgrupper kan anvanda dessa
matt for att jamfdéra vardet av nya metoder.Matt pa
halsorelaterad livskvalitet anvands darfor ofta 1
féorhallande till kostnaderna vid ekonomisk utvardering
som stod for beslutsfattande vid HTA-processer.

Matt pa hélsorelaterad livskvalitet ger anvandbar
information till vardgivare eftersom de kan anvandas for
att undersdka och o6vervaka patienter med avseende pa
psykosociala problem eller vid granskning av halso- och
sjukvardspraxis.

= Matt pa halsorelaterad livskvalitet kan anvandas vid
befolkningsundersdékningar av upplevda halsoproblem eller
andra aspekter av halso- och sjukvardstjanster eller
utvarderingsforskning.



= Tillsynsmyndigheter kan anvanda matt pa halsorelaterad
livskvalitet som stod vid bedomningar av nya metoder.

For beslutsfattare som bestammer over hur resurser ska
féordelas inom hélso- och sjukvarden och for HTA-organ &r det
bra att kunna beddma hur vardefull en ny metod ar jamfort med
andra metoder for olika typer av patienter. Detta kan anvandas
som stdéd for deras beddmningar eller beslut.Betalare ar
intresserade av vetenskapligt grundade beslut och av att kunna
berakna nyttan som en behandling kan ge en patient.Med ett
allmant instrument for matning av halsorelaterad livskvalitet
kan man berakna ett poangvarde for halsorelaterad
livskvalitet.Med hjalp av matt pa hélsorelaterad livskvalitet
kan HTA-organ pavisa matbara foérandringar av patienters
valbefinnande, men sadana instrument maste utformas och
utvecklas genom kvalitativ forskning.

Beslutsfattare och HTA-organisationer kan anvénda ett sadant
poangvarde for halsorelaterad livskvalitet till exempel vid
berdkning av kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) — men det
férs pagaende diskussioner om hur kvalitetsjusterade levnadsar
ska anvandas vid beslutsfattande inom h&lso- och sjukvarden

eller huruvida det ska anvandas 6ver huvud taget.’

Vad ar kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY)?

Med kvalitetsjusterade levnadsar forsdoker man aterge den
inverkan en behandling har pa livslangden samtidigt som man
tar hansyn till eventuella forandringar av den halsorelaterade
livskvaliteten (HRQoL).Den halsorelaterade 1livskvaliteten
berdknas pa en skala dar 0 = déd och 1 = "perfekt” halsa
(skalan ger ocksa mojlighet till negativa poangvarden).

Nedan féljer ett exempel pd berdkning av kvalitetsjusterade
levnadsar for en behandling som ger fyra ar av perfekt halsa:



4 years x 1 HRQoL =4 QALY

Jamfor detta med berakningen for en behandling som ger fyra
extra levnadsar med ett podngvarde for hélsorelaterad
livskvalitet pa 0,5:

4 years x 0.5 HRQoL =2 QALY

Berdkningar av kvalitetsjusterade levnadsar kan anvandas for
att visualisera forhallandet mellan den livskvalitet och
livskvantitet som upplevs med och utan behandlingen i fraga,
enligt diagrammet nedan.

Liknande diagram kan anvandas for att visa forandringar 1
halsorelaterad livskvalitet oOver tid med och utan behandling,
med en visualisering av oOkningen respektive minskningen av
kvalitetsjusterade levnadsar.I exemplet i nedanstaende diagram
ger behandlingen bade en forhodjd halsorelaterad livskvalitet
och en okad livslangd, vilket resulterar i en nettookning av
kvalitetsjusterade levnadsar.

Tabell 2:I1lustration av kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)
Intervention |Life-years|HRQoL (poangvarde fran 0-1) QALY

Ingen behandling 2 1.0 2.0
Behandling 4 0.5 2.0
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life-hrgl-measures-evaluation-medicinal-

products en.pdf[/glossary exclude]

Observera att tillsynsmyndigheten har uttryckt vissa problem
med beddmningen av halsorelaterad livskvalitet.For det forsta
finns det en risk for dubbelberakning.Vi har sett i tidigare
avsnitt att de domaner och faktorer som anvands for att mata
patientrapporterade utfall maste valideras och inte far
overlappa varandra.Tillsynsmyndigheten ar dock mer oroad for
scenarier dar en ny behandling forbattrar bade den
halsorelaterade livskvaliteten och ett utfall som ar en del av
beddmningen av den halsorelaterade livskvaliteten (som
smartlindring).

Den menar ocksa att foretag som vill havda forbattringar av
den halsorelaterade livskvaliteten b6r pavisa forbattringar i
"alla eller de flesta av flera viktiga domaner”.

I den sista delen av artikeln agnas stor uppmarksamhet at den
korrekta anvandningen av dessa instrument vid kliniska
provningar.De rekommenderar att de som utvecklar nya lakemedel
ser till att instrumenten for halsorelaterad livskvalitet ar
validerade innan forsodken pab6rjas.Pa sa satt undviker man en
situation med tvivelaktig datainsamling.Vi kan forestalla oss
en situation dar flera olika instrument for halsorelaterad
livskvalitet utvecklas och bara ett av dem registrerar ett
observerbart svar pd behandlingen.Ar svaret en egenskap hos
lédkemedlet eller har det nagot att gora med instrumentet?Om
instrumentet inte valideras innan det anvands hamnar
utvarderarna i situationer dar sadana fragor uppstar.

Artikeln pekar ocksa pa flera andra faktorer som kan gora det
svart att tolka fynden fran matningar av halsorelaterad
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livskvalitet.Ett exempel ar nar patienter kanner till att de
far behandling (en Oppen provning).Patienter som kanner till
att de far behandling har visat sig vara mer positiva nar de
lamnar subjektiv information.Det kan vara svart for
utvarderarna att skilja mellan effekten av lakemedlet och den
tillfredsstallelse patienten kanner Over att ha fatt tillgang
till ndgot nytt (och tro att det kan fungera).

En sista punkt som tas upp ar att aven om det ar viktigt med
halsorelaterad livskvalitet gar det egentligen inte att forsta
en persons totala valbefinnande genom kortsiktiga matningar.De
talar snarare om for oss hur patienter mar fran en dag till en
annan utan att ge information om hur de mar under en langre
och mer betydelsefull tidsperiod.

Aktuella metoder for matning av
halsorelaterad livskvalitet

Det finns manga dimensioner eller domaner forknippade med
halsorelaterad livskvalitet som behdver lampliga matmetoder.Om
man bara fragar en patient ”"Vilken ar din halsorelaterade
livskvalitet pa en skala fran 1 till 10?” far man begréansad
information.Patienter wuppfattar och rapporterar samma
tillstand pa olika satt.For att mata hélsorelaterad
livskvalitet kravs vanligtvis att man fangar upp olika
dimensioner av det som ar betydelsefullt for patienterna.

Exempelvis skulle det overgripande svaret pa denna enkla fraga
kunna vara detsamma varje dag utan hansyn till att en persons
grad av oberoende kan ha forbattrats medan det psykiska
valbefinnandet kan ha forsamrats.Det innebar att man inte kan
skilja mellan en svart deprimerad patient som &r mycket rérlig
och en patient med mycket begransad fysisk funktion som mar
kanslomassigt bra.Man bor tanka pa att vissa domdner (till
exempel psykiska jamfort med fysiska funktioner) varderas
hogre &an andra av patienterna, och detta aterspeglas i en
patients rapporterade status for halsorelaterad livskvalitet.



Som for alla patientrapporterade utfall bor ett verktyg som
anvands for att mata halsorelaterad livskvalitet helst ha
foljande egenskaper:

Tabell 3:Viktiga mategenskaper.Anpassad fran Feeny (2013)°

Nodvandiga egenskaper Definition

Ett reliabelt mdtt &r konsekvent

Reliabilitet
och reproducerbart

Test-omtest-reliabilitet innebar
att man undersoker

Test-omtest-reliabilitet overensstammelsen mellan

poangvarden hos stabila personer
vid tva tidpunkter.

I vilken utstrackning fragor som
ar avsedda att bedoma halsostatus
eller funktionell status i en viss
Intern konsekvens doman ar korrelerade med varandra
och inte &ar korrelerade med fragor

som ar avsedda att mata andra

domaner.
Intra- och Graden av overensstammelse mellan
interbedomarreliabilitet bedomningar eller individer.

Nar mattet korrekt aterspeglar
Validitet foreteelsen det ar avsett att
mata.

I vilken utstrackning fragorna ar
andamalsenliga och aterspeglar den
avsedda domadnen av intresse.Ar
matningens innehdll logiskt?Ar
fragorna som ingar relevanta for
den aktuella domanen?Omfattar
fragorna hela spektret av det som
dr relevant for domanen?Ar
fragorna begripliga for
respondenterna?

Innehallsvaliditet




Nodvandiga egenskaper Definition

Graden av overensstammelse mellan
matningen och en matning med den
gyllene standarden for samma
foreteelse.

Kriterievaliditet

Hur val matningen uppfyller
forvantningarna.Bevis for att
sambanden mellan fragorna och
domanerna Overensstammer med
hypoteser som stallts upp i fdrvag
och att det finns logiska samband
mellan matningen och patienternas
och patientgruppernas egenskaper.

Begreppsvaliditet

Konvergent validitet avser bevis
for ett mattligt eller starkt
samband mellan matningar av samma
foreteelse eller begrepp.

Konvergent validitet

Diskriminant validitet avser bevis
for att samband saknas mellan
matningar av en annan foreteelse
eller ett annat begrepp.

Diskriminant validitet

Bevis for begreppsvaliditet

Tvéargaende o _
- baserat pa jamforelser vid en
begreppsvaliditet :
tidpunkt.
Responsivitet En métnings formaga att fanga upp
(léngsgaende meningsfulla forandringar nar
begreppsvaliditet) sadana intraffar.
Formagan att ge en innebdrd till
Tolkning poangvardena som erhdlls genom en

matning.
Halsorelaterad livskvalitet mats ofta med verktyg i form av
frageformuladr, till exempel verktyget SF-36® (36 Item Short-

Form Survey)® eller verktyget EQ-5D (EuroQoL 5 Domain)®.Dessa
verktyg anvands i stor utstrackning vid ekonomisk utvardering



och medicinsk metodutvardering, eftersom resultaten Kkan
konverteras till siffervarden.Det ger forskarna mojlighet att
jamfora forandringar av halsorelaterad livskvalitet hos en
patienttyp med motsvarande forandringar hos andra
patienttyper.F6r vissa sjukdomsomraden finns mer specifika
verktyg, till exempel HIV-QL31 for hiv eller EORTC QLQ-C30 for
cancer.

Liksom andra patientrapporterade utfall mdste matningar av
halsorelaterad livskvalitet anvandas med forsiktighet 1
kliniska studier.Instrument for halsorelaterad livskvalitet
maste planeras och valideras noga innan en studie pabodrjas,
for att undvika att instrumenten mater fel svar eller ger en
missvisande bild av verkligheten.

Alternativa metoder for matning av
halsorelaterad livskvalitet?

Det finns viktiga dimensioner av vard som rér andra faktorer
an livslangd och (halsorelaterad) livskvalitet.De innefattar
bland annat livskvaliteten f6r familj och vardare samt
patienternas bekvamlighet.Det kan ocksa handa att m&tningarna
inte tar hansyn till ouppfyllda behov eller skiljer mellan
battre halsa hos mycket gamla eller mycket sjuka personer (som
kanske vardesatter sma halsovinster i storre utstrackning).

Det finns mycket information om matning av halsorelaterad
livskvalitet och det ar mycket omdebatterat.Vissa foreslar nya
matmetoder medan andra anser att de befintliga bor
forandras.Det &r svart att hitta en samsyn mellan olika
intressenter om vad som bor matas som halsorelaterad
livskvalitet eller hur det ska goras.Vissa halso- och
sjukvardssystem star infor extra stora svarigheter vid
diskussion om forandringar, om alla deras tidigare beslut om
systemet har grundats pa en enda matning.Det enda experterna
ar overens om ar att man bor investera i en matning endast om
en lagsta kvalitetsniva hos matningen kan garanteras.



Detta dilemma uttrycks val i foljande citat av statistikern
John Tukey:”Det ar ofta mycket varre att ha en bra matning for
fel sak, sarskilt om, vilket ofta ar fallet, den felaktiga
saken faktiskt kommer att anvdndas som en indikator pa réatt
sak, &n att ha en dalig mdtning fér rdtt sak.”

Patienternas roll

Matningar av halsorelaterad livskvalitet ar en typ av
patientrapporterat utfall (PRO).Patienterna har mojlighet att
forsakra sig om att man tar hansyn till deras perspektiv vid
utveckling och utformning av sadana matningar i de tidiga
stadierna av klinisk utveckling.De kan aven aktivt granska och
fororda matningar av halsorelaterad 1livskvalitet som
overensstammer med kvalitetsstandarder och dar patienter har
varit delaktiga i utformningen och utvecklingen.

Patienter kan ocksa

» noga undersdka matningar av halsorelaterad livskvalitet
och omfattningen av begarda forandringar av
halsorelaterad livskvalitet som anvands vid inlamningar
till HTA-organ och inlamningar av ansdékningar om
godkannanden for forsaljning till tillsynsmyndigheter

= fOrorda vissa matningar av halsorelaterad livskvalitet

- skildra patientupplevelser pa ett satt som aterspeglar
de viktiga konceptuella domanerna for halsorelaterad
livskvalitet.
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