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Kvalitetsindikatorer anviands i 0kad utstrackning av hélso-
sjukvardspersonal, patienter och beslutsfattare som underlag
for resurstilldelning, »benchmarking« och uppféljning av in-
terventioner men dven som ett verktyg i ett lokalt, professio-
nellt larande. Kvalitetsindikatorer anvands ocksa alltmer inom
liakemedelsomradet, som genom 1990-talets stora kostnadsok-
ningar och snabba inflode av nya likemedel kommit i séarskilt
fokus.

Forattinventeravad som gors runt om i Europa arrangerade
European Drug Utilization Research Group (EuroDURG) i
samarbete med belgiska nationella sjukforsidkringsinstitutet
RIZIV-INAMI och WHO ett expertmote om kvalitetsindikato-
rer for uppfoljning av likemedelsforskrivningen. Motet, som
gick under namnet DURQUIM (Drug Utilization Research
Quality Indicator Meeting), dgde rum 2004 i den belgiska sta-
den Mechelen och samlade 40 forskare fran 19 europeiska lan-
der, USA, Kanada och Australien. Under tre intensiva dagar ut-
arbetades ettkonsensusdokument med rekommendationer av-
seende nomenklatur, databaser, validitet och anvindning av
kvalitetsindikatorer for likemedel [1, 2]. Motet avhandlade inte
indikatorer for uppfoljning av siker likemedelshantering, ett
nog sa viktigt omrade som ocksa behover utvecklas [3].

I denna artikel presenterar vi som deltog fran Sverige de
6vergripande slutsatserna fran moétet samt rekommendationer
for det fortsatta europeiska arbetet.

Varierande definitioner av kvalitet i likemedelsforskrivning
I Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet
och patientsdkerhet i hélso- och sjukvarden definieras kvalitet
som »grad till vilken en verksamhet uppfyller stillda krav« [4].
Vad som anses vara hog kvalitet i likemedelsférskrivningen va-
rierar beroende pa vem som formulerar kraven - den enskilde
doktorn, verksamhetschefen, finansiaren, patienternaeller all-
miéinheten. D& data 6ver likemedlens nytta i ett patientper-
spektiv fér det mesta saknas i hédlso- och sjukvarden definieras
kraven ofta av olika professionella organisationer.

DURQUIM utgick fran WHOs definition avrationell likeme-
delsanviandning (Fakta 1) [5]. Hog kvalitet i férskrivningen
skulle ddrmed innebira att ritt likemedel ges till ratt patient, i
individuellt avpassad dosering och behandlingstid och till 1ags-
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tamdjligakostnad for patienterna och samhéillet. WHOs defini-
tion bygger pa ett befolkningsperspektiv och inkluderar kost-
naderikvalitetsbegreppet.

Utifran ett forskrivarperspektivharrationell férskrivning f6-
reslagits omfattabeslut omlikemedel skall ordineras ellerinte,
val avldmpligt ladkemedel och behandlingsregim, bedomning av
hur likemedlet fungerar hos den enskilde patienten inklusive
risken for interaktioner med andra ldkemedel, ett lasligt recept
samt instruktioner till patienten om hur likemedlet skall an-
viandas och hur behandlingseffekten skall f6ljas upp [6]. Det
sistnimnda &r nog sa viktigt och har uppmirksammats de se-
naste aren [7, 8].

Kvalitetsindikator eller matt — utrymme for tolkningstvister
Den specifika definitionen av en kvalitetsindikator for uppfolj-
ning av ldkemedelsférskrivningen som faststéilldes vid DUR-
QUIM presenteras i Fakta 2. Definitionen ir en vidareutveck-
ling av en sedan tidigare internationellt vedertagen definition
for kvalitetsindikatorer inom hélso- och sjukvarden [9].

For att ett matt skall kallas kvalitetsindikator skall det folj-
aktligen finnas evidens eller konsensus om att det ar kvalitet
man méiter. Med evidens menas att indikatorn har stod i rele-
vanta vardprogram eller andra behandlingsrekommendatio-
ner. Med konsensus menas att de som skall anviinda indikatorn
anser den vara ett matt pa kvalitet.

Hirfinns det utrymme for tolkningstvister. Nér dr det en kva-
litetsindikator och nér dr det enbart ett matt? Flera av de matt
som idag anvinds inom verksamhetsuppf6ljning i Sverige och
utomlands ar enklare markorer/nyckeltal for jamforelser mel-
lan enheter samt rena matt pa kostnader och volymer. Det dr
inte alltid dessa uppfyller kraven for att kallas en kvalitetsindi-
kator.

Kvalitetsindikatorer kan vara struktur-, process- eller resul-
tatmatt, beroende pa vilken aspekt av varden som undersoks
[10,11]. Indelningen presenteras i detalj i Tabell I med exempel
fran likemedelsomradet. Eftersom forskrivningen ir en pro-
cess ir de flesta kvalitetsindikatorer for uppfoljning av for-
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ESAMMANFATTAT

Varen 2004 arrangerade Euro-
pean Drug Utilization Re-
search Group (EuroDURG) i
samarbete med belgiska na-
tionella sjukforsakringsinsti-
tutet och WHO ett expertmote
om kvalitetsindikatorer for
uppféljning av lakemedels-
forskrivningen.

Méotet mynnade ut i en rapport
med rekommendationer avse-
ende nomenklatur, validitet
och anvédndning av kvalitets-
indikatorer samt en invente-
ring av storre journal- och
apoteksbaserade databaser

for forskrivningsuppféljning i
Europa.

| rapporten podngteras att in-
dikatorer bor vara relevanta,
maétbara, tolkningsbara/enty-
diga och mojliga att paverka.
De maste dven ha en hog in-
tern och extern validitet, dvs
den registrerade lakemedels-
anvandningen skall motsvara
faktisk anvandning, och indi-
katorerna skall bygga pa rele-
vanta vardprogram/rekom-
mendationer och vara accep-
terade av forskrivarna.
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B FAKTA 1

Rationell likemedelsanvidndning enligt WHO

»Rational drug use«

»Patients receive medication appropriate to their medical
needs, in doses meeting their own individual requirements,
for an adequate period of time and at the lowest costs to them
and to the community.«

skrivningen processmatt. Vid DURQUIM poéngterades dock
attdetborutvecklas fler relevantaresultatmatt &ven inom like-
medelsomradet, eftersom syftet med all férskrivning &r att
astadkomma minskad sjuklighet och férbattrad livskvalitet.

Manga av de resultatmatt som anvinds inom sjukvarden
idag, t ex andel patienter med blodtryck <140/90 mm Hg eller
andel diabetespatienter med HbA,.<6,5, utgér matt pa effekter-
na av likemedelsbehandling i kombination med livsstilsatgér-
der och annan terapi. Nagra lidkemedelsspecifika resultatmatt
som foreslagits dr lidkemedelsrelaterade sjukhusinlédggningar
och andelen biverkningsrapporter med forstérkt farmakolo-
gisk effekt (typ A) [12,13].

Dalig koppling mellan process- och resultatmatt

Det ar sdllan det finns en tydlig koppling mellan process och re-
sultat. Dethar diarfor foreslagits att for att processmatt skall an-
ses trovirdiga maste man ha bevisat att variationer i vad man
miter har en inverkan pa resultatet [14, 15]. P4 motsvarande
sétt krivs det av resultatmatten att de paverkas av forandrade
processer inom sjukvarden [14, 15]. Det giller inte minst ldke-
medelsomradet, dir bristande féljsamhet, lidkemedelsinterak-
tioner och multisjuklighet hos patienterna gor att verknings-
graden av ordinerade likemedel ir visentligt lagre i verklig
sjukvard dn vad som observerats i kliniska prévningar.

Det ar svart att anvinda resultatmatt som matt pa kvaliteten.
Som exempel kan nimnas likemedelsorsakade sjukhusinligg-
ningar. Aven om man i flera studier har uppskattat att minst
hilften av inldggningarna dr undvikbara, sa saknas det studier
som visar att man genom interventioner kan minska de biverk-
ningsorsakade sjukhusbesoken [16].

Likemedels-, sjukdoms- och patientspecifika indikatorer
Vid DURQUIM foreslogs en andra, likemedelsspecifik indel-
ningsgrund baserad pa mingden kliniska data: likemedelsspe-
cifika, sjukdomsspecifika (diagnosspecifika) och patientspeci-
fika indikatorer.

Likemedelsspecifika indikatorer fokuserar pa likemedel
utan information om diagnos eller andra patientkarakteristika
an alder och kon. Dessa ér latta att méta men kan vara svara att
tolka. Nagra exempel pa indikatorer som inte kréver data pa in-
dividniva dr anvindningen av oldmpliga likemedel (t ex for-
skrivningen av langverkande bensodiazepiner till dldre), kvo-
ter mellan likemedel och likemedelsgrupper (t ex andelen
simvastatin av statiner) och DU90 % (antalet likemedel som
utgor 90 procent av volymen och fljsamheten till likemedels-
kommitténs rekommendationer inom detta segment) [17].

Med tillgangtill data pa individniva kan man lénka olika léke-
medel till varandra och 6ver tid. Det 6ppnar en ny kvalitetsdi-
mension och gor det mojligt att t ex analysera forekomsten av
dubbelforskrivning, polyfarmaci och interaktioner samt i vil-
ken ordning likemedlen har satts in och i vilka doser. Nagra ex-
empel redovisas i Tabell II.

Individdata 6ver likemedelsutkdpen gor det ocksa mojligt
att anvinda samtidiga utk6p av likemedel som markér for en
viss riskfaktor eller sjukdom, t ex acetylsalicylsyra (ASA) for
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B FAKTA 2

WHOs/DURQUIMs definition
av en kvalitetsindikator for
lakemedelsforskrivning
»Prescribing quality indicator:
A measurable element of
prescribing performance for

which there is evidence or
consensus that it can be used
to assess quality, and hence
in changing the quality of care
provided.«

TABELL I. Olika typer av kvalitetsindikatorer [10, 11].

Lakemedelsspecifikt

Typ av matt Exempel exempel

Strukturmadtt Kompetens, Tillgang till elektroniskt
speglar forutsatt- bemanning, forskrivarstod

ningarna for god utrustning,

hélso- och sjukvard  dokumentation

Processmatt
speglar vad som
gors i sjukvarden

Screening,
tid fran diagnos
till atgard, insatt

Andel hjartinfarktpati-
enter behandlade med
statiner vid utskrivning

nar, var och hur behandling

Resultatmdtt Mortalitet, Andel farmakologiska
speglar vardresultat  morbiditet, lakemedelsbiverkningar
och hélsoeffekter livskvalitet (typ A

TABELL Il. Lakemedelsspecifika kvalitetsindikatorer som kraver indi-
viddata.

Kvalitetsindikator

Utkop av inhalationssteroider hos
patienter som kdper ut stora
méangder B-stimulerare [18].
Samtidig forskrivning av
B-blockerare och B-stimulerare [19].
Samtidig anvandning av mer dn ett
lakemedel inom samma lakeme-
delsgrupp [20].

Anvandning av tre eller fler psyko-
farmaka [21].

Lakemedel med potentiell inter-
aktionsrisk som forskrivits eller
hamtats ut samtidigt [21-24].
Awvikelser fran rekommenderat dos-
intervall [20]. Storkonsumenter av
lakemedel [25, 26].

Utkopsfrekvens som matt pa folj-
samhet [26, 27].

Kategori
Samtidig forskrivning

Dubbelférskrivning/
polyfarmaci

Lakemedelsinteraktioner
(av typ C eller D)

Forskriven dos (PDD,
Prescribed Daily Dose)

Foljsamhet

kranskérlssjukdom eller diabetesmedel fér diabetes [28]. Dér-
med kan mant ex fa en uppfattning om hur stor andel av alla l4-
kemedelsbehandlade diabetiker som far kolesterolsinkande
behandling. Vidare kan individdata anvindas som ett matt pa
prevalensen av vissa sjukdomar. Att det ger en nagorlunda god
bild har bl a visats for diabetes, epilepsi och Parkinsons sjuk-
dom [29-31].

Sjukdomsspecifika indikatorer omfattar information om 1a-
kemedel kopplat till en diagnos eller ett sjukdomstillstand, t ex
andelen hjartsviktspatienter som ordinerats ACE-hdmmare,
kvoten inhalationssteroid/betastimulerare forskrivet till ast-
matiker eller antibiotikaval vid okomplicerad nedre urinvags-
infektion. Patientspecifika indikatorer omfattar information
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om ldkemedel kopplat till klinisk information om specifika pa-
tienter, tex sjukdomens svarighetsgrad eller komorbiditet.
Dessa indikatorer kan anvéandas i det lokala uppf6ljningsarbe-
tet vid vardcentraler och kliniker, forutsatt att relevant infor-
mation finns lagrad och s6kbar i journalen. Indikatorerna an-
vinds dven vid likemedelsgenomgangar pa sjukhem for att be-
doma likemedlets nytta vid behandling av en enskild patient.

Varierande tillgang till kvalitetsdata mellan linderna

Data 6ver lakemedelsanvindningen kan hamtas fran forskri-
varnas journaler, apoteken eller direkt fran patienterna. Jour-
nalbaserade data ger den mest korrekta bilden av vad som for-
skrivs, medan apoteksbaserade datager en mer komplettbild av
vilkalikemedel patienterna har himtat ut och férhoppningsvis
ocksa tar.

Skillnader i hélso- och sjukvardens organisation och sekre-
tesslagstiftning gor att tillgdngen till data for forskning och kva-
litetsuppfdljning varierar stort mellan olika europeiska lander.
I England finns sedan manga ar erfarenheter av att arbeta med
stora journalbaserade databaser 6ver ladkemedelsforskrivning-
en. GPRD (General Practice Research Database) bestar avkom-
plettajournaldata for tre miljoner individer med 6ver 50 miljo-
ner patientér [32].

Tandraldnder (t ex Danmark) utgorapoteksgenererade data-
baser den viktigaste killan [26, 33]. Dessa saknar uppgift om
diagnos och omfattar i flera ldnder enbart subventionerade 13-
kemedel. Ibland saknas uppgifter om vardform, patientens al-
der och kon samt forskrivarens identitet.

I Sverige etablerades 1997 ett nationellt receptregister om-
fattande samtliga likemedel uthdmtade pa svenska apotek. Re-
gistret omfattar uppgift om patienternas alder, kén och bo-
stadsort samt férskrivande doktor och dennes arbetsplats. Det
ar falinder som pé detta vis har en komplett bild av sin befolk-
nings likemedelsutkop. Eftersom inga datalagras pa individni-
va dr mojligheterna till kvalitetsuppféljning begransade.

Redan pa 1970-talet tillkom i Sverige tva individbaserade 13-
kemedelsregister - Jaimtlandsstudien och Tierpsstudien - var-
dera omfattande ca 20 000 individers fullstandiga lakemedels-
utkop [34, 35]. Dessaregister har gett vardefull kunskap om hur
ldkemedel forskrivsiverkligsjukvard. Generaliserbarheten har
dockbegrinsats av de geografiska avgransningarna och det laga
antalet individer. Det ar darfor glidjande att ett nytt likeme-
delsregister inréttats vid Socialstyrelsen med motsvarande
data for helariket. Hur pass tillgdngliga dessa data blir for sjuk-
varden aterstar att se. Darutover finns i Sverige 57 nationella
kvalitetsregister samt ett stort antal lokala kvalitetsregister
med vissa mdjligheter till uppf6ljning av likemedelsforskriv-
ningen.

Inom ramen for DURQUIM-samarbetet har en férteckning
over storre databaser 6ver lakemedelsférskrivningen i Europa
utarbetats [1]. Inventeringar finns dven gjorda fé6r EU inom ra-
men for det s k Euro-Medstat-projektet och for resten av varl-
den via International Society for Pharmacoepidemiology
(ISPE) [36,37].

Validiteten maste sdkerstillas

Ilikhet med andra kvalitetsindikatorer méste &ven de inom I&-
kemedelsomradet ha relevans (fokusera pa stora likemedels-
grupper, resurskrivande terapiomraden eller iakttagna praxis-
skillnader), god mitbarhet, tolkningsbarhet/entydighet och
vara mojliga att paverka [10, 38]. Kvalitetsindikatorer maste
ocksa uppfylla grundlidggande krav pé validitet, dvs man maste
sdkerstilla att indikatorn méter vad den avser att méta. Vid
uppféljning av likemedelsanvindningen kan tva olika typer av
validitet urskiljas [1]:
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TABELL Ill. Skillnader mellan kvalitetsindikatorer som anvédnds av
professionen och de som anvinds av beslutsfattare och allmé@nhet.

Indikatorer for beslutsfattare
och allmanhet
Fokuserar pa jamférbarhet

Indikatorer for

professionen

Fokuserar pa sjalvreflektion

och mojligheter till forbattring
Tillampbara for professionen

och for verksamhetsupp-
féljningen

Specifika och detaljerade

Ingen omfattande validering kravs
Séllan begripliga for allmdnheten
Syftar till att stimulera ldarande
Kvalitet i form av bra—béttre

Tillampbara for finansidrer,
myndigheter och patientorgani-
sationer

Ospecifika, breda

Omfattande validering kravs
Begripliga for allmanheten

Syftar till kontroll och jamférelser
Kvalitet i form av bra—dalig

» Intern validitet = i vilken grad registrerad likemedelsan-
viandning motsvarar faktisk anvindning.

e Externvaliditet =i vilken grad indikatorn &r ett matt pa god
kvalitet och ger en god bild av den kliniska verkligheten.

Problem med dalig intern validitet kan bero pa faktorer som
bristande tillgang till relevanta data och val av métperiod. Den
ideala indikatorn upptéicker alla fall av oldmplig forskrivning
utan att felklassificera lamplig som oldmplig — dess sensitivitet
och specificitet ar 100 procent. Tyvirr har de databaser som
idag anvéinds rutinméssigt i sjukvarden i alla linder stora be-
griansningar med en lag sensitivitet och specificitet som resul-
tat. Om mojligt bor darfor oldmplig forskrivning bekréftas ge-
nom kompletterande analyser av journaler.
Dalig extern validitet beror snarare pa indikatorns konstruk-
tion - om den baseras pa evidens fran litteraturen och avspeg-
lar ett relevant kliniskt problem. Den externa validiteten kan
vara av tva typer:
¢ »content-validity« (= evidens, i vilken grad indikatorn byg-
ger pa vardprogram, rekommendationer eller vetenskaplig
dokumentation)

» »face-validity« (= acceptans, i vilken grad experter och an-
viandare anser indikatorn utgora ett bra matt pa kvalitet) [1].

Kvalitetsindikatorer kan utvecklas direkt antingen fran ett
kunskapsunderlag eller i olika former av konsensusforfaran-
den [1, 10]. Den senare formen &r vanligare och utgar fran »ve-
tenskap och beprévad erfarenhet« [10]. Ofta kombineras dock
debadatillvigagangssitten, dvs man utgar fran kunskapsdoku-
ment, riktlinjer eller vardprogram (guidelines) men utformar
kvalitetsindikatorernaiett konsensusforfarande [10]. Detkani
sammanhangetinte nog poingteras att valideringen skall goras
tillsammans med dem som &r ténkta att anvinda indikatorn.

Kvalitetsindikatorer for olika anvindning
Kvalitetsindikatorer kan anvandas f6r aterkoppling till forskri-
vare som grund for ett professionellt larande, men de kan dven
anvindas av finansidrer som grund for resurstilldelning eller av
allménheten férval avvard. Det ar inte alltid som en och samma
indikator ar valid och anvindbar for olika syften. Ett antal vik-
tigaskillnader mellan de indikatorer som anvéinds av professio-
nen och de som anvéinds av beslutsfattare och allménhet iden-
tifierades av DURQUIM (Tabell III).

Risken forintressekonflikter mellan aktorerna ir stor. Det ar
viktigt att diskutera hur indikatorerna skall anvéndas for att
undvika att en fértroendeklyfta uppstar mellan olika parter, vil-
ket kan resulterai ett stort resurssléseri. I manga lander kopp-
las idag kvalitetsindikatorer till ekonomiska incitament. Ut-
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vecklingen drivs fran USA och Storbritannien, dir ersattningar
till sjukhus och primérvardsinrittningar i allt hégre grad ar
prestationsbaserade dven avseende likemedel.

I Storbritannien introduceras nu »Quality and Outcomes
framework« i primédrvardskontrakten [39, 40]. En tredjedel av
ersittningen till virdcentralerna baseras pa utfall for ett stort
antal kvalitetsindikatorer som miter handliggning, journalf6-
ring, patientomhéndertagande och foljsamhet till olika vard-
program. De matt som anvinds &r bade struktur-, process- och
resultatorienterade. Flera likemedelsindikatorer ingar, tex
procentandelen kranskirlspatienter som de senaste 15 ména-
derna har forskrivits 1agdos-ASA eller annan trombocythidm-
mare och procentandelen patienter med kroniskt obstruktiv
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