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klinik och vetenskap

Kvalitetsindikatorer används i ökad utsträckning av hälso-
sjukvårdspersonal, patienter och beslutsfattare som underlag
för resurstilldelning, »benchmarking« och uppföljning av in-
terventioner men även som ett verktyg i ett lokalt, professio-
nellt lärande. Kvalitetsindikatorer används också alltmer inom
läkemedelsområdet, som genom 1990-talets stora kostnadsök-
ningar och snabba inflöde av nya läkemedel kommit i särskilt
fokus. 

För att inventera vad som görs runt om i Europa arrangerade
European Drug Utilization Research Group (EuroDURG) i
samarbete med belgiska nationella sjukförsäkringsinstitutet
RIZIV-INAMI och WHO ett expertmöte om kvalitetsindikato-
rer för uppföljning av läkemedelsförskrivningen. Mötet, som
gick under namnet DURQUIM (Drug Utilization Research
Quality Indicator Meeting), ägde rum 2004 i den belgiska sta-
den Mechelen och samlade 40 forskare från 19 europeiska län-
der, USA, Kanada och Australien. Under tre intensiva dagar ut-
arbetades ett konsensusdokument med rekommendationer av-
seende nomenklatur, databaser, validitet och användning av
kvalitetsindikatorer för läkemedel [1, 2]. Mötet avhandlade inte
indikatorer för uppföljning av säker läkemedelshantering, ett
nog så viktigt område som också behöver utvecklas [3].

I denna artikel presenterar vi som deltog från Sverige de
övergripande slutsatserna från mötet samt rekommendationer
för det fortsatta europeiska arbetet. 

Varierande definitioner av kvalitet i läkemedelsförskrivning
I Socialstyrelsens föreskrifter om ledningssystem för kvalitet
och patientsäkerhet i hälso- och sjukvården definieras kvalitet
som »grad till vilken en verksamhet uppfyller ställda krav« [4].
Vad som anses vara hög kvalitet i läkemedelsförskrivningen va-
rierar beroende på vem som formulerar kraven – den enskilde
doktorn, verksamhetschefen, finansiären, patienterna eller all-
mänheten. Då data över läkemedlens nytta i ett patientper-
spektiv för det mesta saknas i hälso- och sjukvården definieras
kraven ofta av olika professionella organisationer. 

DURQUIM utgick från WHOs definition av rationell läkeme-
delsanvändning (Fakta 1) [5]. Hög kvalitet i förskrivningen
skulle därmed innebära att rätt läkemedel ges till rätt patient, i
individuellt avpassad dosering och behandlingstid och till lägs-

ta möjliga kostnad för patienterna och samhället. WHOs defini-
tion bygger på ett befolkningsperspektiv och inkluderar kost-
nader i kvalitetsbegreppet. 

Utifrån ett förskrivarperspektiv har rationell förskrivning fö-
reslagits omfatta beslut om läkemedel skall ordineras eller inte,
val av lämpligt läkemedel och behandlingsregim, bedömning av
hur läkemedlet fungerar hos den enskilde patienten inklusive
risken för interaktioner med andra läkemedel, ett läsligt recept
samt instruktioner till patienten om hur läkemedlet skall an-
vändas och hur behandlingseffekten skall följas upp [6]. Det
sistnämnda är nog så viktigt och har uppmärksammats de se-
naste åren [7, 8].

Kvalitetsindikator eller mått – utrymme för tolkningstvister
Den specifika definitionen av en kvalitetsindikator för uppfölj-
ning av läkemedelsförskrivningen som fastställdes vid DUR-
QUIM presenteras i Fakta 2. Definitionen är en vidareutveck-
ling av en sedan tidigare internationellt vedertagen definition
för kvalitetsindikatorer inom hälso- och sjukvården [9]. 

För att ett mått skall kallas kvalitetsindikator skall det följ-
aktligen finnas evidens eller konsensus om att det är kvalitet
man mäter. Med evidens menas att indikatorn har stöd i rele-
vanta vårdprogram eller andra behandlingsrekommendatio-
ner. Med konsensus menas att de som skall använda indikatorn
anser den vara ett mått på kvalitet. 

Här finns det utrymme för tolkningstvister. När är det en kva-
litetsindikator och när är det enbart ett mått? Flera av de mått
som idag används inom verksamhetsuppföljning i Sverige och
utomlands är enklare markörer/nyckeltal för jämförelser mel-
lan enheter samt rena mått på kostnader och volymer. Det är
inte alltid dessa uppfyller kraven för att kallas en kvalitetsindi-
kator. 

Kvalitetsindikatorer kan vara struktur-, process- eller resul-
tatmått, beroende på vilken aspekt av vården som undersöks
[10, 11]. Indelningen presenteras i detalj i Tabell I med exempel
från läkemedelsområdet. Eftersom förskrivningen är en pro-
cess är de flesta kvalitetsindikatorer för uppföljning av för-
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skrivningen processmått. Vid DURQUIM poängterades dock
att det bör utvecklas fler relevanta resultatmått även inom läke-
medelsområdet, eftersom syftet med all förskrivning är att
åstadkomma minskad sjuklighet och förbättrad livskvalitet.

Många av de resultatmått som används inom sjukvården
idag, t ex andel patienter med blodtryck <140/90 mm Hg eller
andel diabetespatienter med HbA1c <6,5, utgör mått på effekter-
na av läkemedelsbehandling i kombination med livsstilsåtgär-
der och annan terapi. Några läkemedelsspecifika resultatmått
som föreslagits är läkemedelsrelaterade sjukhusinläggningar
och andelen biverkningsrapporter med förstärkt farmakolo-
gisk effekt (typ A) [12, 13].

Dålig koppling mellan process- och resultatmått
Det är sällan det finns en tydlig koppling mellan process och re-
sultat. Det har därför föreslagits att för att processmått skall an-
ses trovärdiga måste man ha bevisat att variationer i vad man
mäter har en inverkan på resultatet [14, 15]. På motsvarande
sätt krävs det av resultatmåtten att de påverkas av förändrade
processer inom sjukvården [14, 15]. Det gäller inte minst läke-
medelsområdet, där bristande följsamhet, läkemedelsinterak-
tioner och multisjuklighet hos patienterna gör att verknings-
graden av ordinerade läkemedel är väsentligt lägre i verklig
sjukvård än vad som observerats i kliniska prövningar. 

Det är svårt att använda resultatmått som mått på kvaliteten.
Som exempel kan nämnas läkemedelsorsakade sjukhusinlägg-
ningar. Även om man i flera studier har uppskattat att minst
hälften av inläggningarna är undvikbara, så saknas det studier
som visar att man genom interventioner kan minska de biverk-
ningsorsakade sjukhusbesöken [16].

Läkemedels-, sjukdoms- och patientspecifika indikatorer
Vid DURQUIM föreslogs en andra, läkemedelsspecifik indel-
ningsgrund baserad på mängden kliniska data: läkemedelsspe-
cifika, sjukdomsspecifika (diagnosspecifika) och patientspeci-
fika indikatorer. 

Läkemedelsspecifika indikatorer fokuserar på läkemedel
utan information om diagnos eller andra patientkarakteristika
än ålder och kön. Dessa är lätta att mäta men kan vara svåra att
tolka. Några exempel på indikatorer som inte kräver data på in-
dividnivå är användningen av olämpliga läkemedel (t ex för-
skrivningen av långverkande bensodiazepiner till äldre), kvo-
ter mellan läkemedel och läkemedelsgrupper (t ex andelen
simvastatin av statiner) och DU90 % (antalet läkemedel som
utgör 90 procent av volymen och följsamheten till läkemedels-
kommitténs rekommendationer inom detta segment) [17].

Med tillgång till data på individnivå kan man länka olika läke-
medel till varandra och över tid. Det öppnar en ny kvalitetsdi-
mension och gör det möjligt att t ex analysera förekomsten av
dubbelförskrivning, polyfarmaci och interaktioner samt i vil-
ken ordning läkemedlen har satts in och i vilka doser. Några ex-
empel redovisas i Tabell II. 

Individdata över läkemedelsutköpen gör det också möjligt
att använda samtidiga utköp av läkemedel som markör för en
viss riskfaktor eller sjukdom, t ex acetylsalicylsyra (ASA) för

kranskärlssjukdom eller diabetesmedel för diabetes [28]. Där-
med kan man t ex få en uppfattning om hur stor andel av alla lä-
kemedelsbehandlade diabetiker som får kolesterolsänkande
behandling. Vidare kan individdata användas som ett mått på
prevalensen av vissa sjukdomar. Att det ger en någorlunda god
bild har bl a visats för diabetes, epilepsi och Parkinsons sjuk-
dom [29-31].

Sjukdomsspecifika indikatorer omfattar information om lä-
kemedel kopplat till en diagnos eller ett sjukdomstillstånd, t ex
andelen hjärtsviktspatienter som ordinerats ACE-hämmare,
kvoten inhalationssteroid/betastimulerare förskrivet till ast-
matiker eller antibiotikaval vid okomplicerad nedre urinvägs-
infektion. Patientspecifika indikatorer omfattar information

klinik och vetenskap

läkartidningen nr 45 2006 volym 1033470

TABELL II. Läkemedelsspecifika kvalitetsindikatorer som kräver indi-
viddata.

Kategori Kvalitetsindikator
Samtidig förskrivning Utköp av inhalationssteroider hos

patienter som köper ut stora

mängder b-stimulerare [18].

Samtidig förskrivning av

b-blockerare och b-stimulerare [19].

Dubbelförskrivning/ Samtidig användning av mer än ett

polyfarmaci läkemedel inom samma läkeme-

delsgrupp [20].

Användning av tre eller fler psyko-

farmaka [21]. 

Läkemedelsinteraktioner Läkemedel med potentiell inter-

(av typ C eller D) aktionsrisk som förskrivits eller

hämtats ut samtidigt [21-24].

Förskriven dos (PDD, Avvikelser från rekommenderat dos-

Prescribed Daily Dose) intervall [20]. Storkonsumenter av

läkemedel [25, 26].

Följsamhet Utköpsfrekvens som mått på följ-

samhet [26, 27]. 

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

Läkemedelsspecifikt
Typ av mått Exempel exempel
Strukturmått Kompetens, Tillgång till elektroniskt

speglar förutsätt- bemanning, förskrivarstöd

ningarna för god utrustning,

hälso- och sjukvård dokumentation

Processmått Screening, Andel hjärtinfarktpati-

speglar vad som tid från diagnos enter behandlade med

görs i sjukvården till åtgärd, insatt statiner vid utskrivning

när, var och hur behandling

Resultatmått Mortalitet, Andel farmakologiska 

speglar vårdresultat morbiditet, läkemedelsbiverkningar

och hälsoeffekter livskvalitet (typ A) 

fakta 1

Rationell läkemedelsanvändning 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.« 

fakta 2

WHOs/DURQUIMs definition
av en kvalitetsindikator för 
läkemedelsförskrivning
»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.«



om läkemedel kopplat till klinisk information om specifika pa-
tienter, t ex sjukdomens svårighetsgrad eller komorbiditet.
Dessa indikatorer kan användas i det lokala uppföljningsarbe-
tet vid vårdcentraler och kliniker, förutsatt att relevant infor-
mation finns lagrad och sökbar i journalen. Indikatorerna an-
vänds även vid läkemedelsgenomgångar på sjukhem för att be-
döma läkemedlets nytta vid behandling av en enskild patient.

Varierande tillgång till kvalitetsdata mellan länderna
Data över läkemedelsanvändningen kan hämtas från förskri-
varnas journaler, apoteken eller direkt från patienterna. Jour-
nalbaserade data ger den mest korrekta bilden av vad som för-
skrivs, medan apoteksbaserade data ger en mer komplett bild av
vilka läkemedel patienterna har hämtat ut och förhoppningsvis
också tar.

Skillnader i hälso- och sjukvårdens organisation och sekre-
tesslagstiftning gör att tillgången till data för forskning och kva-
litetsuppföljning varierar stort mellan olika europeiska länder.
I England finns sedan många år erfarenheter av att arbeta med
stora journalbaserade databaser över läkemedelsförskrivning-
en. GPRD (General Practice Research Database) består av kom-
pletta journaldata för tre miljoner individer med över 50 miljo-
ner patientår [32]. 

I andra länder (t ex Danmark) utgör apoteksgenererade data-
baser den viktigaste källan [26, 33]. Dessa saknar uppgift om
diagnos och omfattar i flera länder enbart subventionerade lä-
kemedel. Ibland saknas uppgifter om vårdform, patientens ål-
der och kön samt förskrivarens identitet.

I Sverige etablerades 1997 ett nationellt receptregister om-
fattande samtliga läkemedel uthämtade på svenska apotek. Re-
gistret omfattar uppgift om patienternas ålder, kön och bo-
stadsort samt förskrivande doktor och dennes arbetsplats. Det
är få länder som på detta vis har en komplett bild av sin befolk-
nings läkemedelsutköp. Eftersom inga data lagras på individni-
vå är möjligheterna till kvalitetsuppföljning begränsade.

Redan på 1970-talet tillkom i Sverige två individbaserade lä-
kemedelsregister – Jämtlandsstudien och Tierpsstudien – var-
dera omfattande ca 20 000 individers fullständiga läkemedels-
utköp [34, 35]. Dessa register har gett värdefull kunskap om hur
läkemedel förskrivs i verklig sjukvård. Generaliserbarheten har
dock begränsats av de geografiska avgränsningarna och det låga
antalet individer. Det är därför glädjande att ett nytt läkeme-
delsregister inrättats vid Socialstyrelsen med motsvarande
data för hela riket. Hur pass tillgängliga dessa data blir för sjuk-
vården återstår att se. Därutöver finns i Sverige 57 nationella
kvalitetsregister samt ett stort antal lokala kvalitetsregister
med vissa möjligheter till uppföljning av läkemedelsförskriv-
ningen.

Inom ramen för DURQUIM-samarbetet har en förteckning
över större databaser över läkemedelsförskrivningen i Europa
utarbetats [1]. Inventeringar finns även gjorda för EU inom ra-
men för det s k Euro-Medstat-projektet och för resten av värl-
den via International Society for Pharmacoepidemiology
(ISPE) [36,37].

Validiteten måste säkerställas
I likhet med andra kvalitetsindikatorer måste även de inom lä-
kemedelsområdet ha relevans (fokusera på stora läkemedels-
grupper, resurskrävande terapiområden eller iakttagna praxis-
skillnader), god mätbarhet, tolkningsbarhet/entydighet och
vara möjliga att påverka [10, 38]. Kvalitetsindikatorer måste
också uppfylla grundläggande krav på validitet, dvs man måste
säkerställa att indikatorn mäter vad den avser att mäta. Vid
uppföljning av läkemedelsanvändningen kan två olika typer av
validitet urskiljas [1]: 

• Intern validitet = i vilken grad registrerad läkemedelsan-
vändning motsvarar faktisk användning.

• Extern validitet = i vilken grad indikatorn är ett mått på god
kvalitet och ger en god bild av den kliniska verkligheten.

Problem med dålig intern validitet kan bero på faktorer som
bristande tillgång till relevanta data och val av mätperiod. Den
ideala indikatorn upptäcker alla fall av olämplig förskrivning
utan att felklassificera lämplig som olämplig – dess sensitivitet
och specificitet är 100 procent. Tyvärr har de databaser som
idag används rutinmässigt i sjukvården i alla länder stora be-
gränsningar med en låg sensitivitet och specificitet som resul-
tat. Om möjligt bör därför olämplig förskrivning bekräftas ge-
nom kompletterande analyser av journaler. 

Dålig extern validitet beror snarare på indikatorns konstruk-
tion – om den baseras på evidens från litteraturen och avspeg-
lar ett relevant kliniskt problem. Den externa validiteten kan
vara av två typer: 
• »content-validity« (= evidens, i vilken grad indikatorn byg-

ger på vårdprogram, rekommendationer eller vetenskaplig
dokumentation)

• »face-validity« (= acceptans, i vilken grad experter och an-
vändare anser indikatorn utgöra ett bra mått på kvalitet) [1].

Kvalitetsindikatorer kan utvecklas direkt antingen från ett
kunskapsunderlag eller i olika former av konsensusförfaran-
den [1, 10]. Den senare formen är vanligare och utgår från »ve-
tenskap och beprövad erfarenhet« [10]. Ofta kombineras dock
de båda tillvägagångssätten, dvs man utgår från kunskapsdoku-
ment, riktlinjer eller vårdprogram (guidelines) men utformar
kvalitetsindikatorerna i ett konsensusförfarande [10]. Det kan i
sammanhanget inte nog poängteras att valideringen skall göras
tillsammans med dem som är tänkta att använda indikatorn.

Kvalitetsindikatorer för olika användning
Kvalitetsindikatorer kan användas för återkoppling till förskri-
vare som grund för ett professionellt lärande, men de kan även
användas av finansiärer som grund för resurstilldelning eller av
allmänheten för val av vård. Det är inte alltid som en och samma
indikator är valid och användbar för olika syften. Ett antal vik-
tiga skillnader mellan de indikatorer som används av professio-
nen och de som används av beslutsfattare och allmänhet iden-
tifierades av DURQUIM (Tabell III). 

Risken för intressekonflikter mellan aktörerna är stor. Det är
viktigt att diskutera hur indikatorerna skall användas för att
undvika att en förtroendeklyfta uppstår mellan olika parter, vil-
ket kan resultera i ett stort resursslöseri. I många länder kopp-
las idag kvalitetsindikatorer till ekonomiska incitament. Ut-
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TABELL III. Skillnader mellan kvalitetsindikatorer som används av
professionen och de som används av beslutsfattare och allmänhet.

Indikatorer för Indikatorer för beslutsfattare
professionen och allmänhet
Fokuserar på självreflektion Fokuserar på jämförbarhet

och möjligheter till förbättring

Tillämpbara för professionen Tillämpbara för finansiärer, 

och för verksamhetsupp- myndigheter och patientorgani-

följningen sationer

Specifika och detaljerade Ospecifika, breda

Ingen omfattande validering krävs Omfattande validering krävs

Sällan begripliga för allmänheten Begripliga för allmänheten

Syftar till att stimulera lärande Syftar till kontroll och jämförelser

Kvalitet i form av bra–bättre Kvalitet i form av bra–dålig 
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■ Potentiella bindningar eller jävsförhållanden: Inga uppgivna.

vecklingen drivs från USA och Storbritannien, där ersättningar
till sjukhus och primärvårdsinrättningar i allt högre grad är
prestationsbaserade även avseende läkemedel. 

I Storbritannien introduceras nu »Quality and Outcomes
framework« i primärvårdskontrakten [39, 40]. En tredjedel av
ersättningen till vårdcentralerna baseras på utfall för ett stort
antal kvalitetsindikatorer som mäter handläggning, journalfö-
ring, patientomhändertagande och följsamhet till olika vård-
program. De mått som används är både struktur-, process- och
resultatorienterade. Flera läkemedelsindikatorer ingår, t ex
procentandelen kranskärlspatienter som de senaste 15 måna-
derna har förskrivits lågdos-ASA eller annan trombocythäm-
mare och procentandelen patienter med kroniskt obstruktiv

lungsjukdom (KOL) som behandlas med inhalationsläkemedel
för vilka det finns journalfört att inhalationstekniken har kon-
trollerats under de senaste två åren [40]. 

Patientnytta – men med professionens godkännande
Samtidigt pågår det en trend i många länder mot att vårdens re-
sultat görs tillgängliga för allmänheten [41]. Utvecklingen väck-
er många tankar. Kanske är incitament och öppna jämförelser
ett effektivt sätt att styra vården mot en ökad patientnytta, men
effekterna kan bli de motsatta om de indikatorer som används
inte är validerade och accepterade av professionen.
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