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Forord

Projektet "Metoder og instrumenter til effektvurdering af indsatser over for demente” er
finansieret af Servicestyrelsen (Styrelsen for social service, socialministeriet) og er udfert i et
samarbejde mellem CAST (Center for Anvendt Sundhedstjenesteforskning og
Teknologivurdering) og Forskningsenheden for Sundhedsekonomi, IST (Institut for
Sundhedstjenesteforskning), ved Syddansk Universitet, Odense.

Der eksisterer i dag et stort antal metoder og instrumenter med det angivne formal at kunne
vurdere og/eller male effekten af en indsats over for demensramte. Formalet med projektet har
vaeret at give potentielle brugere en oversigt derover og i tilknytning hertil at beskrive
instrumenternes egenskaber, sa det bliver muligt at bedemme instrumenternes egnethed til et
givet formal.

Projektet afrapporteres ved 4  publikationer, som alle er tilgengelige pa:
http://www.sam.sdu.dk/healtheco/publications/workingpapers.htm

1) Charlotte Horsted og Terkel Christiansen. Metoder og instrumenter til effektvurdering af
indsatsen over for demente — en oversigt. Syddansk Universitet: Health Economics Papers
2004:2

2) Charlotte Horsted og Terkel Christiansen. Metoder og instrumenter til effektvurdering af
indsatsen over for demente — psykometriske begreber. Syddansk Universitet: Health Economics
Papers 2004:3

3) Charlotte Horsted og Terkel Christiansen. Metoder og instrumenter til effektvurdering af
indsatsen over for demente — gennemgang og beskrivelse af instrumenterne. Syddansk
Universitet: Health Economics Papers 2004:4

4) Charlotte Horsted. Vurdering af generiske livskvalitetsinstrumenter — deres kvaliteter i
forbindelse med anvendelse pa demensramte. Syddansk Universitet: Health Economics Papers
2004:5.

Den forstnevnte publikation indeholder en kortfattet oversigt over de metoder og instrumenter,
der mere uddybende er gennemgaet i1 den tredje publikation. Formélet med rapporten er at give
leeseren et hurtigt overblik over instrumenternes egenskaber — dvs. anvendelse, antal items,
handtering, handteringstid samt vurdering af instrumenternes reliabilitet og validitet.

Den anden publikation indeholder en beskrivelse af nogle af de metoder og kriterier, som
anvendes ved kvalitetsvurdering af instrumenter. En vis forstaelse herfor kan vere vasentlig for
leesning af den tredje publikation. Den indeholder desuden en ordliste over de mest anvendte
begreber i1 rapporterne.

Den tredje publikation er en bilagsrapport til den forste. Rapporten indeholder en gennemgang
og beskrivelse af de udvalgte ca. 70 instrumenter. Fokus er pd instrumenternes formal, deres
begrebslige grundlag og psykometriske egenskaber (validitet, reliabilitet samt felsomhed over
for @ndring).

Den fjerde publikation indeholder en beskrivelse af de mest almindelige generiske
livskvalitetsinstrumenters egenskaber i forbindelse med anvendelse pd demensramte individer.
Dette drejer sig om instrumenterne DUKE, EQ5D, HUI, SIP, 15D, SF-36, QWB.



En stor tak til overlege Kirsten Abelskov, Gerontopsykiatrisk afdeling i Arhus Amt og
professor, dr. med. Per Bech, Stressklinikken, Hillerad Sygehus, for deres kommentarer til
rapporterne. Ligeledes tak til Charlotte Bruun Pedersen og Marie Holmgaard Kristiansen for
korrekturlaesning og opsetning. Evt. resterende fejl og mangler er alene forfatternes.

Forskningsassistent, Charlotte Horsted
Professor Terkel Christiansen
Syddansk Universitet



1 Baggrund

I 1995 definerede WHO livskvalitet (QoL) som:  individuals’ perceptions of their
position in life in the context of the culture and value system in which they live, and
in relationship to their goals, expectations, and standards”(Kuyken et al. 1403-
09). Denne definition antager, at individerne har den intellektuelle kapacitet til at
foretage komplekse subjektive vurderinger om eget liv. I litteraturen er der
ligeledes bred enighed om, at livskvalitet er et multidimensionalt begreb, der
indeholder fysisk, psykologisk og social velvere, ligesom der er bred enighed om,

at livskvalitet er et subjektivt fenomen (Selai and Trimble 101-11).

Udgangspunktet 1 forbindelse med vurdering af livskvalitet er, at
individer/patienter er den bedste informationskilde til vurderingen af egen
livskvalitet. Det er dog ikke altid muligt at opnd de enskede informationer —
specielt 1 situationer, hvor patienterne er meget syge, skrabelige, meget gamle eller
unge, emotionelt forstyrrede, kognitivt eller mentalt svaekkede. Isaer kognitiv
svaekkelse udger et stort problem i forbindelse med vurderingen af sundhedsstatus
eller livskvaliteten hos demente patienter. Som (Coucill et al. 760-71) skriver:
“Due to such cognitive dysfunction, patients with dementia may have a loss of
insight and capacity for self-observation, and forget recent experiences and
feelings...may be unable to recognize disabilities...may lack insight into their

iliness and psychological mechanisms, such as denial...”.

Mange har sat spergsmalstegn ved, om man skal/kan tage hgjde for demensramtes
livskvalitet, idet de ofte ikke selv er i stand til at vurdere/give udtryk for denne.
Dette aspekt af sundhedstilstanden har derfor ofte tidligere veret udeladt 1
forbindelse med effektvurderinger af interventioner rettet mod demensramte.
Livskvalitet er dog en essentiel komponent i den overordnede vurdering af

sundhed og anvendes til at reflektere patientens perspektiv i1 studier af medicinske



behandlingers effekt og udfald. Ligeledes kan livskvalitetsvurderinger anvendes til
evaluering af den omsorg/pleje, patienter tilbydes. Da forbedring af
livskvalitet/forsinkelse af overgangen til darligere tilstande er et af de primare mal
1 forbindelse med omsorgen af demensramte, og da der ikke eksisterer nogen kur
til helbredelse af demenssygdommene, er det iser vasentligt, at man kan vurdere
den omsorg, patienterne tilbydes, for som Brod et al. siger: ”For individuals with
dementia... the ability of health care providers to intervene and affect QoL is far

greater than to affect the course of the disease”(Brod et al. 25-35).

Almindeligvis er overvejelser vedrerende demensramtes livskvalitet en vasentlig
faktor 1 forbindelse med:

e Evaluering af nye behandlings- og aflastningsprogrammer

o Effekttestning af nye medicinprodukter

e Udvikling af kliniske guidelines

Effekterne af intellektuel forringelse pa patienternes fatteevne, evne til at udtrykke
forventninger og ensker, samt sprog, har fort mange forskere til den konklusion, at
demensramte ikke selv er 1 stand til at vurdere egen livskvalitet (Ankri et al. 1055-
63) En indirekte tilgang til vurderingen af livskvalitet kan derfor tages i1 brug,
nemlig at anvende proxy respondenter som alternativ informationskilde. En proxy
kan 1 dette tilfeelde enten vare ®gtefelle, parerende, ven og/eller en sundhedsyder,
fx lege, sygeplejerske, sygehjelper mv. Anvendelsen af proxyvurderinger bygger
pd antagelsen om, at proxy’en pa et givent tidspunkt kan vurdere patientens
vardier og praeferencer (von Essen 229-34) — ligeledes antages, at proxy’en kan
tage hojde for, at patientens livssyn, ensker og behov @ndres over tid, hvilket har

indflydelse pd vurderingen af livskvaliteten.

Brugen af proxy giver potentielt en lasning pa informationsproblematikken. Det
forudsaetter dog, at proxyinformationen stemmer overens med den information,

man ville have opndet fra patienten selv. Flere forskere er kritiske overfor



validiteten af denne tilgang. Bl.a. (Weyerer and Schaufele 213-18) udtrykker
ulempen ved proxyvurderingen saledes: ”...they filter a subjective measure
through the opinion of another person. These ratings may be influenced by the
proxy’s own expectations and belief system, the prior relationship with the person
being rated, and the current burden of care”. Et potenticlt problem med
proxymaling er, at data kan vere farvet og biased af en anden persons holdning.
(Krenz et al. 453-61) giver dog i deres undersggelse af Sickness Impact Profile
(SIP) udtryk for, at familiemedlemmerne giver en mere valid indikator for demente
patienters funktionelle status end patienterne selv. Dette gores ved anvendelse af
multiple korrelationer mellem SIP subskalaer (uathangige variable) og hhv. Mini
Mental State Examination (MMSE (Folstein, Folstein, and McHugh 189-98)) og
en modificeret Dementia Rating Scale (mDRS (Lawson, Rodenburg, and Dykes
153-59)) (athengig variabel). Badde ujusterede og justerede korrelationer er hgjere
for proxy respondenterne end for patienternes vurderinger. Is@r de justerede
korrelationer (justeret for svind/shrinkage) indikerer at patienternes vurderinger

bliver mindre og mindre valide over tid (se ogsé afsnit 5.4).

1.1 Formal

Formélet med dette arbejdsnotat er at f4 beskrevet de mest almindelige generiske
livskvalitetsinstrumenters egenskaber 1 forbindelse med vurderingen af
demensramtes livskvalitet. Intentionen er herigennem at fi opbygget viden om de
generiske instrumenter og deres (eventuelle) egenskaber 1 forbindelse med brug pé

demensramte.

Fokus 1 arbejdsnotatet er pa:
e Proxy-respondent problematikken. Hvor stort et sammenfald er der mellem
demensramtes og proxy respondenternes vurdering af livskvalitet?
e Generisk vs. sygdomsspecifikke instrumenter. Hvad er fordelene og

ulemperne ved de to instrumenttyper?



¢ Indholdsvaliditeten 1 de nyttebaserede generiske livskvalitetsinstrumenter —
dekker disse de relevante aspekter, som er vasentlige for demensramtes
livskvalitet?

e Hvordan er de generiske instrumenters psykometriske egenskaber
(valideringsresultater) 1 forbindelse med anvendelse pid demensramte

individer?

I forbindelse med gennemgangen af de generiske instrumenter beskrives kort
grundlaget for dannelsen af instrumentet, dvs. formal og begrebsligt grundlag,
valideringsresultater, samt eventuelle problemer, der er ved brug af de generiske
instrumenter pd demensramte (specifikke items og/eller andre problemstillinger,

der evt. gores opmarksom pa 1 fundne artikler).

Der udferes endvidere en oversigt over demensstudier, der har bragt et generisk
instrument 1 anvendelse. Kilde, studietype, kort beskrivelse af populationen samt
metodiske overvejelser/handteringsmetode (interview, selvudfyldelse,

proxyvurdering), vil fremsté af oversigten.

1.2 Metode og afgraensning

Omfanget af generiske instrumenter er begraenset til de mest almindelige/mest
anvendte. Fokus er som folge heraf pa: EQ-5D, 15D, SF-36, WHOQOL, SIP,
QWB. Disse daekker bade praeference-baserede mal og generelle helbredsprofiler.

Udgangspunktet er artikler fundet ved segning 1 hhv. Medline og Embase, der har
anvendt det generiske instrument pa demensramte. Segningen er gjort ud fra
instrumentets fulde navn og/eller akronym samt dementia’ og/eller *Alzheimer*’.
Fokus har béde veret pd valideringsstudier, studier/artikler, der har diskuteret
proxy respondent problematikken, samt studier, der har anvendt det generiske

instrument som outcome maél — fx 1 kliniske forseg.



2 Patienters vs. proxy respondenters vurdering af livskvalitet

Det er generelt vedkendt, at proxy maélinger er en nedvendighed 1 de senere
demensstadier, idet patienterne ikke la@ngere er i stand til at vurdere denne, mens
mildt demente — og maske ogsd moderat demente, selv kan vurdere egen
livskvalitet. Det er dog papeget, at patienter 1 de tidligere stadier sandsynligvis
giver en over-optimistisk vurdering af egne funktionelle kapaciteter (Selai and

Trimble 101-11), og derved muligvis fremkommer med ikke-valide informationer.

Spergsmélet er, hvorndr patienters og proxy respondenters vurderinger stemmer
overens. Generelle studier af proxyudledte data foreslar at:
e the more objective the question and the more concrete the item in question,
the closer the proxy’s response will be to the subject’s
e proxies are poorer reporters for conditions and symptoms that are private
and not easily observed
e findings regarding proxy-subject agreement for ratings of affective status

are inconsistent (Selai and Trimble 101-11)

Det mest konsistente fund 1 studierne er, at der er storst overensstemmelse mellem
patienter og proxy vurderingerne i forbindelse med items, som sperger om
diskrete, observerbare funktionsaspekter sia som mobilitet, og at proxy
respondenterne har tendens til at overvurdere manglende evner, sammenlignet med
patienternes egne vurderinger (Selai and Trimble 101-11;Weyerer and Schaufele
213-18;von Essen 229-34). Dette er en tendens, som oftest er tolket som en
underestimering af patienternes livskvalitet (von Essen 229-34;Novella et al. 443-

52).



Der eksisterer flere faktorer, der kan forklare denne uoverensstemmelse:
e patientens delvise selvbevidsthed om aftagende funktionelle evner
e tendens til at observaterer giver mere veagt til negative end til positive
informationer, nér der dannes indtryk af andre
e omsorgsbyrden. Bl.a. viser resultaterne i1 (Novella et al. 443-52), at
feenomenet er mindre udpraget nar sundhedsprofessionelle agerer som
proxy og ndr patienterne er indlagt pa hospital
e proxyperspektivet: skal vurderingen bygge pa egen opfattelse af patientens
funktion, eller skal vurderingen baseres pd hvordan man tror patienten
opfatter egen daglig funktion? Sidstnaevnte kan fere til storre grad af

overensstemmelse.

Hvem, der er bedste til at vurdere patientens livskvalitet, athenger altsd af gjet der
ser. Et argument 1 Proxy-respondenternes faver er, at forskellige typer proxy
respondenter ofte er mere enige om patientens livskvalitet end patienten selv. Dette
kunne evt. reflektere, at patienternes respons var af tvivlsom kvalitet (von Essen
229-34). Pa den anden side viser en analyse af den interne konsistens 1 (Novella et
al. 443-52), at data fremskaffet fra patienter er mere sammenhangende end data

fremskaffet fra proxy respondenterne, hvilket taler til fordel for patientvurderingen.

2.1 Vurdering af sammenfald mellem patienter og proxyvurderinger

Spergsmaélet er, hvor lille/stor en forskel mellem proxy- og patientvurderingen kan
vere, for man kan konkludere, at en overensstemmelse er tilfredsstillende? Der
eksisterer forskellige méder, hvormed man kan tolke mal for overensstemmelse.

(von Essen 229-34) har opstillet og kort beskrevet de forskellige tilgange:

Statistisk signifikant. Statistisk signifikante forskelle i middelvaerdierne kan give
information om systematisk over- eller underestimering grupperne imellem
(gruppeniveau), mens statistisk signifikante associationer tolkes som evidens for
systematisk overensstemmelse respondenterne (hhv. proxy og patient) imellem

10



(individniveau). Anvendeligheden af statistisk signifikans er begrenset af, at der
ikke eksisterer nogen klar metode hvormed man kan tolke den kliniske vigtighed af
en statistisk signifikant forskel/association. Et andet problem er, at resultatet er
athengigt af stikprevens storrelse og af at den samme grad af overensstemmelse

kan opnas ved tilfeldigheder.

Effekt storrelse. En anden made at vurdere betydningen af en forskel i
middelverdien er ved at relatere den til standardafvigelsen. Effektstorrelser tolkes
ofte 1 henhold til Cohens (Cohen) guidelines, hvor 0,20 er lille, 0,50 er moderat og
0,80 er stor forskel.

Guidelines. Styrken af en overensstemmelse tolkes nogle gange mod guidelines.
Pearson’s r, vagtet Kappa statistik, samt intraklasse korrelationskoefficienter
(ICC) kan tolkes som folger: < 0,20 = darlig overensstemmelse; 0,21 — 0,40 = fair
overensstemmelse; 0,41 — 0,60 = moderat overensstemmelse, og 0,81 — 1,00 =

excellent, naesten perfekt overensstemmelse.

Andelen af preacis eller tilnaermelsesvis overensstemmelses konkordans. Selvom
der kun er fundet moderate associationer, kan proxy respondenten fremkomme
med vurderinger, som i langt de fleste af tilfeldene er identiske eller meget lig
patientens vurderinger. Det er foresléet, at kategoriforskelle kan tolkes som sma,
séfremt forskellen kun er en responskategori, og store, hvis forskellen er mere end

én responskategori.

2.2 Empiriske resultater

Der er fundet enkelte studier, hvis primare fokus har varet pd undersogelsen af

overensstemmelsen mellem demensramte og deres proxy respondent.

I (Novella et al. 443-52) blev overensstemmelsen mellem selvhandtering og proxy

rapporteringen (interrater reliabilitet) af helbredsrelateret livskvalitet, i en stikprove
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bestdende af 76 patienter med mildt til moderat Alzheimers, undersogt. De
demensramte og proxy respondenterne (hhv. familie og sundhedspersonale)
udfyldte ’17-item Duke health profile’ (jf. ogsd afsnit 4.1), hvor items 1 proxy
respondenternes version var omformulerede. Resultaterne 1 deres undersegelse var,
at der var dérlige til moderat overensstemmelse mellem de demensramte og deres
proxy (precis overensstemmelse mellem proxy- og patientvurderingen for de 17
items varierede fra 26,3 til 52,6 %). Overensstemmelsen var storst for de
observerbare mél for funktion, sd som fysisk helbred eller funktionsindskraenkning
(eng.: disability). I kontrast hertil var overensstemmelsen darlig for de mere
subjektive subskalaer sa som opfattet helbred eller socialt helbred. Der var 1 studiet
generelt hojere overensstemmelse mellem demensramt og
sundhedspersonaleproxy, end mellem demensramt og familieproxy. Globalt set var
bernene darligere proxy end agtefaellen, ligesom sygehjelper (eng.: nurses aids)
var darligere end andre sundhedsprofessionelle. Generelt set vurderede familie
proxyerne fysiskt helbred, mentalt helbred, generelt helbred og depression
signifikant lavere end de demensramte selv. For sundhedspersonalet gjaldt dette
kun for fysisk helbred. Effektstorrelsen var dog relativ lille for alle de signifikante
forskelle (Cohens d < 0,5). (Coucill et al. 760-71) undersogte interrater
overensstemmelsen mellem 64 demensramte og proxy respondenter i relation til
EQ-5D. Her fandtes tilsvarende problemer mht. overensstemmelse mellem
patientvurderinger og proxyvurderingerne. Vagtede Kappaverdier mellem de
demensramte og proxyen (hhv. omsorgsyder og lege) 14 mellem 0,03 (sedvanlige
aktiviteter) — 0,4 (mobilitet). Dvs. dérlig til fair overensstemmelse. Mellem
omsorgsyderen og legen 14 overensstemmelsen for tre af dimensionerne noget
hgjere (sedvanlige aktiviteter, personlig pleje, mobilitet — vaegtede kappa mellem
0,34 — 0,63). Darligere overensstemmelser fandtes for de to sidste dimensioner
(hhv. 0,12 og 0,16), hvor der var hgjere overensstemmelse mellem den
demensramte og proxyen. Der blev ikke fundet bedre overensstemmelsesresultater

mellem proxy respondenterne og patienter med mild demens.
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2.2.1 Overensstemmelsesfaktorer
Der er flere mulige forklaringer pa, hvorfor studierne fremkommer med lave

patientproxy  overensstemmelsesresultater.  Patientproxy  overensstemmelse

athenger af flere faktorer, bl.a.:

Metodologiske faktorer: korrelationen mellem to scorer kan aldrig overstige
kvadratroden af produktet af scorernes interne konsistens. Den interne konsistens
14 for patienterne 1 (Novella et al. 443-52) mellem 0,17 (social health) og 0,76
(general health); for familieproxy mellem -0,19 (social health) — 0,65 (mental
health) og for omsorgsyderproxy mellem -0,06 (social health) — 0,67 (mental
health). Den interne konsistens er delvist athangig af antallet af items og
responskategorier savel som respons variabiliteten.

Stikprevesterrelsen er en anden faktor, som er relateret til overensstemmelse. Lave
overensstemmelsesresultater findes oftest i studier med sma stikprever (ca. 50

patientproxy par eller faerre) (von Essen 229-34).

Hvem er proxy?: Man ville miske forvente, at der var sterre overensstemmelse
mellem patienter og omsorgsyderen end mellem patienterne og fx legen. Dette er
dog ikke nedvendigvis tilfeldet, indikeret af resultaterne 1 (Coucill et al. 760-
71;Novella et al. 443-52) og generelle fund 1 andre studier (von Essen 229-34).
Hvem, der siledes er den bedste proxy for patienten, er uklart. Coucill et als ’rad”
er, at da forskellige proxy respondentgrupper kan give forskellige resultater, ber
man overveje at indsamle data fra bdde omsorgsydere og laeger/professionelle, 1
stedet for at stole pa kun én proxy. Deres resultater viser ogsd, at observerbare og
objektive dimensioner ikke nedvendigvis medferer sterre overensstemmelse
mellem patienternes og proxy respondenternes vurderinger — heller ikke, nar

patienterne er mildt demensramte.

Proxy karakteristik: Generelt forventes der sterre overensstemmelse mellem

patienter og ’signifikante’ andre (primart agtefellen/bern), der er involveret i
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patientens dagligdag. Involvering 1 patientens daglige liv kan dog forvrenge
proxy'ens opfattelse af patienten, hvilket skyldes, at omsorgen for en patient kan
vere meget byrdefuld. Studier har sdledes vist, at vurderinger af patientens
psykosociale funktion er negativt pdvirket af omsorgsbyrdeopfattelsen. Byrde kan
fremme intolerance, hvilket kan fere til en underestimering af patientens
funktionelle kompetence (von Essen 229-34). En proxy, der ikke er involveret 1
patientens daglige omsorg, men stadig i1 tet kontakt med denne, kan 1 mange

situationer derfor vere den foretrukne proxy.

Patient karakteristik: Resultater fra visse studier indikerer, at der er storre
overensstemmelse vedrerende fravaer end tilstedevearelsen af et problem. Andre
studier understotter dog ikke dette resultat. Nyere studier foreslar et U-formet
forhold mellem patienternes helbredstilstand og niveauet for patientproxy
overensstemmelse. Disse fund antyder, at man kan stole pd proxy udledte

livskvalitets informationer, nar behovet for disse er storst (von Essen 229-34).
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3 Livskvalitetsinstrumenter

Der eksisterer ingen gylden standard, hvormed man kan maéle individers
livskvalitet. Der eksisterer ifelge (Thorgrimsen et al. 201-08) pa nuvarende
tidspunkt mere end 1000 generiske og sygdomsspecifikke helbredsrelaterede
livskvalitetsinstrumenter. De generiske instrumenter daekker et bredt spekter af
QOL domaner, og deres primare fordel er, at de kan anvendes til sammenligning
af forskellige patientgruppers livskvalitet. Generiske instrumenter anvendes derfor
1 standard ekonomiske evalueringer, der udferes pa samfundsniveau. De
sygdomsspecifikke instrumenter indeholder kun sygdomsrelevante items.
Resultaterne for livskvalitet kan derfor ikke direkte sammenlignes med andre
sygdomsgruppers indikation af livskvalitet, da fokus ikke er pd de samme

sygdomsrelaterede problemer.

3.1 Fordele og ulemper ved hhv. generiske og sygdomsspecifikke instrumenter

Der er fordele og ulemper ved begge instrumenttyper: Styrken ved de generiske
livskvalitetsinstrumenter er, at de muligger livskvalitetssammenligninger mellem
forskellige patientgrupper, ligeledes mellem raske og syge. At generiske
instrumenter skal kunne anvendes pa en bred population (unge/gamle, raske/meget
syge), er ligeledes denne type instrumenters storste ulempe, idet instrumentet skal
vare folsomt over for selv de mindste helbredsproblemer, hvilket bevirker, at man
ofte 1 forbindelse med brug pa meget syge lgber ind i problemer med gulveffekter
(- eller lofteffekter alt efter hvordan der skaleres), idet en stor procentdel af
svarpersonerne opndr den lavest mulige score — en score som er lig den varst
tenkelige livskvalitet. Herved far instrumentet problemer med at kunne skelne
mellem forskelle 1 den helbredsrelaterede livskvalitet blandt syge svarpersoner, da
de har ramt gulvet inden for det omride, hvor skalaen er folsom. Et andet problem
er, at items indeholdt 1 et generisk instrument ikke nedvendigvis er dekkende for
livskvaliteten 1  forhold til en bestemt patientgruppe. Specifikke
15



sygdomssymptomer som klee, wudslet, kvalme, kognitiv svakkelse,
adferdsproblemer, mv. er sjeldent indeholdt 1 de generiske instrumenter, selvom
de kan spille en stor rolle for livskvaliteten 1 en bestemt patientgruppe. Generiske
instrumenters egenskaber kan derfor vare begraensede for specifikke tilstande og
sygdomme. Som Gold et al (1996) siger: ”Any generic health state classification
system that is general and simple enough to be applied across all diseases and
interventions may lack sensitivity to important differences in health status that are
salient for particular diseases or interventions. Such differences, while ostensibly
small, may be highly relevant...” “Therefore, disease-specific, and condition-
specific classification systems have an important role to play in cost effectiveness
analysis...”(Gold et al. 109-10). Alternativet til de generiske instrumenter er derfor
de sygdomsspecifikke instrumenter, hvor fokus netop er pa de faktorer/symptomer,
der spiller stor rolle for den pagaldende patientgruppes livskvalitet. Fordelen er, at
disse instrumenter som regel er dekkende for livskvaliteten i forhold til den
pagaldende patientgruppe. Man leber derfor ikke ind 1 ner sa store problemer med
gulv og lofteffekter, som man kan gere ved de generiske instrumenter. Ulempen er,
at de ikke kan anvendes til at sammenligne mellem forskellige interventionstyper

foretaget pd samfundsniveau (dvs. standard gkonomiske evalueringer).

3.2 Indholdsvaliditeten i generiske instrumenter i relation til demensramtes

vurdering af relevante attributter

Forcen ved de generiske, nyttebaserede livskvalitetsinstrumenter er saledes i
forbindelse med sundhedsekonomiske analyser, idet de muligger sammenligning
af livskvalitet pa tveers af forskellige sygdomstyper. Som et resultat heraf kan det
vere vanskeligt at finde et generisk instrument, der indeholder alle
sygdomsspecifikke livskvalitetsaspekter, da de generiske instrumenter indeholder
mere generelle problemstillinger. Et vasentligt spergsmdl er, om instrumenterne

opfanger de aspekter, demensramte finder er relevante 1 forhold til livskvalitet.
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(Silberfeld et al. 71-79) har gennem semi-strukturerede interviews med 20 mildt
demensramte (AD) og deres omsorgsyder sagt at finde, hvilke livskvalitetsaspekter
demensramte og deres omsorgsydere finder er relevante og vigtige. Disse aspekter
blev sammenlignet med indholdet 1 tre generiske nyttebaserede
livskvalitetsinstrumenter, nemlig HUI, EQ-5D og QWB. Resultaterne af Silberfeld

et als empiriske undersggelse er gengivet i efterfolgende tabel.

Attributter EQ- H H Q Attributer EQ5 HUI HUI QWB
5Sb Ul Ul W D 2 3
2 3 B
Global impression Frustration/irrita v v
of quality of life bility/anger
Sense of control/ v
autonomy
Life satisfaction ? 0 ? Fear of
embarrassment
General health v Concerns over
Physical well- taking
being medication/ side
Physical ? ? vV effects/overmedi
illnesses/ailments/ cation
frailty Physical
appearance
Fatigue/lack of YV Fear of being
energy alone
Sleep disturbances ?  Sense of
stability
Hearing problems Y Y YV Appreciation of
nature
Falls/loss of YV Relief from job
balance related stress or
Incontinence YV responsibilities
Loss of appetite Y Functional well-
being
Vision Y ¥ ¥V Recreational v v
All disturbances of Y activities/
consciousness hobbies/leisure
Driving v
Social/family well- Exercise
being
Connection to v V. Self-care v v v
family/family activities
W&q nteractions ) A4 msn‘umentai 4 4
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Withdrawn/lonelin
ess/boredom

Loss of
competence
Access to good
medical care
Living
arrangements
Financial security
Feeling
useful/valuable to
others/helpful
Supervision
Emotional well-
being

Burden of memory
loss/emotional
adjustment to Dx

Personal losses
Lack of interest or
motivation
Religion

Depression
Appreciation of art

Hopes for
longevity

Hopes for a cure or
arrest of the
progressive
cognitive decline
Restlessness/agitati
on

Opportunity to
travel
Mobility

Cognition

Memory
problems
Subjective sense
of confusion
Ability to read

Disorientation in
space/getting
lost

Ability to
benefit from
memory aids
Communication
problems/word-
finding
difficulties
Disorientation in
time

Help with word-
finding
difficulties
Psychomotor
difficulties
(Apraxia)
Disorientation in
person/loss of
identity

Lack of
responsiveness
to environment

Kilde: Modificeret fra Silberfeld et al., 2002.

Bemarkning: Et Vv indikerer, at attributten, identificeret i Silberfeld et als
undersogelse, er medtaget 1 det generiske instrument. Et ? indikerer et begranset
match mellem respondenternes attribut og det generiske instruments attribut.

Der blev gennem interviewene fundet 1 alt 56 attributter vedrerende livskvalitet 1

(mildt) demensramte individer. Disse attributter blev af Silberfeld et al., inddelt 1 6
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brede domener: (1) globalt livskvalitetsindtryk, (2) fysisk velvaere, (3)
social/familie velvare, (4) emotionel velveaere, (5) funktionel velveare, (6)
kognition. En sammenligning med indholdet 1 de generiske instrumenter fandt, at
kun 27 attributter (48 %) kunne inkluderes 1 mindst et domane 1 et af de tre
vurderede instrumenter: EQ-5D kunne inkludere 10 af attributterne; HUI3 kunne

inkludere 11 og QWB 25.

Resultatet viser, at der, sammenlignet med de respondentgenerede attributter, er
problemer med indholdsvaliditeten 1 de tre nyttebaserede generiske
livskvalitetsinstrumenter 1 relation til demenssygdomme, idet de ikke medtager
mange af de livskvalitetsfaktorer, der er vurderet relevante for demensramte
patienter. Dette s@tter en mulig begrensning pa anvendeligheden af de generiske
instrumenter, idet disse méske ikke er 1 stand til at opfange klinisk vasentlige
forskelle mellem behandlinger eller @ndringer over tid. Dette er dog ikke
nedvendigvis ensbetydende med, at de generiske instrumenter ikke kan anvendes
pa de demensramte. Som Silberfeld et al. (2002) selv skriver, sa er det ...still
possible that the generic instruments will perform well because they sample those
selected areas of quality of life that are most important.”

Om man vealger et generisk instrument eller et sygdomsspecifikt instrument,
athenger derfor af formalet med studiet. Ofte anbefales det dog bide at inkludere
et sygdomsspecifikt og et generisk instrument i en undersogelse (Selai and Trimble

101-11;Drummond et al.).
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4 Generiske instrumenter

Der eksisterer to skoler, der begge er enige om, at livskvalitet er et
multidimensionalt feanomen — hvad de ikke er ikke enige om, er implikationen
heraf. For den ene skole betyder multidimensionaliteten, at mélingen af livskvalitet
ma vere multidimensionalt, hvorfor der kun kan dannes profiler, hvor hver profil
maler en enkelt livskvalitetsdimension eller domane. Den anden skole noterer, at
idet individer er nedt til at vegte forskellige helbredsattributter for at bestemme,
hvilken der synes bedst, bar det vere muligt at udlede en overordnet vurdering via
nogle passende metoder, som genererer en enkelt indeksvaerdi for hver

helbredstilstand (Williams 199-208)

De generiske instrumenter kan derfor opdeles 1 to grupper, hhv. 1 de generelle
helbredsprofiler og i de praference-baserede mal'. SF-36, Nottingham Health
Profile’, WHOQOL og Sickness Impact Profile (SIP) er eksempler pa generelle
helbredsprofiler. Der eksisterer fra en (sundheds)ekonoms synsvinkel flere
problemer med sddanne mél: Da de oftest ikke frembringer et samlet indeks,
begraenses deres anvendelighed 1 forbindelse med sundhedsekonomiske analyser,
idet de har multiple outcome dimensioner.” Man vil derfor ikke altid fa et entydigt

svar vedrarende hvilken af fx to behandlinger, der resulterer i det bedste helbred.

En ekonom vil derfor oftest foretrekke, at de forskellige dimensioner

sammenvejes pa en veldokumenteret made — fx 1 et nytteindeks. Et sddant indeks

' Generelle helbredsprofiler har deres force i kliniske forsog, hvor det kan vare
nodvendigt med detaljeret information. Praferencebaserede mal har deres force 1
evaluative studier (CEA/CUA)

? Er ikke medtaget i notatet da den sjeeldent bringes i anvendelse i dag.

3 Nogle profiler, s som SIP og NHP, kan fremkomme med en summeret score, men er
ikke skaleret pd et 0 til 1 kontinuum med en klar reference til ’ded’. De er derfor ikke
velegnet til brug 1 CEA eller CUA studier. Det kan ligeledes vare vanskeligt at opfange
det totale kliniske billede ved brug af profiler, da de fleste behandlinger har bivirkninger
savel som benefits (Kaplan et al. 509-20).
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bygger ikke (som i psykometriske analyser) pd antagelsen om, at man maéler en
enkelt velafgreenset egenskab. 1 stedet veagtes forskellige egenskaber
(helbredsaspekter) sammen, idet man som udgangspunkt for vagtningen tager

folks preeferencer for forskellige helbredstilstande.

Typisk vil man bestemme praferencen for en helbredstilstand pa en skala, der gér
fra 1 (fuldstendigt velbefindende og godt helbred) til 0 (ded). Der eksisterer
forskellige teknikker, hvormed man kan wudlede folks preeferencer (eller
veerdisetning af en helbredstilstand): fx time-trade off (hvor man ’ofrer’ levetid),
standard gamble (eget risiko), eller willingness to pay/accept (indkomst/penge)
(Bjerner et al.). Der vil ikke kommes narmere ind pa fordele og ulemper ved de
forskellige tilgange. 1 stedet henvises til diverse sundhedsekonomiske lereboger
for uddybende diskussionen heraf (Gold et al.;Folland, Goodman, and

Stano;Drummond et al.).

Kendetegnende for generiske instrumenter er, at der ofte eksisterer mange
valideringsstudier af disse. Begrebsvaliditet er fx etableret ved at vise systematisk
forhold mellem en variabel og andre médl som formodentlig reprasenterer det
samme begreb. Disse associationer definerer begrebets betydning. For nervarende
arbejdsrapport er fokus pa demensramte, hvorfor en gennemgang af de
psykometriske egenskaber, fundet 1 originalstudier og evrige valideringsstudier
ikke gengives her. Andre har dog beskrevet flere af disse, bl.a. (Hutchinson,
Bentzen, and Konig-Zahn;McDowell and Newell;Petersen and Zachariae). Disse
forfattere har ligeledes sogt at give enkelte af de generiske instrumenter “karakter”
1 henhold til instrumenternes (generelle) psykometriske egenskaber. Disse

“karakter” er gengivet 1 efterfalgende tabel.
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Oversigt over generiske instrumenter

Afprovning af Afprovning af
palidelighed gyldighed
Instru- Arogkilde Antal Héndterings Grundig- Resultat Grundig- Resultat Dansk Dansk Prefe
ment spergsméal metode hed3* v hed3* v overset  valide rence-
naevnt 1 telse ring vaegtet?
original
artiklen
DUKE 1990 17 Selvhand +++ ++ +++ ++ Nej Nej Nej
© (Parkerson, teret
Broadhead,
and Tse
1056-72)
EQ- 1990 5+ 1VAS Selvhand ++ ++ ++ + Ja Nej (?7) Ja
Sho (Williams teret
199-208)
SF- 1990 36 Selvhénd +++ +++ +++ +++ Ja Ja Nej (jae)
360 (Ware and teret (Bjorner (Bjorner et
Sherbourne eller ctal.) al. 991-
473-83) Interview 99;Bjorner
handteret et al.
1001-11)
15D 1994 15 Selvhand Ja ? Ja
(Sintonen teret

328-36)




HUI

WHOQ
OL®©

SIP©

QWB

1982
(HUI1)
(Torrance,
Boyle, and
Horwood
1043-69)
2001
(HUI2+HU
13)
(Furlong et
al. 375-84)
1995
(Kuyken et
al. 1403-
09)

1976
(Bergner et
al. 57-67)
1981
(Bergner et
al. 787-
805)
19704
,1973,
1982
(Kaplan
and Bush
61-80)

15 (HUI2
+ HUI3)

100

136

107

Selvhand
teret

eller
Interviewer
handteret

Selvhand +++
teret

Interview +++
handteret
eller

Selvhand
teret

Interviewer ++
handteret

e

++

e

e

e

+++

e

++

e

Undervej Nej Ja
S
Ja Ja Nej
(Norholm
and Bech
229-35)
Ja Ja Nej
(Folker  (delvist)
175-78)  (Folker
and Jensen
3347-52)
? ? Ja

Kilder: © Fischer Petersen og Zachariac. ® McDowell og Newell.
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It Et + betyder, at der kun er rapporteret meget basal information vedrerende instrumentets palidelighed/gyldighed. To ++ betyder, at
der er udfort flere forskellige tests til afprovning af instrumentets palidelighed/gyldighed. Tre +++ betyder, at alle vigtige former for tests
til afprovning af instrumentets palidelighed/gyldighed har veret udfert. ¥ Et + betyder, at resultaterne tyder pa svag
palidelighed/gyldighed. To ++ betyder, at resultaterne tyder pa acceptabel palidelighed/gyldighed. Tre +++ betyder, at resultaterne tyder
pa meget tilfredsstillende palidelighed/gyldighed.
¢ Der er gjort forseg pa at indeksere SF-36. Denne tilgang kaldes SF-6D og er nermere beskrevet 1 (Brazier, Roberts, and Deverill 271-
92;Brazier et al. 1115-28)

& QWB hed oprindeligt ”Health Status Index. Dette blev senere @ndret til Index of Well-being og efterfelgende til QWB).



Et generisk instrument kan komme med nok sé fine psykometriske egenskaber for
den generelle befolkning — det er dog ikke kriterium nok 1 valget heraf pd en
specifik befolkningsgruppe, sdsom de demensramte. Inden valg af et generisk
instrument foretages, er det nedvendigt at undersege, om instrumentets indhold er
passende for formalet; om det for har veret anvendst til lignende formal, som det nu
tenkes anvendt til; om det tidligere har veret benyttet pa sygdomsomradet eller
patientgruppen.

Oversigt over indholdet i de generiske livskvalitetsinstrumenter

Begreb DUKE EQ- SF- 15D HUI2 HUI3 WHO SIP QWB
sDe 36@ QOL
X X X
X

Fysisk funktion
Social funktion

]

X

X
Rolle funktion X X X

X

X

)R XX @
XK X @

Psykiske
symptomer
Alment helbred
(globalt
selvvurderet
helbred)
Smerter
(fysiske)
Energi/treethed
Psykisk
velbefindende
Savn

Kognitiv
funktion
Livskvalitet
Andringer i
alment helbred
Ernering X X
Milje

Spirituel

Fertilitet X
KARAKTE

RISTIKA

Scoringsmetode L U L, R, U U U L T U
(L = Likert, (U)

T = Thurstone,

R = Rasch,

U = utility)

)RR XX
T s
)RR XX

o TR B
ol
>~
>~

o T B

<

X) X X

e

<
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Rapportering P, EI El P, P El EI P,GK P, EI

(P = profil, GK El GK,
GK = generelle (ED) EI
komponenter,

EI = et indeks)

Kilde: @ Delvis efter (Bjorner et al.). Opstillingen er meget subjektiv. Saledes kan der
vare forskellige fortolkninger af, hvad de forskellige begreber indeholder.

En kort introduktion/beskrivelse af reliabilitets- og validitetsbegreber gives 1
efterfolgende afsnit 4.1. Dette efterfolges af en beskrivelse af de mest anvendte
generiske livskvalitetsinstrumenter og deres egenskaber. Fokus er primart pa
baggrunden for udviklingen af de enkelte instrumenter, ligeledes pa om
instrumenternes egenskaber er vurderet pa demensramte, alternativt pd andre
grupper med mulige kognitive problemer eller ’blot” pa @ldre, for at vurdere
eventuelle problemer med instrumentet pd pageldende population (fx problemer

med enkelte items eller dimensioner).
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4.1 Reliabilitet og validitet

4.1.1 Reliabilitet

Almindeligvis er speorgsmdlet, om instrumentet er reliabelt. Dvs. hvor
reproducerbare og internt konsistente er de resultater, som instrumentet
fremkommer med. Reproducerbarheden er isaer vasentlig i forbindelse studier, der
skal male effekten af en intervention. Sdledes ber forskellen i pre- og post test
situationen ene og alene afspejle interventionen og ikke det anvendte instrument.
Der eksisterer forskellige metoder, hvormed man kan vurdere et instruments

reliabilitet:

Intern konsistens er et udtryk for graden af skalaitems samvariation. Samvariation
mellem items 1 en skala er nedvendig, da det er udtryk for, at items méler aspekter
ved samme dimension. Intern konsistens beregnes ofte ved Cronbach’s alpha, der
kan variere mellem 0 — 1. Tommelfingerreglen er, at alphaverdien ber ligge
mellem 0,70 og 0,90. Den ber ikke overstige 0,90, da dette er tegn pé, at der

muligvis er overfledige items 1 skalaen.

Test-retest er et udtryk for graden af stabilitet 1 besvarelsen af
livskvalitetsinstrumentets items over tid. Overensstemmelsen udtrykkes som en
korrelationskoefficient, hvor en korrelation sterre end 0,70 normalt anses for
acceptabel. Jo hgjere en korrelationskoefficient, desto bedre. Dette forudseatter

dog, at livskvaliteten ikke har @ndret sig 1 perioden mellem besvarelserne.
Interrater reliabilitet: er udtryk for overensstemmelsen mellem data opnaet af

forskellige observaterer/interviewere, eller patient og proxy respondent

overensstemmelse. (Jf. ogsé afsnit 2.1).
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4.1.2 Validitet

Herudover er spergsmélet om instrumentet rent faktisk méler, hvad det havder at

skulle méle — et spergsmal om validitet.

Indholdsvaliditet: er de spergsmal, der stilles, dekkende for den problemstilling,
man ensker at undersgge? Eller giver item 1 en skala dekkende og udtemmende
informationer om det begreb, som skalaen angiver at méle? Man ber derfor altid
vurdere indholdsvaliditetsproblematikken, nar der skal vealges sporgeskema 1

forbindelse med design af en undersogelse.

Kriterievaliditet: vurderes ud fra uathaengige mal for den egenskab, som skalaen
madler. Disse kan vare indsamlet pd samme tidspunkt som skalaen (samtidig
validitet) eller pa et senere tidspunkt (preediktiv validitet). I praksis er tilgengelige
kriterier oftest mél for begreber, man formoder har en steerk sammenhang med den
malte egenskab (altsd ingen gylden standard), hvorfor grensen mellem

kriterievaliditet og begrebsvaliditet er flydende.
Begrebsvaliditet: begrebsvaliditeten vurderes ved at teste de hypoteser om en

skalas struktur og sammenhang med andre variable, som udspringer af teoretiske

overvejelser om det begreb, skalaen méler.
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Oversigt over validitetsbegreber

Begreb

Betydning

Indholdsvaliditet

Umiddelbar validitet
Kriterie-relateret
validitet

Samtidig

Pradiktiv
Begrebsvaliditet

Konvergent validitet

Diskriminant/divergent
validitet

Known groups
validitet

Items repraesenterer pa en daekkende made den
egenskab (dvs. univers af mulige items), der gnskes
undersggt.

Synes de medtagne items umiddelbart at maéle det
enskede begreb?

Korrelerer et nyt mal hgjt med det gyldne
standardmal for begrebet?

Stemmer testen overens med en anden anerkendt test
inden for samme domene, der hindteres samtidigt?

Er testen 1 stand til at forudse fremtidige praestationer
Korrelerer skalaen hgjt med mal for gvrige variable,
som hypoteserne herom har forudsagt?

Korrelerer et mil for fx smerte hejt med et mal for
effekterne af smerte? - Har et item hgj korrelation med
summen af de gvrige items i skalaen?

Har et mal for fysisk virke en lavere korrelation med et
mal for mental sundhed end med et méal for mobilitet? -
Korrelation mellem et item og summen af de gvrige items
1 ’egen skala’ er hgjere end korrelationen mellem itemet
og andre skalaer 1 instrumentet.

Er den gennemsnitlige helbredsopfattelse signifikant
lavere for en gruppe af patienter end for en generel
populationssample?

Andre faktorer, der kan vare relevante at kigge pé, er fx om:

¢ Instrumentet er folsomt til at opfange @ndringer i sundhedsstatus over tid?

e Scoring — fortolkning og pracision

e Instrumentet bliver accepteret af populationen. En vurdering af afslagsraten,

hindteringsmetoden, héndteringstiden, antallet af, samt fordelingen af

manglende data, er en anden mide til vurdering af instrumentets

anvendelighed pé en given population.
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5 Gennemgang af de generiske instrumenter

5.1 Duke Health Profile (DUKE)

Formal: Dannelse af et kort, generisk, selv-rapporteret instrument, der vurderer de
grundleggende helbredsmessige problemstillinger (helbredsstatus).
Tidsreferencerammen for items er 'nu’ eller indenfor den forgangne uge, alt efter

hvad der skal svares pa.

Begrebsligt grundlag: Instrumentet er udledt fra Duke-UNC health Profile
(DUHP, (Parkerson et al. 806-28), et instrument med 63 items, som var designet til
malingen af outcomes 1 primare sundhedsomgivelser. DUHP havde flere
begrensninger, hvilket blev segt lost ved dannelsen af DUKE, bl.a. 1) at alle
symptomer blev grupperet i samme symptomstatus dimension, 2) brug af selvvard
som eneste indikator for emotionel helbredsfunktion, samt 3) afgrensning af
definitionen for social funktion til social rolle udferelse (eng.: role performance).

Udviklingen af de vigtigste af DUKEs helbredsmal er baseret pA WHOs tre

dimensioner (fysiskt, mentalt og socialt helbred).

Beskrivelse: Duke Health Profile er et generisk, 17-item instrument, der kan
anvendes til at vurdere helbred eller helbredsrelateret livskvalitet. Det bestar af i alt
seks helbredsmél: fysisk helbred (5 items), mentalt helbred (5 items), socialt
helbred (5 items), generelt helbred (15 items), opfattet helbred (1 item) og
selvvaerd (5 items), samt fire dysfunktions mal: angst (6 items), depression (5
items), smerte (1 item) og funktionsindskrenkning (eng.: disability) (1 item). De
fysiske, mentale, sociale, opfattet helbred og funktionsindskrankningsskalaerne er
uathaengige af hinanden, idet ingen af deres items er indbefattet i de ovrige skalaer,

som deler items med hinanden.
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Oversigt over items i DUKE

1 Ilike who I am 10 Sleeping

2 T am not an easy person to get 11 Hurting or aching in any part of your body
along with

3 1 am basically a healthy 12 Getting tired easily
person

4 1 give up too easily 13 Feeling depressed or sad

51 have difficulty 14 Nervousness
concentrating

6 I am happy with my family 15 Socialize with other people
relationships

7 1 am comfortable being 16 Take part in social, religious, or recreation

around people activities
8 Walking up a flight of stairs 17 Stay in your home, a nursing home, or hospital
9 Running the length of a because of sickness, injury, or other health
football field problem

Kilde: (Parkerson, Broadhead, and Tse 1056-72)

Hver item vurderes pé en tre-punktsskala (0 — 2), og itemrespons 1 de enkelte mél
adderes. Réscorens middelvardi normaliseres til en skala mellem 0 og 100. For
fysisk, mental, generel og opfattet sundhed, samt selvvaerd, gar denne fra 0 = veerst
til 100 = bedst. For angst, depression, smerte og funktionsindskrenkning er
skalaen vendt, sd 0 = bedst og 100 = verst. Individernes respons prasenteres som
10 profiler, og der udregnes ingen generel score. For yderligere uddybning af

metoden henvises til appendikset 1 (Parkerson, Broadhead, and Tse 1056-72).

Psykometriske egenskaber i forbindelse med demensramte

Der er fundet 2 studier, der vurderer DUKEs egenskaber pd demensramte. |
(Novella et al. 443-52) gennemgds overensstemmelsen mellem patient og proxy
respondent (jf. afsnit 2.2), mens (Novella et al. 158-66) undersegte instrumentets
acceptabilitet, gennemforlighed, reliabilitet og validitet. Dette blev gjort ved
handtering af instrumentet pad 148 mildt til svaert demensramte — median MMSE
scoren for 28 mand var 12,5 (omfang 2-24). Median MMSE scoren for 120
kvinder var 13 (omfang 0-24). Folgende resultater er taget fra (Novella et al. 158-
66).
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Reliabilitet: Test-retest reliabilitet vurderet ved intraklasse korrelationskoefficient
(ICCO): 1 tilfeldig stikprove (n = 44) var ICC > 0,5 for alle sundhedsmél med
undtagelse af opfattet sundhed (0,45) og angst (0,48). I individer med MMSE score
> 15 blev der kun fundet en score < 0,5, og det var 1 malet for selvvard.

Intern konsistens vurderet ved Cronbach’s alpha (n = 148): kun tre sundhedsmal
(mental sundhed, generel sundhed og depression) ndede en alphaverdi pa ca. 0,70.
For de resterende sundhedsmal 1& alpha mellem 0,23 (selvvaerd) og 0,58 (fysisk
sundhed).

Interrater reliabilitet: patienter og familizer proxy. Overensstemmelsesscoren (ICC)
1& mellem 0,03 og 0,57. Kun social sundhed (p = 0,48), smerte (p = 0,74) og
disability (p = 0,29) var ikke vurderet signifikant forskelligt. Mellem patienter og
sundhedspersonale var overensstemmelsesscoren mellem 0,17 og 0,46. Social
sundhed (p = 0,96), smerte (p = 0,92), disability (p = 0,14) og depression (p =
0,14) var ikke vurderet signifikant forskelligt. For de to proxi grupper var den
eneste signifikante forskel 1 vurderingerne i forhold til mental sundhed (0,0009) og
depression (p = 0,03). Interrater enigheden for hele stikproven var generelt dérlig
til middelmédig, med undtagelse af funktionsindskrenkning, hvor ICC mellem de
tre respondentgrupper var 0,55 og mellem patienter og deres familigere proxy'er var
0,57. T en subgruppe af demente (MMSE > 15, n = 54) var overensstemmelsen
mellem proxy og patient noget storre. ICC 1a over 0,6 for 5 af de 10 sundhedsmal

(fysisk, mental, generel sundhed, selvvard og funktionsindskraenkning)

Validitet: Intern begrebsvaliditet blev vurderet ved principal komponent analyse.
Fem faktorer havde egenvardi sterre end 1 og kunne forklare 59 9% af
instrumentets totale varians. 1. faktor, 4 mentale sundhedsitems. 2. faktor, 4
angstitems og 3 depressionsitems. 3. faktor, 3 sociale sundhedsitems og 4
selvvaerdsitems. 4. faktor, 3 fysiske sundhedsitems. 5. faktor, 2 sociale
sundhedsitems.

Ekstern begrebsvaliditet: Evne til at diskriminere mellem individer med (n = 28)

og uden (n = 80) ekstra kronisk patologi. Blev gjort via en variansanalyse justeret
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for demensens svearhedsgrad (mélt ved MMSE). Individer uden ekstra kronisk
patologi havde bedre livskvalitet 1 9 af de 10 mél, med signifikant forskel 1 6 af de
10 mal.

Gennemfgrlighed (feasibility) og acceptabilitet: Instrumentet kunne héndteres pa
98 % af respondenterne. 20 % af de demente kunne selv handtere instrumentet
(middel MMSE score var for disse 11,5; p < 0,01). Gennemsnitlig handteringstid
var 10,6 minutter (SD = 9 min). Problemer med missing data i 7 — 14 % af
instrumentet, hgjest for de mest demente. Dvs. instrumentets gennemferlighed
varierede med svarhedsgraden. Mest problematiske items var item 6 ‘I am
satisfied with my family relationships’, som ikke var besvaret af 17,5 % af
respondenterne, samt item 17 *During the past week, how often did you stay in
your home, a nursing home, or hospital bcause of sickness, injury, or other health

problems’, som 26,6% af respondenterne ikke havde besvaret.

Kommentar.

e Duke Health Profile reducerer ikke helbredsrelateret livskvalitet til en enkelt
score, men vurderer 1 stedet bestemte elementer som indgar i
helbredsrelateret livskvalitet.

e Instrumentets acceptabilitet er hojt, sd leenge patienter med svaer demens
ikke indgédr (MMSE <5).

e Item 6 involverer en vaerdivurdering (value judgement) af patientens familie,
hvilket ikke er let for patienterne. Problemet med item 17 er, at besvarelsen
heraf atha@nger af patientens korttidshukommelse.

e Kort handteringstid — tog 1 studiet gennemsnitligt ca. 10 minutter.

e Instrumentets reliabilitet (intern konsistens) blev 1 studiet fundet god for
mental sundhed, generel sundhed og depression (Cronbach’s alpha > 0,65),
acceptabel for fysisk sundhed og angst (alpha > 0,50), men dérlig for social

sundhed og selvvard.

31



e Der blev fundet en acceptabel intern begrebsvaliditet. Faktoranalysen pa de
15 items, der er forbundet med 7 multi-item sundhedsmal, fremkom med 6
serskilte sundhedsmal.

e Instrumentet er utilstrekkeligt hvis man skal studere opfattet sundhed og
selvvard blandt demente

e Det blev fundet, at demensens svarhedsgrad kun har en lille indflydelse pé
reliabiliteten og validiteten. Det pédvirker dog dets reproducerbarhed og

acceptabilitet.

5.2 EuroQol (EQ-5D)

Formal: Dannelse af et kort, standardiseret, generisk mal, der kan udtrykke
helbredsstatus 1 en enkel indeksscore. Instrumentet er kommet 1 stand som folge af
et tveerkulturelt samarbejde mellem Holland, England, Finland, Sverige og Norge,
og er som folge heraf dannet, s4 det kan bringes i anvendelse péd tvers af
forskellige kulturelle sammenh@nge. Instrumentet er tilteenkt anvendt 1 evaluative
studier og policy research, og er designet som et selvhandterbart spergeskema, som
fx kan bringes 1 anvendelse 1 forbindelse med post-udsendte (befolknings-
Jundersogelser.

EQ-5D er designet, s det kan supplere andre instrumenter s& som SF-36, NHP,
SIP eller helbredsspecifikke spergeskemaer.

Begrebsligt grundlag: EuroQol gruppen blev dannet i 1987 for at beskaftige sig
med den voksende variation 1 mél for livskvalitet. Gruppen bestod af forskere, der
havde viden indenfor gkonomi, matematik, medicin, pleje, filosofi, psykologi og
sociologi. De gjorde opmerksom pa, at: “there are a great number of rival
approaches aiming to do very similar things, with little or no attempt at systematic
comparison of their respective strengths and weaknesses either at a conceptual or
at an empirical level” (Williams 199-208). Udgangspunktet var derfor at definere

en kerne af generisk helbredsrelaterede livskvalitetsitems. Der blev taget
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udgangspunkt i allerede eksisterende instrumenter, bl.a. QWB, SIP, Nottingham
Health Profile, og Rosser Index.

Initialt bestod instrumentet af seks attributter, nemlig: mobilitet, personlig pleje,
sedvanlige aktiviteter, sociale forhold, smerte, og humer, og definerede et

teoretisk univers indeholdende 216 mulige helbredstilstande (Williams 199-208).

Beskrivelse: EQ-5D er et spergeskema, i hvilket respondenterne skal vurdere deres
nuverende (1 dag) helbredstilstand. Dette gores pa 5 helbredsrelaterede
dimensioner: mobilitet, personlig pleje, sedvanlige aktiviteter, smerter/ubehag,
angst/depression. Hver dimension vurderes pd en 3-pointskala, hvor 1 =’ingen
problem’, 2 = "noget af et problem’ og 3 = ekstremt problem. Der kan 1 alt dannes
243 forskellige helbredsprofiler. Herudover er tilfojet to ekstra helbredstilstande
‘bevidstles’ og ’ded’, sd instrumentet 1 alt kan definere 245 forskellige
helbredsprofiler.

Instrumentet indeholder ligeledes en VAS-skala, hvor patienten angiver
vurderingen af egen helbredstilstand. Skalaen gar fra 0 = verst taenkelige

helbredstilstand til 100 = bedst teenkelige helbredstilstand.

Psykometriske egenskaber i forbindelse med demente

Der er fundet 4 studier, der pd én eller anden made har undersegt EQ-5Ds
egenskaber pd demensramte. (Silberfeld et al. 71-79) diskuterer indholdsvaliditeten
(f. afsnit 3.2). (Coucill et al. 760-71) fokuserede pa instrumentets interrater
overensstemmelse (jf. afsnit 2.2). (Thorgrimsen et al. 201-08) har brugte EQ-5D til
at undersgge et sygdomsspecifikt instruments kriterievaliditet (Quality of Life-
Alzheimer’s Disease, QoL-AD), og (Ankri et al. 1055-63) har undersegt EQ-5Ds
acceptabilitet, gennemforlighed, reliabilitet og validitet pd 137 mildt til svert
demente — omfang af MMSE scoren 0 — 27, middelvardi 12,8. Folgende resultater
er taget fra (Ankri et al. 1055-63) med mindre andet er specificeret.
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Reliabilitet: Test-retest reliabilitet (n = 47; 3 dage, kappa statistik (% enighed)):
der blev fundet moderat overensstemmelse i1 forbindelse med mobilitet, personlig
pleje, seedvanlige aktiviteter og angst/depression: kappavardier mellem 0,51 - 0,59
(73,3 -75,6 %) og svag overensstemmelse 1 forbindelse med smerte/ubehag,
kappaveaerdi = 0,34 (enighed = 62,8 %). Test-retest reliabiliteten for VAS, vurderet
ved ICC, viste svag overensstemmelse r = 0,44 (p < 0,04). Test-retest reliabiliteten
for totalscoren for de 5 dimensioner, vurderet ved ICC, var tilfredsstillende, r =
0,74 (p <0,0001).

Interrater reliabilitet: kappa koefficienterne mellem patient- og proxyvurderingerne
la for 4 af dimensionerne meget lavt: For patient og familieer proxy var
overensstemmelsen mellem 45,3 - 54,6 %, og for patient og institutionel proxy
mellem 27,7 — 52,3 %. Kun den mest objektive dimension, mobilitet, opnaede en
acceptabel overensstemmelse pd hhv. 65,8 % (familier) og 71,9 % (institutionel).
Overensstemmelsen mellem de to proxy respondentgrupper var generelt lidt hojere
for de enkelte dimensioner — mellem 58,5 — 76,4 %, igen med storst enighed 1
forbindelse med mobilitetsdimensionen. For VAS var ICC hhv. 0,20 (p = 0,01;
patient — familier proxy), 0,23 (p = 0,006; patient — institutionel proxy) og 0,40 (p
< 0,0001; familieer og institutionel proxy). For totalscoren var ICC hhv. 0,41; 0,42
og 0,54.

Validitet: Begrebsvaliditet: De fem items totalscore var signifikant korreleret med
VAS scoren (r = 0,43; p = 0,0001). Forventede korrelationer mellem Katz (Katz et
al. 20-&) indikator (ADL) og mobilitet, personlig pleje (p < 0,0001), sedvanlige
aktiviteter og smerter (p < 0,002) viser konvergent validitet. Ingen forhold mellem
Katz indikator og angst, hvilket er evidens for diskriminant validitet. Ligeledes
ingen forbindelse mellem VAS og ADL scorerne. Der blev heller ikke fundet
associationer mellem MMSE, CDR og EQ-5D.

Known group validitet: kvinderne scorede som forventet hgjere pa

angst/depression skalaen end mandene. Ligeledes viste resultaterne, at kvinderne
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vurderede deres helbredstilstand vaerende dérligere end maendenes. Dette stemmer
overens med fund 1 generelle populationer.

Kriterievaliditet (samtidig wvaliditet): korrelationen med et sygdomsspecifikt
instrument (QOL-AD) var 0,54 for EQ-5D (n = 52; p <0,0001) og 0,50 med VAS
(n =40; p <0,01) hvilket indikerer acceptabel kriterievaliditet (Thorgrimsen et al.
201-08).

Gennemfarlighed (feasibility) og acceptabilitet: 137 af 142 patienter accepterede
at udfylde spergeskemaet. 14 individer kunne selv udfylde spergeskemaet (gns.
MMSE = 18) og 123 fik hjelp af en interviewer (gns. MMSE = 124).
Gennemsnitlige hédndteringstid var 15,3 min (SD 13,9 min). Varigheden af
handteringen var ikke signifikant korreleret med MMSE-scoren eller med EQ-5D
dimensionerne. Responsraten for hver af de 5 items 14 mellem 90 og 98 %. Flere
end 80 % af individerne (114 ud af 137) besvarede alle 5 items, og kun 7
respondenter havde besvaret ferre end 4 items. Jo hgjere MMSE score, jo bedre
responsrate. Der var en ikke-responsrate pd 22 % 1 forbindelse med VAS-

vurderingen.

Kommentar:

e Indeholder fa items — godt i forbindelse med denne populationstype

e Relativ kort hdndteringstid, ca. 15 min., men med stor variabilitet (enkelte
tog over 1 time).

e Ikke oplevet problemer med hverken gulv- eller lofteffekter i (Ankri et al.
1055-63). (Coucill et al. 760-71) rapporterer dog mulige problemer med en
lofteffekt, idet 48 % af patienterne vurderede, at de ikke havde problemer 1
relation til dimensionerne. Coucill et al. finder dog, at det hgjst sandsynligt
ikke er en ”sand” loft effekt.

e 59 forskellige profiler ud af de teoretisk 243 mulige profiler blev fundet (n =
114).

e Lav interrater reliabilitet, acceptable test-retest resultater.
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e Validitetsresultaterne stemmer godt overens med hypoteserne herom.
Resultaterne indikerer, at resultaterne reflekterer patienternes mentale og
fysiske helbred.

e Mindre overensstemmelse mellem proxy og patienter med MMSE score <
10. Forudsatter ikke nedvendigvis, at patienternes vurderinger er mere
tvivlsomme som folge af demensens progression, men kan reflektere at det
bliver vanskeligere for proxy respondenterne at atkode patienternes
helbredstilstand.

e Svarhedsgraden har kun lille effekt pd reliabiliteten og validiteten, men
pavirker acceptabiliteten.

e Vanskeligste item at besvare var ’sa@dvanlige aktiviteter’ (non-respons =
10,2 %) samt VAS (non-respons = 21,9 %). I (Coucill et al. 760-71) gores
der ligeledes opmarksom pa, at der ved dette item er storst
uoverensstemmelse mellem patient- og proxyvurderingen.

e Problem (?): indeholder ingen kognitive aspekter

5.3 Health Utilities Index (HUI)

Formal: HUI er en familie af generiske helbredsstatus- og helbredsrelaterede
praeferencebaserede livskvalitetsmil. Familien bestar af Health Utilities Index
Mark 1 (HUI1), Health Utilities Index Mark2 (HUI2) og Health Utilities Index
Mark3 (HUI3) systemer. Hvert HUI mél indeholder etn helbredsstatus
klassifikationssystem og en praferencebaseret scoringsformel. Sporgeskemaerne er
designet, sa de kan fremkalde respons fra et bredt spekter af individer. Der
eksisterer standardiserede selvhandterede og interviewhandterede versioner 1 bade
selvrapporterede og proxyrapporterde versioner, ligesom der er fire standard

tidsreference perioder (se evt. www.healthutilities.com).
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Begrebslige grundlag: HUI blev udviklet i respons til behovet for et
standardiseret system til méling af helbredsstatus og helbredsrelateret livskvalitet
for at beskrive 1) the experience of patients undergoing therapy; 2) longterm
outcomes associated with disease og therapy; 3) the efficacy, effectiveness and
efficiency of healthcare interventions; and 4) the health status of general
populations (Horsman et al. 54).

HUII blev udviklet til vurderingen af outcome for spaedbern med meget lav
fodselsvaegt. HUI2 blev initialt udviklet til vurdering af outcome i individer, der
havde overlevet kraft i barndommen. Da ufrugtbarhed kan vere folge af nogle
kreftformer 1 barndommen, blev en ’fertilitets’ attribut medtaget. HUI2 blev
senere modificeret til brug pd voksne. HUI3 blev oprindeligt udviklet for *the 1990
Statistics Canada Ontario Health Survey’. Den blev udviklet til at tage hand om
nogle af de problemer, der var omkring definitionen af HUI2. HUI3 skulle vere

anvendelig i bade kliniske og generelle populationsstudier.

HUI bliver pd nuvarende tidspunkt defineret som indeholdende bade HUI2 og
HUI3, hvorfor nuvaerende HUI sporgeskemaer dakker begge systemer. Det
vigtigste kriterium for udvealgelse af attributter i HUI systemet var den betydning,

medlemmer af den generelle offentlighed tillagde hver attribut.

Beskrivelse: HUI2 bestér af 7 helbredsattributter® med tre, fire el. fem niveauer pr.
attribut. Niveauerne varierer fra meget begranset’ til 'normal’. Attributterne er:
sanser (eng.: sensation — se, hore og tale), mobilitet, emotion (kvaler og angst),
kognition (indlaring), personlig pleje, smerte (frekvens og kontroltype) og fertilitet
(kan udelades). HUI3 bestar af 8 attributter med fem eller seks niveauer pr.
attribut. Attributterne er: syn, horelse, tale, begraenset bevagelighed (eng.:
ambulation), fingerferdighed (eng.: dexterity), emotion (glaede versus depression),

kognition (evne til at lese dag til dag problemer) og smerte (svaerhedsgraden

* HUI anvender begrebet attribut i stedet for dimension eller domzne for at understrege
instrumentets relation til *multiattribute utility theory’ (MAUT) (Furlong et al. 375-84),
som er det, nyttescoringsfunktionerne er baseret pa.

37



heraf). HUI2 og HUI3s helbredsstatus klassifikationssystemer er komplementere.
Sammen yder de deskriptive mal for evner eller begraensninger for
helbredsstilstands attributter og beskrivelser af omfattende helbredsstatus.

For en uddybning af HUIs scoringsfunktioner henvises til (Furlong et al. 375-84).
HUI data indsamles ved anvendelse af et eller flere sporgeskemaer 1 de formater,
der udvelges til at kunne matche det specifikke studiedesign. Det kan fx dreje sig
om handtering (selv eller interview), vurderingssynspunkt (selv eller proxy) eller

vurderingsperiode (1, 2, 4 uger eller 'normal’).

Psykometriske egenskaber i forbindelse med demente

Der er ikke fundet deciderede valideringsstudier, der wvurderer brugen af
systemerne pad demensramte. Umiddelbart dekker HUI2 og HUI3 mange af de
omrader, som er vasentlige for demensramte, hvilket hejner systemets
umiddelbare validitet. Instrumentets indholdsvaliditet er diskuteret 1 (Silberfeld et
al. 71-79) (jf. afsnit 3.2), mens (Neumann et al. 413-22) 1 deres studie
sammenligner HUI2s og HUI3s nyttescorer. Det er fra Neumann et al. folgende

’validitetsresultater’ er taget.

Validitet: Pradiktiv validitet: multipel linear regressionsanalyse viser, at de
forskellige AD-stadier (malt ved CDR og korrigeret for sociogkonomiske faktorer)
er en negativ og signifikant pradiktor for patientens overordnede nyttescore.
Sammenlignet med mild AD er en foregelse 1 sverhedsgraden associeret med et
fald pa mellem 0,10 — 0,15 i nyttescoren. Forklaringsgraden for de to systemer: R*
= 0,51 for HUI2 og R* = 0,44 for HUI3.

Konvergent validitet. Sammenholdt med graden af demens, méalt ved CDR, blev
der blev fundet substantielle, signifikante variationer i scorerne pd HUI2 og HUI3.
De mest demente havde lavere score end de moderat eller mildt demente.

Known group validitet. Den gennemsnitlige globale nyttescore for omsorgsyderne

er stort set ens uanset anvendelsen af HUI2 (0,87; sd. 0,18) eller HUI3 (0,87; sd.
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0,14). Den gennemsnitlige nyttescore for AD-patienterne ved brug af HUI3 er 0,22
(sd 0,26) og for HUI2 er denne 0,53 (sd 0,21).

Kommentar:

Kan anvendes til sundhedsekonomiske analyser - bdde CEA og CUA

HUI bestér pt. af to systemer HUI2 og HUI3, der tilsammen kan beskrive
nasten 1.000.000 unikke helbredstilstande. (HUI2 definerer 24.000 og HUI3
972.000)

Kan bruges hver for sig eller sammen

HUI2 er at foretreekke i situationer hvor generel information omkring
personlig pleje er relevant

HUIs nytter bliver mélt via anvendelse af standard gamble metoden

I (Neumann et al. 413-22) blev der fundet en multiattribut nyttescore for
HUI3 pa -0,36 og for HUI2 péd -0,03 (skalaerne ankeret pd 1 for perfekt
helbred og 0 for ded) — dvs. begge fremkommer med score for varre
situationer end ded

HUI2’s globale nyttescore varierede fra 0,73 (sd.0,15) 1 patienter med mulig
AD til 0,14 (sd. 0,07) 1 patienter med terminal AD. De samme resultater for
HUI3 var 0,47 (0,024) til -0,23 (0,08)

HUI3 kan bedre opfange @ndringer i svart svaekkede end HUI2. Sterre
sandsynlighed for at fa problemer med gulveffekt med HUI2 end med HUI3
Er et dyrt system at anvende. Minimum betaling er 3000$ for brug af én
HUI spergeskemaversion

Let at anvende og héndtere

Indeholder spergsmal vedrerende kognitiv funktion til forskel fra fx EQ-5D
Fé spergsmaél, hvilket er godt i forbindelse med denne population

Der blev ikke fundet evidens for, at omsorgsydernes egne nytter varierede
med patienternes sygdomsgrad (Neumann et al. 413-22). Dette kan dog
reflektere ”...the inability of the HUI3 to detect subtle but important changes
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in caregiver health-related quality of life, which may in turn be attributable
to the heavy influence of attributes of physical health in the HUI3”
(Neumann et al. 413-22)

Yderligere information om HUI'"; ansegning om brug af HUI spergeskemaer,
algoritmer og ekstra materiale samt prisliste kan fis ved henvendelse til:

William Furlong

Health Utilities Inc.

88 Sydenham Street

Dundas, Ontario L9H 2V3 Canada

Telefon: (905) 525-9140, lokalnummer 22389; FAX: (905) 627-7914; E-Mail:
furlongb(@mcmaster.ca

5.4 Sickness Impact Profile (SIP)

Formal: Dannelse af et mal for opfattet helbredsstatus, som er folsomt nok til at
opfange endringer eller forskelle 1 helbredsstatus som indtreffer over tid eller
mellem grupper. Det er et instrument, der har til hensigt at fremkomme med maél
for effekterne eller outcome af sundhedspleje (eng.: health care) som kan anvendes
1 forbindelse med evalueringer, programplanlaegning og policy formuleringer
(Bergner et al. 787-805). Tidsreferencerammen er her-og-nu vurderinger af
helbredsstilstanden. Handteringstiden er 1 Bergner (1981) angivet til at ligge

mellem 20 — 30 min. ved interviewhandtering.

Begrebslige grundlag: Det initiale arbejde med dannelsen af SIP begyndte i 1972.
Beveaggrunden for dannelse af SIP var en observation af, at der var sket et skift 1
de udviklede lande: i stedet for kun at kigge pd helbredelsen af en sygdom var
fokus 1 stedet pd& en minimering af sygdommens indflydelse pa de daglige
aktiviteter. Det var derfor ikke nok at vurdere en behandlings virkningsfuldhed og
effektivitet ud fra morbiditets- eller mortalitetsrater.

Onsket med dannelsen af SIP er et instrumentet, der kan male patientens

helbredsstatus ved at vurdere, hvordan den pagaeldende sygdom andrer patientens

40



daglige aktiviteter og adferd. Fokus er pd observerbare sygdomsrelaterede
adferdsendringer, og disse er indsamlet fra patienter, fra primere omsorgsydere

og professionelle.

Beskrivelse: SIP er et funktionelt statusinstrument, der bestar af 136 udsagn, som
beskriver sygdoms-relaterede adfeerds dysfunktioner. Disse udsagn kan inddeles 1
12 subskalaer; tre af disse subskalaer kan ligeledes danne en fysisk dimension, fire
andre en psykosocial dimension.

Items fremstir siledes som en samling udsagn om @ndret adferd, hvor der for
undersogelsespersonens vedkommende skal tages stilling til, om det enkelte
udsagn er rigtigt eller forkert i relation til deres helbred. Hvert item har en vegt
som reflekterer den relative begrensningssveerhedsgrad, der er forbundet med
itemet (Pollard and Johnston 921-34).

SIP totalscoren fremkommer ved at summere skalavardien af alle de afkrydsede
items, dividere denne sum med summen af vardien for alle items i1 SIP og gange
den opndede kvotient med 100. Scoren for hver kategori/dimension kan beregnes
pa tilsvarende made. Jo hgjere score, der opnas, jo hgjere dysfunktion (Bergner et

al. 787-805).

Oversigt over indhold i Sickness Impact Profile

Dimension = Kategori Betegnelser Antal  Max Eksempel pa
udsagn mulige udsagn
score
Fysisk BCM Body care and 23 2003 Du skal have hjelp
movement til at kunne sté
oprejst
M Mobility 10 719 Du ligger 1 sengen
det meste af tiden
A Ambulation 12 842 Du kan ikke g pa
trapper
Psykosocial EB Emotional 9 705 Du sukker og
behaviour stonner ofte pa
grund af smerter
eller ubehag
SI Social 20 1450 Du tager mindre pa
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interaction besag hos venner

og bekendte
AB Alertness 10 777 Du kan ikke
behaviour koncentrere dig i
leengere tid om
noget
C Comunication 9 725 Du er kun 1 stand til
at skrive din
underskrift
Uathengige SR Sleep and rest 7 499 Du sover eller deser
kategorier det meste af tiden
HM Home 10 668 Du gor intet for at
management vedligeholde eller
reparere noget
w Work 9 515 Du arbejder pa
deltid pa grund af
din helbredstilstand
RP Recreation and 8 422 Du bruger mindre
pastimes tid til hobby og
forngjelser
E Eating 9 705 Du skal have hjelp

til at spise

Kilde: (Folker 175-78) og (Pollard and Johnston 921-34)

Der er identificeret seks typer af problemer ved SIP: (a) illogical scoring, (b) the
nature and meaning of overall scores, (c) ambiguity of items, (d) the order of
items, (e) the length of questionnaire and (f) the work category (Pollard and

Johnston 921-34). Flere af disse problemer er inter-relaterede.

Bl.a. har der vaeret en del kritik af SIPs mest anvendte scoringsmetode, idet den
forer til inkonsistente og ulogiske resultater (Pollard and Johnston 921-34). Et
eksempel, gengivet 1 (Pollard and Johnston 921-34), er 1 forbindelse med hhv. en
person, som overhovedet ikke kan gi (lam) og en person som kan ga med besver
(gigtplaget). Problemet er, at en person, som slet ikke kan gé& vil vere mindre
begraenset 1 kategorien ”géfunktion”, end en person, som kan gd med besver. Det
skyldes, at den lammede person kun kan bekrafte og opné score pa felgende items:
| do not walk at all; I get around in a wheelchair; | do not use stairs at all, mens
den gigtplagede person fx kan score pé felgende items: | walk shorter distances...;
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| walk more slowly; I walk by myself but with some difficulty...; | do not walk up or
down hills; 1 go up or down stairs more slowly...; I use stairs only with mechanical
support. Sammenlagt opnar den lammede patient en begraensning i forhold til den
bedst tenkelige funktion pd 34 % mens den gigtplagede patient opnar en
begrensning pa 37 % ved brug af de vaegte, der er tillagt items. Ligeledes bestér de
forskellige kategorier af ulige antal items. Dette betyder, at kategorierne ikke fér
samme vegt i1 totalscoren.

P& baggrund af de problemer, der har varet 1 forbindelse med den oprindelige
scoringsteknik, har (Pollard and Johnston 921-34) foresliet en ny scoringsmetode

som skulle tage hgjde for flere af disse forhold.

Psykometriske egenskaber i forbindelse med demente

Der er kun fundet ét studie (Krenz et al. 453-61), der meget basalt undersgger SIPs
egenskaber 1 forbindelse med brug pd demensramte. Data 1 (Krenz et al. 453-61)
stammer fra ambulante patienter og deres familie. De inkluderede patienter har haft
symptomer pad kognitiv svaekkelse 1 mindst 3 méneder. MMSEs middelverdien for

88 demensramte = 17,1 &+ 0,8 og for 16 ikke-demensramte = 26,6 + 1,2.

Validitet: Samtidig wvaliditet for patienternes SIPs og familiemedlemmernes
vurdering af patienternes SIPs. SIP scorerne blev sammenlignet med scorerne
opnaet pd to validerede instrumenter, der vurderede demensens sverhedsgrad,
nemlig MMSE (Folstein, Folstein, and McHugh 189-98) og modificeret Dementia
Rating Scale (mDRS (Lawson, Rodenburg, and Dykes 153-59)). Variansen i
mDRS og MMSE scorerne som kunne forklares af SIP subskalaerne anvendtes
som et relativt mal for samtidig validitet. SIP subskalerne var de uatheengige
variable og hhv. mDRS eller MMSE scoren den athengige variabel (multipel
regression).

Afhangige variabel = mDRS. Kilde = patienterne, ikke-justeret korrelation: Initial
vurdering: r = 0,55 (p = 0,08; n = 57), follow-up vurdering r = 0,65 (1 ar; p = 0,36;
n = 30). Kilde = omsorgsyderne: initial vurdering: r = 0,87 (p < 0,001; n = 41),
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follow-up vurdering r = 0,84 (p < 0,001, n = 48). Afhangige variable = MMSE.
Kilde = patienterne, ikke-justeret korrelation: Initial vurdering: r = 0,58 (p = 0,04;
n = 57), follow-up vurdering r = 0,63 (1 &r; p = 0,31; n = 33). Kilde =
omsorgsyderne: initial vurdering: r = 0,82 (p < 0,001; n = 41), follow-up vurdering
r=0,72 (p < 0,001, n = 46). De justerede ’schrinkage” korrelationer var noget
lavere og ikke-signifikante for patienterne, mens de kun var lidt lavere for
omsorgsyderne og signifikante med undtagelse af follow-up med MMSE som
athengig variabel. De justerede vardier giver et relativt unbiased estimat af de
multiple korrelationskoefficienter i1 populationen. De fremkomne resultater
indikerer, at proxy respondenterne fremkommer med validt mal for patienternes
funktionelle status mens patienterne ikke selv gor.

Known group validitet: SIP scorerne (subskala scorerne, dimensionsscorerne og
totalscorerne) for hhv. AD og ikke-demensramte patienter. Forskellen mellem
grupperne blev vurderet ved kvadrerede subskala koefficienter. Disse kan give
indikation af hvilke subskalaer, der bedst diskriminerer mellem demente og ikke-
demente. Ved initialvurderingen var der to subskalaer, ’Alertness Behavior’ og
’Communication’, der viste vesentlige forskelle mellem de to grupper. Ved
follow-up vurderingen 1 ar efter viste iser ’Home Management’ og *Mobilitet’
subskalaerne forskelle mellem de to grupper. Mindre forskelle pa subskalaerne
’Recreation’, *Social Interaction’ og 'Body Care and Movement’, dvs. bade fysiske
og psykosociale dimensioner diskriminerede mellem demente og ikke-demente

som folge af sygdommens progression.

Folsomhed over for @ndringer: SIP scorerne (subskala scorerne,

dimensionsscorerne  og  totalscorerne) for AD (baseline n = 28).

> Shrinkage is a term that refers to the expected attenuation of sample multiple correlation
coefficients relative to their population parameters. Since chance-level associations
within a sample inflate the relationship between predictors and criterion, the magnitude
of the original multiple correlation is expected to be larger than its value in the
population. Shrinkage is especially likely to occur if the original multiple correlation is
based on a large number of correlated predictors and a relatively small sample (Krenz et
al. 453-61)
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Konfidensintervaller for forskelle mellem initial of follow-up SIP score viser, at

subskalaerne: Body Care and Movement, Mobility, Ambulation, og Home

Management viser signifikant svaekkelse over tid for de demente.

(Sano et al. 1137-41) har i en undersggelse af levocecarnine ikke fundet evidens

for, at SIP kan male forbedringer i livskvaliteten i medicinske interventionsstudier.

Kommentar

"Work’ subskalaen er upassende for geriatriske (Krenz et al. 453-61) og
dermed ogsd demente patienter. Problem, da ingen items vil blive afkrydset 1
denne. Hermed opnés en score lig nul, hvilket indikerer, at individerne ingen
begraensninger har 1 denne kategori (Pollard and Johnston 921-34)

Er et langt instrument. En besvarelse af de mange spergsmél medferer oget
risiko for upélidelige besvarelser/missing data

Items er primaert rettet imod observerbare adfardsendringer — oger
palideligheden for proxyvurderingen

Proxy-respondenters (familie) vurdering er mere valid end patienternes egen
vurdering — iser over tid (Krenz et al. 453-61)

Registrerer om en sygdom har medfert &ndringer 1 patientens adferd — ikke
om patienten foler sig generet af de @ndringer, som sygdommen har medfort
Ulogisk scoringsteknik safremt man ensker dannelse af indeks

Er en amerikansk spergeskemametode baseret pd et empirisk udviklet
helbredsbegreb, som er 1 overensstemmelse med WHO’s sundhedsdefinition
af optimal fysisk, psykisk og social funktion og velferd

Er dog ikke decideret et livskvalitetsinstrument, da det ikke er patienternes
subjektive oplevelse af deres fysiske, psykiske og sociale trivsel, der méles. I
stedet er det det fysiske, psykiske og sociale funktionsniveau, der méles
(Folker et al. 2352-54)

Der eksisterer en version, dannet til plejehjemsbeboere (Gerety et al. M2-
MS), der indeholder 66 items. Laser dog ikke problemet med ensket om et
generisk instrument, der kan anvendes pa demente
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e http://www.outcomes-trust.org/instruments.htm#SIP

5.5 15 Dimensioner (15D)

Formal: 15D er et generisk, multidimensionalt, standardiseret, selvhindteret

helbredsrelateret livskvalitetsinstrument, som beskriver individers helbredsstatus.

Begrebslige grundlag: 15D er et finsk udviklet helbredsrelateret
livskvalitetsinstrument, der holder sig til WHOs helbredsdefinition. Som folge
heraf er 15D sammensat af fysisk (funktion af det psyko-fysiske system), mental

og social velvare (social funktion i seedvanlige roller og opgaver).

Beskrivelse: De 15 dimensioner, der er indeholdt i 15D, er: bevagelighed, syn,
herelse, vejrtrekning, sevn, spisning, tale, vandladning/affering, saedvanlige
aktiviteter, mentale funktion, ubehag og symptomer, depression, stress, livskraft,
seksuel aktivitet. Hver dimension er inddelt 1 en 5-punktsskala, der afspejler
alvorligheden af dimensionen. Det er et instrument, der bade kan danne en profil
eller give en enkelt indeksscore. Indeksscoren opnds ved at inkorporere
populationsbaserede preferencevagte til dimensionerne. 15D indlemmer med de
15 dimensioner og 5 udfald over 30 mia. mulige forskellige helbredsstilstande,

hvorfor der teoretisk er tale om et meget folsomt instrument.

Psykometriske egenskaber i forbindelse med demenspatienter:

Der er ikke fundet studier, der har anvendt 15D 1 rene demensstudier. Instrumentet
er dog brugt og fundet validt 1 forbindelse med livskvalitetsvurderingen af 260
@ldre (gns. 66,5 &r gamle; SD 10,6) patienter med Parkinsons syge, en sygdom, der
for mange medferer kognitive dysfunktioner, siledes var 25 af patienterne
ligeledes demente. Responsraten var hgj (99,2 %), og 84,9% havde besvaret alle 15
items. Patienter, der ikke havde udfyldt hele spergeskemaet var @ldre (gns. alder

73,5 versus 65,4 ar), mens svaerhedsgraden af Parkinson eller demens ikke havde
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nogen pavirkning pd responsraten. I alle tilfeelde med manglende data var item 15,
vedrorende seksuel aktivitet, ikke besvaret.

Known group validitet: Demens resulterer 1 darligere HRQoL scorer:
gennemsnitlig 15D score for ikke-demensramte var 0,78 (0,1) og for demensramte

0,65 (0,1); p < 0,001.

Kommentar:
e [tem 15 vedrerende seksuel aktivitet er vanskelig at besvare, da mange @ldre
er enlige og/eller ikke leengere seksuelt aktive.

e Alder korrelerer signifikant med 15D scoren

5.6 Short Form — 36 (SF-36)

Formal: Dannelse af en standardiseret, generisk indikator for helbredsstatus, der
kan anvendes 1 klinisk praksis, 1 forskning, 1 sundhedspolitiske evalueringer og 1
generelle populationsundersogelser (Ware and Sherbourne 473-83). SF-36 kan
enten hindteres af patienten selv, via interview (ansigt til ansigt eller via telefon),
eller computer (Ware 2062). Instrumentet kan hindteres pa individer @ldre end 14

ar.

Begrebslige grundlag: SF-36 blev dannet, sd den kunne tilfredsstille
mindstekravet for de psykometriske standarder, der er nedvendige til
gruppesammenligninger. De 8 helbredsbegreber, som SF-36 bestér af, blev valgt
ud fra de 40 begreber (og 151 items), som var indeholdt i "The Medical Outcomes
Study (MOS)’, der havde sit udgangspunkt i *The Health Insurance Experiment’
(Brook et al. 1-&). De fleste items i SF-36 har derfor redder 1 instrumenter, som

har veret i brug siden 1970’erne og 80’erne.

Beskrivelse: SF-36 bestar af 36 items, der er inddelt i otte separate multiitem-

skalaer og en enkelt ’AEndringer i alment helbred (HT)’ spergsmal. De 8 multiitem-
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skalaer er: fysisk funktion (PF), begrensninger — fysisk betinget (RP), fysisk
smerte (BP), alment helbred (GH), energi (VT), social funktion (SF),
begraensninger — psykisk betinget (RE), psykisk velbefindende (MH). Fem skalaer
(PF, RP, RE, SF, BP) méler grad af dysfunktion, mens de tre gvrige skalaer (MH,
VT, GH) omfatter hele spektret fra negative til positive helbredstilstande (Bjorner
et al.). Alle skalaerne scores, s& en hgj score indikerer en positiv helbredsstatus.
Rascorerne 1 hvert domane transformeres til en score, som reprasenterer
respondentens relative position pd et kontinuum mellem 0 og 100 %.

Formlen for transformationen af den ra sumscore er:

Aktuelle rascore — lavest mulige rascore
Transformeret skala :{ ( g } X 100

(Hgjest mulige rascore — lavest mulige rascore)

Ufuldstendige domener kan beregnes, givet at mindst 50 % af items i skalaen er
tilstedeveerende. 1 disse tilfelde kan en aritmetisk middelvaerdi udregnes fra
vardier af de items, som er vurderet af patienten, og anvendes som en tilskrevet
veerdi for de manglende items. For en yderligere beskrivelse af scoringsmetoden
henvises til den danske manual (Bjerner et al.).

En rekke nye metoder til scoring af SF-36 er udviklet. Fx har det vist sig, at der er
en hgj grad af samvariation mellem skalaerne. Dette gaelder fire skalaer, som
primart méler fysisk helbred (PF, RP, BP og GH) og fire skalaer som primart
maler psykisk helbred (VT, SF, RE og MH). Sédledes kan 82 % af den reliable
variation 1 de otte skalaer forklares af de to komponenter. Disse resultater har ledt
frem til en alternativ méde at prasentere data pad — hhv. et generelt mél for den
fysiske helbredskomponent (PCS, Physical Component Summary) og et generelt
mal for den psykiske helbredskomponent (Mental Component Summary). For
yderligere uddybning se (Ware, Kosinske, and Keller;Ware et al. AS264-
AS279;Bjerner et al.) Denne tilgang ber dog ikke anvendes, hvis man har missing

data.
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En anden metode er anvendelse af item respons modeller til estimering af
helbredsstatus. I stedet for almindelig Likertskalering, foreslas i stedet Rasch score
(en-dimensionalitet). Se (Haley, Mchorney, and Ware 671-84).

Som felge af sundhedsegkonomers enske om nytteindeks, har man ligeledes forsegt
at udlede et praeferencebaseret indeks baseret pd SF-36, se (Brazier et al. 1115-
28;Brazier, Roberts, and Deverill 271-92). Denne version kaldes SF-6D og kan
definere 18.000 helbredsstilstande. SF-6D bestar af seks dimensioner: fysisk
funktion, rolle begrensning, social funktion, smerte, mentalt helbred, og vitalitet,

og kan anvende data fremskaffet ved SF-36.

Psykometriske egenskaber: Der er fundet et enkelt studie (Novella et al. 362-69),
der har undersogt SF-36s egenskaber pd 138 demensramte patienter (forskellige
demensformer og demensgrad), rekrutteret fra 16 centre 1 hhv. Frankrig, Schweiz

og Belgien.

Reliabilitet: Intern konsistens, malt ved Cronbach’s alpha. For PF, RP, RE, BP og
GH blev der fundet heje alpha koefficienter: alpha 14 mellem 0,74 og 0,92 (PF).
Alpha koefficienten for hhv. MH, SF og VT var lavere men acceptable — hhv. 0,69,
0,63 og 59.

Test-retest reliabiliteten blev vurderet pa data fra 39 tilfeldigt udvalgte
demensramte patienter. ICC var déarligst for RE, hvor denne var lig 0,17. For MH
og BP var ICC hhv. 0,45 og 0,49. De resterende skalaer fremkom med acceptable
ICC scorer mellem 0,51 (HT) og 0,81 (PF). Hvis fokus blev begrenset til de
patienter, der havde MMSE score > 15 (n = 18), blev reproducerbarheden
acceptabel til god for alle 8 subskalaer (omfang 0,53 — 0,90).

Interrater reliabilitet, vurderet ved overensstemmelsesgraden (ICC, n = 125) viste
folgende: Mellem patienter og familier proxy 1a koefficienterne mellem 0,10 (SF)
— 0,38 (PF). Mellem patienter og professionel omsorgsyder 14 koefficienterne

mellem 0,00 (SF) — 0,39 (PF). Mellem familieer proxy of professionelle
omsorgsydere 1a koefficienterne mellem 0,22 (VT) — 0,66 (PF). Begranset til
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patienter med MMSE score > 15 (n = 52) var overensstemmelseskoefficienterne

generelt storre for alle subskalaerne.

Validitet: Den interne begrebsvaliditet blev vurderet ved principalkomponent
analyse pa data fra alle 125 demensramte. To komponenter kunne forklare 66% af
den totalt malte varians. Man fandt ikke samme faktor struktur, som teoretiseret af
Ware 1 tidligere studier (hhv. fysisk og mental sundhedsdimensioner).

Ekstern begrebsvaliditet: SF-36’s evne til at sondre mellem individer med og uden
en ekstra kronisk sygdom (n = 36 uden ekstra kronisk sygdom; n = 89 med ekstra
kronisk sygdom) var signifikant for 5 af de 8 subskalaer (PF, RP, BP, RE, SF) (p =
0,003 - p = 0,0004).

Gennemfarlighed (feasibility) og acceptabilitet: 125 ud af i alt 138 demensramte
individer indvilligede i at udfylde spergeskemaet. 27,2 % af de demensramte
kunne selv handtere dette. Den gennemsnitlige MMSE score for disse var 20,
ligesom disse havde flere ars skolegang. Ellers var hjelp fra interviewer pakravet 1
72,8 % af tilfaeldene.

Den gennemsnitlige héndteringstid var 18,8 min (SD 12). Problemer med missing
data fra individerne varierede fra 1,8 — 19 %. Hvis individer med MMSE score <
15 blev ekskluderet, varierede non-responsraten for items mellem 0 — 13 %. Non-
responsraten for subskalaerne 14 mellem 1,6 — 8,8 % for alle patienter. Hvis
patienterne med MMSE score < 15 blev ekskluderet, 14 non-responsraten for

subskalaerne mellem 0 og 3,8 %.

Kommentar:

e Relativt kort instrument, der har udvist gode egenskaber (god intern
konsistens, test-retest reliabilitet med undtagelse af RE, gennemforlighed og
acceptabilitet)

e Kan bringes 1 anvendelse pd mildt til moderat, men ikke svart demensramte

patienter
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e Responsraten er relateret til alder, aktivitetsbegrensning og kognitiv
svekkelse. Interview hindtering eger responsraten (Parker et al. 13-
18;Novella et al. 362-69)

e Tre sporgsmél, der repraesenterede 11 skalaitems stod 1 (Parker et al. 13-18)
for 41 % af de manglende data blandt @ldre patienter (og ikke kun kognitivt
svaekkede). Det drejede sig om spergsmal 4 (14 %), som omhandler
problemer med arbejde eller andre daglige aktiviteter som folge af fysisk
helbred; sporgsmal 5 (14 %), som omhandler problemer med arbejde eller
andre daglige aktiviteter som folge af emotionelle problemer; og spergsmal
11 (14 %), som segger opfattelsen af helbredsstatus

e Problem med manglende data er i Danmark serlig udtalt for skalaen for
alment helbred blandt personer over 66 ar, hvor der kun har kunnet beregnes
en skalavardi for 79 % af de postomdelte sporgeskemaer

e Har scoringsrutine, som tillader op til 50 % manglende data

e Spergsmédl 2 forventer, at respondenterne skal kunne huske hvordan
helbredet var for 1 ar siden — kan vere svart med pélidelig respons fra
dement

e Tidsreferencerammen er de foregdende 4 uger — igen kan der veare
problemer med hukommelsen

e Héndteringstiden for @ldre er ca. 15 min. (McDowell and Newell), for
demente lidt leengere

e Et problem kunne vere at kognitive funktionsitems ikke medtaget

e Problemer med gulv- og lofteffekter 1 visse subskalaer. Procentvis andel af
svarpersonerne med score 100 er 1 ’Social funktion’= 63,8 % og i
’Begransninger — psykisk betinget’ = 57,5 %. 1 ’Begransninger — fysisk
betinget’ er den procentvise andel af svarpersoner med score 0 (gulveftekt)
= 33,4, og med score 100 = 37 %. For skalaen ’ fysisk smerte’ er
lofteffekten = 39,1 (Bjerner et al.). (Novella et al. 362-69) finder ligeledes

problemer med gulv og loft-effekter 1 enkelte af subskalaerne. For
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gulveffekter drejer dette sig om RE, RF og PF og for lofteffekter gaelder
dette subskalaerne RE, RF, SF og BP

e Gulv- og lofteffekter begraenser SF-36 anvendelse 1 interventionsstudier

e Forekomsten af logiske fejl er lav (Bjerner et al.), hvilket generelt tyder pé
letforstaelige spergsmal. Ophobning af fejl, der involverer items om fysisk
funktion

e Er ikke oprindeligt designet til brug 1 ekonomiske evalueringer eller til

udledningen af QALY

Man kan fi det danske SF-36 spergeskema samt tilladelse til at anvende skemaet
ved henvendelse til en af nedenstiende:

Jakob Bjerner

Afdeling for Sundhedstjenesteforskning
Institut for Folkesundhedsvidenskab
Panum, Blegdamsvej 3

DK-2200 Kebenhavn N

Telefon 35 32 79 80

Email: J.B.Bjorner@socmed.ku.dk

Per Bech

Forskningsenheden

Psykiatrisk Sygehus
Dyrehavevej 48

DK-3400 Hillered

Telefon: 48 29 32 53
Email:p.bech@vip.cypercity.dk
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5.7 WHOQOL

Formal: Dannelse af et internationalt, selvhindteret, helbredsrelateret, kumulativt
livskvalitetsméleinstrument, der gor det muligt at udfere livskvalitetsstudier 1

forskellige kulturelle omgivelser samtidigt.

Begrebslige grundlag: WHO definerer helbred som “A state of complete physical,
mental, and social well-being not merely the absence of disease...”. Det folger
heraf, at malingen af helbred og effekterne af pleje ikke blot mé& indeholde en
indikation af @ndringer i frekvensen og sygdommens svarhedsgrad, men ogsd en
estimering af velvare, hvilket kan vurderes ved maling af de forbedringer, der er 1
livskvaliteten relateret til plejen.” WHOs definition for livskvalitet er: “individuals’
perception of their position in life in the context of the culture and value systems in
which they live and in relation to their goals, expectations, standards and
concerns”’(Kuyken et al. 1403-09). Det er ud fra denne livskvalitetsdefinition,
items 1 WHOQOL er vurderet.

WHOQOL er resultatet af et tvaerkulturelt samarbejde, der havde til formal at
udvikle et helbredsrelateret livskvalitetsinstrument, der kunne anvendes globalt.
Der var 15 centre involveret 1 udviklingsprocessen. Disse jevnt fordelt over hele
kloden. Items blev genereret ud fra eksisterende viden om livskvalitet, samt de
synspunkter, praktiserende sundhedsprofessionelle, patienter (indlagte og
ambulante) samt raske individer gav udtryk for. En item-pool fra de 15 centre
bestod af ca. 1800 items, som dannede udgangspunktet for dannelsen af

WHOQOL.

Beskrivelse:  WHOQOL bestar af 100 items, der tilsammen dakker 6
livskvalitetsdimensioner: en fysisk dimension, en psykologisk dimension, en
uafhangighedsdimension, en social dimension, en miljgmassig dimension og en

spirituel dimension. Hver dimension er inddelt 1 underskalaer, der kaldes *facetter’

6 http://depts.washington.edu/yqol/docs/ WHOQOL _Info.pdf
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(Kuyken et al. 1403-09). I alt er der 24 facetter, som hver indeholder 4 items.

Herudover indeholder instrumentet ogsa 4 generelle items. Hvert item vurderes pé

en S5-punktsskala, og hver facet beregnes ved at summere itemscorerne. Scorerne

for facetterne varierer derfor mellem 4 — 20, hvor hgjere score betegner hgjere

livskvalitet. Dette gaelder dog ikke for facetterne 1, 8 og 11, der har omvendt

scoring (Power et al. 1569-85).

Oversigt over WHOQOLs facetter

Facet
1
Facet
2
Facet
3
Facet
4
Facet
5

Facet

Facet

Facet

Facet

Facet

10

Facet
11

Pain and Discomfort
Energy and Fatigue
Sleep and Rest
Positive feelings
Thinking,

memory
concentration

learning,
and

Self-esteem

Bodily image and
appearance
Negative feelings

Mobility

Activities of daily
living
Dependence
medication
treatments

on
or

Facet
12
Facet
13
Facet
14
Facet
15
Facet
16
Facet
17
Facet
18
Facet
19
Facet
20
Facet
21
Facet
22
Facet
23
Facet
24

Working capacity

Personal relationships

Social support

Sexual activity

Physical safety and security

Home environment

Financial resources

Health and social care: availability and
quality

Opportunities  for
information and skills

Participation in and new opportunities for
recreation/leisure

acquiring  new

Physical environment:
(pollution/noise/traffic/climate)
Transport

Spirituality/religion/personal beliefs

Kilde: (Power et al. 1569-85)
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Psykometriske egenskaber: Der er fundet et enkelt studie, (Struttmann et al. 273-
79), som 1 et pilotstudie har undersogt om WHOQOL-100 kan anvendes til at
vurdere hhv. demente (n = 27 moderat demente, MMSE > 15) og kraftramtes (n =

30) livskvalitet — om der dannes divergente profiler for de to grupper.

Reliabilitet: Intern konsistens: alphavardierne for de enkelte facetter 1& mellem
0,65 —0,93. Laveste vardier for facetterne 13 (alpha = 0,68) og 22 (alpha = 0,65),
der 1& lige under graensen pd 0,70 for acceptabel alfavaerdi; hgjeste verdier for
facetterne 11 (alpha = 0,91) og 12 (alpha = 0,93), der 14 lige over grensen pa 0,90
(tegn pa overfladige items).

Test-retest: (2 uger, patientvurdering, Pearson’s r): Rimelig stabilitet 1
dimensionerne psykologi (r = 0,725) og autonomi (r = 0,698) for AD patienternes
vurderinger. Lave korrelationer i fysisk (r = 0,095) og social interaktions (r = -

0,196) dimensionerne (Struttmann et al. 273-79).

Validitet: Known group: de to grupper (demente og kreftsyge) scorede signifikant
forskelligt pa flere af facetterne og spergsméilene (Struttmann et al. 273-79).

Kommentar:

e Der er flere facetter, som er vurderet ubrugbare pa @ldre. WHO har derfor
gang 1 dannelsen af en version (WHOQOL-old), der netop kan bringes 1
anvendelse pd @ldre. Instrumentet bestdr fortsat af 100 items, men de
problematiske omskrives, s& de passer bedre overens med denne
aldersgruppe

e Der eksisterer kun begranset evidens for instrumentets anvendelighed pé
demente

e Der eksisterer en kortere, generisk version af WHOQOL, kaldet WHOQOL-
BREEF. Har dog de samme problemer som WHOQOL 1 forbindelse med
brug pa &ldre

e http://www.acpmh.unimelb.edu.au/whogol/instruments.html
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5.8 Quiality of Well-Being (QWB)

Formal: Dannelse af et generelt, helbredsrelateret, interviewerhdndteret
livskvalitetssporgeskema, der kan tilvejebringe et estimat for vardien af
helbredsstatus pa et bestemt tidspunkt, som er nadvendig 1 cost-utility analyser.
Kan ligeledes anvendes i kliniske forseg og populationsstudier (Kerner et al. 44-

61). Tidsreferencen er normalt de seneste 6 dage.

Begrebslige grundlag: QWB er del af en generel helbreds policy model, der er
fremkommet ud fra selvstendige teorier 1 hhv. gkonomi, psykologi, medicin, og
almen helbred (eng.: public health) (Kaplan et al. 509-20). Modellen for
helbredsstatus indeholder komponenter for mortalitet (ded), morbiditet
(helbredsrelateret livskvalitet) og tid. Rationalet for modellen er, at sygdomme og
manglende evner er vigtige af to arsager: 1) sygdom kan medfere, af den
forventede levetid bliver afkortet; 2) sygdom kan gere livet mindre enskeligt.
QWB er metoden, der anvendes til malingen af livskvalitet til beregning 1

modellen.

Beskrivelse: QWB er et preference-vaegtet mal der kombinerer tre
funktionsskalaer (hhv. mobilitet, fysisk aktivitet, og social aktivitet) med et mal for
symptomer og problemer (valg mellem 27 items) til fremskaffelsen af et point-in-
time udtryk for trivsel, som leber fra 0 (ded) til 1 (for asymptomatisk fuld
funktion). Modellen separerer aspekter for hhv. helbredsstatus og livskvalitet ind 1
adskilte komponenter. Disse er forventet levetid (mortalitet), funktion og
symptomer (morbiditet), preferencer for observerede funktionstilstande (nytter) og
varigheden af helbredstilstanden (progression). Udover klassificeringen i
observerbare funktionsniveauer, bliver individer ogsa klassificeret ved symptomer

eller problemer (Kaplan et al. 509-20).
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Quality of Well-Being classification system

PART 1. Quality of Well-
Being/general health policy
model: function scales with
step definitions

Part 2. Qualtiy of Well-Being/general health
policy model: symptom/problem complexes
(CPX)

Step Step definition

no.

5

4

Mobility Scale (MOB

No limitations for health 2

reasons
Did not drive a car,
health related; did not
ride in a car as usual for
age (younger than 15yr),
health related, and/or
did not wuse public
transportation,  health
related; or had or would
have used more help
than usual for age to use
public  transportation,
health related

In  hospital, health
related

Physical Activity (PAC)
No limitations for health
reasons

In wheelchair, moved or
controlled movement of
wheelchair without help
from someone else; or
had trouble or did not
try to lift, stoop, bend
over, or use stairs or
inclines, health related;
and/or limped, used a
cane, crutches, or
walker, health related;
and/or had any other
physical limitation in
walking, or did not try
to walk as far or as fast
as other the same age
are able to do, health
related

CPX

no.

1 Death (not on respondent’s card)

Loss of consciousness such as seizure
(fits), fainting, or coma (out cold or

knocked out)

3 Burn over large areas of face, body, arms,
or legs

4 Pain, bleeding, itching, or discharge

(drainage) from sexual organs — does not
include normal menstrual (monthly)

bleeding

5 Trouble learning, remembering, or
thinking clearly

6 Any combination of one or more hands,

feet, arms, or legs either missing,
deformed (crooked), paralyzed (unable to
move), or broken — includes wearing
artificial limbs or braces

7 Pain, stiffness, weakness, numbness or
other discomfort in chest, stomach
(including hernia or rupture), side, neck,
back, hips, or any joints or hands, feet,
arms, or legs

8 Pain, burning, bleeding, itching, or other
difficulty with rectum, bowel movements,
or urination (passing water)

9 Sick or upset stomach, vomiting or loose
bowel movement, with or without chills,
or aching all over

10 General tiredness, weakness, or weight
loss

11 Cough, wheezing, or shortness of breath,
with or without fever, chills, or aching all
over

12 Spells of feeling, upset, being depressed,
or of crying

13 Headache, or dizziness, or ringing in ears,

or spells of feeling hot, nervous, or shaky
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In wheelchair, did not 14 Burning or itching rash on large areas of
move or control the face, body, arms, or legs
movement of wheelchair 15 Trouble talking, such as lisp, stuttering,
without  help  from hoarseness, or being unable to speak
someone else, or in bed, 16 Pain or discomfort in one or both eyes
chair, or couch for most (such as burning or itching) or any trouble
or all of the day, health seeing after correction
related
Social Activity Scale 17 Overweight for age and height or skin
(SAC) defect of face, body, arms, or legs, such
No limitations for health as scars, pimples, warts, bruises, or
reasons changes in colour
Limited in other (e.g., 18 Pain in ear, tooth, jaw, throat, lips,
recreational) role tongue, several missing or crooked
activity, health related permanent teeth — includes wearing
Limited in major bridges or false teeth, stuffy, runny nose;
(primary role activity, or any trouble hearing — includes wearing
health related a hearing aid
Performed no major role 19 Taking medication or staying on a
activity, health related, prescribed diet — for health reasons
but did perform selfcare 20 Wore eyeglasses or contact lenses
activities 21 Breathing smog or unpleasant air
Performed no major role 22 No symptoms or problem (not on
activity, health related, respondent’s card)
and did not perform or 23 Standard symptom/problem
had more help than 24 Trouble sleeping
usual in performance of 25 Intoxication
one or more selfcare 26 Problems with sexual interest or
activities, health related performance

27 Excessive worry or anxiety

Kilde: Gengivet med tilpasning fra (Drummond et al.)

Psykometriske egenskaber i forbindelse med demente:

Der er fundet to studier, der fokuserer pé validitetsaspekter ved QWB 1 forbindelse
med anvendelse pd demensramte individer. I (Silberfeld et al. 71-79) vurderes
indholdsvaliditeten (jf. afsnit, 3.2), og 1 (Kerner et al. 44-61) wvurderes
begrebsvaliditeten. Kerner et al. har anvendt QWB pé 211 patient-agtefelle par og
kontrol par. 159 var AD-patienter (diagnosticeret mulig eller med sikkerhed) og 52

var kontrolgruppe. Folgende validitetsresultater stammer derfra.
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Validitet: Evidens for QWBs begrebsvaliditet blev vurderet via korrelationer mod
forskellige mal for demens, hukommelses- og adferdsproblemer, samt psykiatriske
symptomer [Mattis Dementia Rating Scale’ (MDRS: undersogelse af kognitiv
funktion, (Coblentz et al. 299-308), "Memory and Behavior Problem Checklist
(MBPC: bestar af 29 ofte sete problemer, (Zarit, Reever, and Bach-Peterson 655),
Brief Symptom Inventory (BSI: psykiatriske symptomkvaler (DEROGATI.LR et
al. 1-15)]. Patienter med dérligere kognitiv funktion, malt med MDRS, havde
lavere QWB score (r = 0,52, p < 0,01), ligesom lavere QWB scorer var forbundet
med storre adferdssvekkelse, mélt ved MBPC (r = 0,64, p < 0,01). QWB scorerne
var ogsa signifikant forbundet med psykiatriske kvaler (r = -0,26, p <0,01).

Kommentar:

e Kritikken af QWB har primart varet, at det er et dyrt og vanskeligere
instrument at hindtere end de fleste andre HRQOL instrumenter (kraever
treenet interviewer), ligesom det er et langt og komplekst spergeskema. Dette
har fort til dannelse af en selvhéndterbar version, der ligeledes kan anvendes
til frembringelse af QALY (QWB-SA). Indeholder flere items, der vurderer
mentalt helbred (kritiseret mangel ved QWB). Tidsreferencen er de
foregdende 3 dage. Denne version kan ligeledes handteres ved interview
(face-to-face eller telefon), psykometriske egenskaber er dog ikke vurderet
specifikt ved disse tilgange. Normal handteringstid: ca. 10 min.

e Proxy vurdering anbefales ikke ved brug af QWB-SA, da mange af de
vurderede symptomer er subjektive og personlige af natur. Forfatterne
erkender dog, at det kan vare nedvendigt, hvis instrumentet skal anvendes
pa hjerneskadede eller demente

e Brugen af QWB-SA er gratis for non-profit organisationer (se
brugermanual), og er valideret til brug pa @ldre

o (Kerner et al. 44-61) finder 1 deres studie, at 1 kvalitetsjusteret

overlevelsesanalyse, sa ligger AD patienter pa ca. 0,5QALY per overlevet ar
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Generelt ikke oplevet problemer med gulv- eller lofteffekter (Kaplan et al.
509-20)

http://www.outcomes-trust.org/instruments.htm#QWB

Kan ligeledes fremkomme med profiler, men er knap sa ”god” som fx SF-36

i denne henseende (Kaplan et al. 509-20)
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6 Sammenfatning

De fleste er enige om, at mild til moderat demente patienter selv kan vurdere egen
livskvalitet — og ber gore dette. Som konsekvens af de variable evner
demenspatienter besidder, kan det dog vaere vanskeligt at beslutte, hvornar det vil
vaere beherigt at indsamle proxyinformationer om patientens tilstand frem for
indsamle information hos patienten selv.

Hvem, der er den bedste proxy for patienten — og om proxyvurderinger er valide,
er der ligeledes ikke enighed om. Validering af proxyvurderingen af @ldre
svaekkede individer er iser vanskelig, da der ikke eksisterer nogen klar standard,
som man kan anvende til at wvalidere proxyvurderinger imod. Ligeledes
vanskeliggores  validitetsstudier —af, at  validitetskriteriet  typisk er
patientvurderinger. Idet patienterne er vurderet vaerende ikke-reliable, pga. deres
kognitive tilstand, bliver vurderingen af validiteten meget vanskelig. Generelle
fund i studier, der har gjort et forseg pa at vurdere overensstemmelsen mellem
patient og proxyvurderinger finder, at proxyvurderingerne er mere pessimistiske
end individernes selvvurderinger. Saledes undervurderer de fleste proxy
vurderinger patienternes egen vurdering af fysisk og psykisk livskvalitet.

Hvem der agerer proxy for patienten, har oftest ogsd indflydelse pé
overensstemmelsen af patientens og tredjepartsvurdering. Siledes fremkommer der
1 visse studier resultater, der peger pad at sundhedspersonalet er bedre end en
familizer proxy, mens andre studier fremkommer med det modsatte resultat. Der er
saledes ikke nogen entydige indikator for, hvilken type proxy respondent man ber
anvende. Man finder dog, at man ikke ber blande data: hvis man anvender proxy
respondenter 1 forbindelse med indsamlingen, skal dette gores pa alle patienter og

ikke kun for de mest svaekkede.

61



Praeferencebaserede generiske instrumenter anvendes ofte til vurdering af
interventioners indflydelse pa helbredsrelateret livskvalitet og anvendes ofte 1
okonomiske evalueringer. Disse redskaber er baseret pd et multidimensionalt
helbredstilstandsklassifikationssystem, hver med et sat af praeferencevaegte. De
genererer en enkelt indeksscore som kan anvendes som et mal for
praeferencebaseret helbredsrelateret livskvalitet, eller kan kombineres med levear
til brug 1 skonomiske analyser (Conner-Spady and Suarez-Almazor 791-801).
Generelt set méler de forskellige instrumenter det samme underliggende begreb,
indikeret ved moderat til hgje korrelationer mellem instrumenterne. Dette er dog
ikke ensbetydende med, at de fremkommer med samme resultater og/eller er lige
anvendelige pa alle populationstyper. Bl.a. kan forskellige indeksscorer potentielt
fremkomme med forskellige cost-utility ratioer. Dette vises bl.a. 1 (Conner-Spady
and Suarez-Almazor 791-801), som har anvendt hhv. EQ-5D, SF-6D og HUI3 1 et
leengerevarende studie af en gruppe primart gigtplagede patienter. Resultaterne
viser, at indeksscorerne ikke kan udveksles i beregningen af longitudinal-baserede
QALYs, da de ikke har @&kvivalente middelvardier og varians, ligesom de viser
forskellig @ndring over tid. Ligeledes er den begrebslige forstaelse af
helbredsrelateret livskvalitet forskellig.

Herudover viser resultaterne i et studie af Neumann et al (Neumann et al. 413-22),
at selv beslegtede instrumenter som HUI2 og HUI3, der indeholder mange af de
samme kvaliteter, fremkommer med forskellige nyttescore. I dette tilfeelde skyldes
forskellene i1 scorerne primert hvordan systemerne behandler tilstande varre end
dad, hvilket i1 visse situationer kan fa indflydelse pd den inkrementielle cost-
effectiveness ratio: While it does not immediately follow that incremental cost-
effectiveness ratios will differ in all cases, there is the potential for that to happen.
Thus, if a scoring system has a wider range of negative scores [som fx HUI3], and
if the disease or problem involves a lot of morbidity, the cost per QALY will
probably differ, whereas if the disease or condition involves only minor morbidity,

the results would not differ very much. The differential scoring illustrates another
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complication for comparing results and for constructing league tables (Neumann
et al. 413-22).

Der er derfor flere overvejelser, som mé foretages inden valg af instrument traeffes.
Det primare mé dog bero pa, at instrumentet begrebsligt indeholder komponenter
for livskvalitet, som er relevante for den population, instrumentet skal bringes 1

anvendelse pA.
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Bilag 1. Oversigt over demensstudier

Instrument Kilde

Studietype

Beskrivelse

Handteringsmetode

WHOQOL

EQ-5D

15D

HUI

(Struttmann et

al. 273-79)

(Ankri et al.
1055-63)

(Coucill et al.
760-71)

(Thorgrimsen
et al. 201-08)

(Neumann et
al. 1138-45)

Pilotstudie: Undersogelse af
livskvaliteten hos de gamle ved brug af
WHOQOL - forskel mellem kraftsyge
og dementes profiler?

Valideringsstudie af den franske version
af EQ-5D til méling af HRQoL i
demensramte

Undersagelse af interrater
overensstemmelse

EQ-5D anvendt til vurdering af QoL-
AD’s samtidige validitet

N = 57; 27 moderat demente
(MMSE > 15) og 30
kreftsyge

N = 137 ambulante eller
indlagte demensramte
individer.

MMSE score i omfang 2 - 27

43 patienter vurderet i
kliniske omgivelser, 21
patienter vurderet 1 eget hjem

Meget mild til moderat
demensramte (CDR ' - 2)
N=261

MMSE score i omfang 3 - 28

Ingen fundne demensstudier/artikler

Modelstudie (Markov), der ensker at
undersgge den gkonomiske virkning

Data stammer fra 528 AD
patienter (201 mildt, 175

Selvhandteret eller interview af
patient

Interviewhandteret

Selvudfyldelse (mildt
dementramte)

Proxy-vurdering af hhv. familie
og sundhedspersonale
Interviewhandteret

Selvhandteret
Proxy-vurderet af hhv.

omsorgsyder (familie) og lege
Interviewhéndteret

HUI2: Proxy-vurdering, gjort
af omsorgsyderne



DUKE

SF-36

(Neumann et
al. 27-32)

(McMabhon et
al. 515-22)

(Neumann et
al. 413-22)

(Novella et al.
443-52)

(Novella et al.
158-66)

(Teri et al.
2015-22)

(CUA) af donepezil i behandlingen af
AD.

Cross-sectional studie: Teste
muligheden for at méle helbredsnytte i
AD med generisk preference-vaegtet
instrument

Modelstudie: CEA af PET (positron
emission tomography) til demens
diagnose

Sammenligning af HUI2 og HUI3
nyttescore 1 AD.

Undersogelse af interrater
overensstemmelse

Valideringsstudie

Randomiseret kontrolleret klinisk
forseg: kan motion reducere funktionel
afthangighed og udskyde
institutionaliseringstidspunktet for
patienter med AD?

moderat, 142 svart
dementramte), der enten har
varet hjemmeboende eller
bosat pé plejehjem.

N =679 mildt til sveert
demente AD patienter fra
forskellige omgivelser.

’Mild til moderat hjemme-
boende demensramte’

N=679 AD
patient/omsorgsyder par
(mulig — terminalt
demensramte) 1 forskellige
omgivelser.

N =76 AD patienter

N = 148 patienter med
mental sygdom
Kliniske omgivelser

N =153 AD patienter

Moderat til alvorlig demente.

Gns. MMSE = 16,8 (7,1)

HUI2

handteret af professionel
interviewer pa proxy
respondenter
(omsorgs-ydere) via telefon
HUI3

Udledt fra eksisterende data —
fra (Neumann et al. 413-22)

HUI2 og HUI3 handteret af
professionel interviewer pé
proxy respondenter
(omsorgsyder — formel eller
uformel) via telefon

Selvhandteret

Proxyvurderet af hhv. familie
og sundhedspersonale
Selvhandteret
Interviewhandteret
Proxy-vurderet af hhv.
omsorgsyder (familie) og lege

Proxy-héndteret (familizer)
To subskalaer: physical
functioning and physical role
functioning




SIP

(Novella et al.
362-69)

(Yeardley et
al. 385)

(Sano et al.
1137-41)

(Sano et al.)

(Teri et al.
2015-22)

(Krenz et al.
453-61)

(Morishita et
al. 680-83)

Valideringsstudie

Krydssektionelt studie som forseger at
beskrive forholdet mellem kognitive,
funktionelle og adfzerdsmal for
svaerhedsgrad og overordnet
sundhedsstatus 1 AD patienter.

Dobbelt-blind, parallel design, placebo-
kontrolleret pilotstudie af acetyl
levocarnitine 1 AD patienter.
Dobbelt-blind placebo kontrolleret
forseg

Randomiseret kontrolleret klinisk
forseg: kan motion reducere funktionel
athengighed og udskyde
institutionaliseringstidspunktet for
patienter med AD?

Bestemmelse af samtidig validitet af
familiemedlemmers vurdering af AD
patienters funktionelle status

Studie, der undersoger validiteten af en
telefonhéndtering af SIP

N = 138 demensramte
patienter (forskellige
demensformer). Gns. MMSE
13 (variation 0 — 27)
N=128

N =30 mild til moderat
hjemmeboende demensramte
patienter

N =20 Parkinson syge
patienter med intellektuel
svaekkelse eller demens

N =153 AD patienter
Moderat til alvorligt
demensramte.

Gns. MMSE = 16,8 (7,1)

Forholdsvist mildt demente

N =31 geriatriske patienter
Middel MMSE score = 24,8
(4,4) omfang 10 - 30

Selvhandteret
Interviewhéndteret (interview
af proxy hhv. patient)

Omsorgsydervurderet

Proxy-vurderet af
omsorgsyderen

Handteret og vurderet af proxy
(familiemedlem)

Proxyhandeteret/vurderet ud
fra kendskab til patienten
Subskalaerne *Body care and
movement’, ‘mobility’, og
‘home management’

Interview af hhv. proxy
(familie) og patient

"Work’ subskalaen ikke
anvendt pa populationen

Hhv. telefon-interview + alm.
interview af de aldre
Interview af proxy for
patienter, der udviste tegn pa
kognitiv svaekkelse. Kun fokus
pé de tre subskalaer, der indgér
1 fysisk funktions dimensionen



(Kerner et Undersogelse af QWBs egenskaber i N =211 patient-egtefelle par, ¥4 Interview af omsorgsyder
al. 44-61)  forbindelse med AD patienter - vurdering  havde mulig eller med sikkerhed proxy
af QWBs betydning i studier af AD. AD, Y. var kontrolgruppe
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