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1. Vilket syfte skall frageformuliret uppfylla?

Syftet med ett sjukdomsspecifikt fraigeformulir ér i regel att man vill undersoka
hur ett visst tillstand eller en viss behandling paverkar den hilsorelaterade
livskvalitén.
Det kan gilla att

* Utvirdera indikationer for atgard

* Beskriva utfall i rutinverksamhet och f6r olika undergrupper

*  Utvirdera olika terapier/implantat/dtgirder ur ett
patientperspektiv

* Belysa hilsoekonomiska aspekter

Det kan finnas andra syften som dr mer eller mindre specifika for den
patientgrupp man vill undersoka. Det kan inte nog understrykas hur viktigt det dr
att gora klart for sig syftet med det frigeformulir man vill skapa. Ar inte detta

klarlagt riskerar man att mita fel saker och dra fel slutsatser.

2. Vad skall frageformuliret innehalla?

2.1 Vad skall fragorna mita?

Det dr viktigt att klart definiera vad frageformuliret skall maita och vilken
population det dr avsett for. Nir man konstruerar ett sjukdomsspecifikt
fraigeformuldr handlar det i regel om att mita pa vilket sitt den aktuella
sjukdomen eller tillstindet paverkar individen. Denna péaverkan kan gilla
formagan att klara dagliga aktiviteter, férmagan till sjdlvstindigt leverne, formagan

till ett 6nskvirt socialt liv etc. Ndgra exempel pa omriaden ges nedan.

* Ett tillstand eller en behandling kan paverka férmagan att leva

det liv man foredrar och denna paverkan faller inom det som
WHO Kklassificerar som ”Activity limitation”. Med detta menas

hur man klarar av att utféra 6nskade aktiviteter med olika typer

av funktionsnedsittning saisom rorelseinskrinkning (pa grund av

ledsjukdom, kirlsjukdom etc.), synnedsittning, horselnedsittning

och liknande.

e Ett tillstand eller behandling kan paverka det sociala livet, det vill

siga hur siker man dr och hur man klarar av umginge med

andra. Detta kan vara aktuellt vid tandimplantat, kosmetiska

operationer, synfelsoperationer, kontaktlinser, stomier.

Det giller alltsa att ha en klar bild av vad man vill mita. Som framgar ovan ir det
ofta ett karakteristiskt (kdnnetecknande) drag hos en population man 6nskar
belysa. Ett batteri av frigor kan ge en allsidigare belysning av detta dn vad enkla

ja- och nej-fragor kan.

Den engelska benimningen pa vad man vill mita hos patienterna ar ”latent trait”
och ibland férekommer uttrycket “underliggande funktion” pa svenska. Det idr en
abstrakt foreteelse som vi saknar ett riktigt bra samlingsnamn for. I denna skrift
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anvinds uttrycket funktion for det vi vill mita med ett sjukdomsspecifikt
frageformuliar. Det avser tex. patientens sjilvskattade  synfunktion,
rérelsefunktion, funktion pga. smirta etc.

2.2 Vilka respondenter dr det avsett for?

Ett sjukdomsspecifikt frageformulir skall ha en vil definierad population for
vilken det skall anvindas. Det dr viktigt att testpopulationen did formuliret
tillverkas 6verensstimmer med den slutliga anvindarpopulationen. Med detta som
utgangspunkt dr det dnda oundvikligt att formuliret anvinds pa blandade
populationer i den kliniska verkligheten. Det blir nistan alltid en blandning av
patienter med och utan komorbiditet, behandlade och obehandlade etc. Ofta
testas frageformuldr pa nirliggande tillstind. Utgangsliget maste dock vara att
utprovning och test av det sjukdomsspecifika fraigeformuliret dr gjort pa en val
definierad population. Anledningen ar forstis att det maste finnas en val
definierad referensgrupp for ett matinstrument om det skall kunna anvindas
seribst inom varden. Nedan foljer nagra fragor som man bor tinka igenom vid
konstruktionen av ett sjukdomsspecifikt frageformular

— Vid vilka tidpunkter i en process skall frageformuliret anvindas?

* Fore och efter en étgird
*  Med vissa tidsintervall i en kronisk process
* Efter vissa dtgirder i en kronisk process
— Hur ofta skall det anvindas?
* Paalla patienter
* Paetturval (stickprov etc.) av patienter
* Hela aret eller vissa begrinsade tider
* Som begrinsade projekt

2.3 Konstruktion av frdgor
Vanligtvis forséker man att samla sa manga fragor (items) som mojligt i fOrsta
skedet. Det giller att samla en stor frigebank som pa olika sitt belyser den
underliggande funktion (karakteristiska drag) hos en population som man wvill
mita. I ett senare skede viljer man ut en begrinsad mingd av de bista frigorna
for det slutliga frageformuliret.
Det finns huvudsakligen tre olika principiella sitt att formulera fragor. Optimalt dr
att utnyttja alla tre metoderna:
1. Litteraturgenomgang

* Finns ndgot redan etablerat frigeformulir?

Det foérsta som bor goras ar att undersoka om det redan finns ett etablerat och
validerat frigeformuldr f6r den funktion man vill underséka. I sa fall dr det
limpligt att anvinda detta. Ar det pa svenska behdvs inget annat 4n en kontroll av
om det far anvindas fritt. Ar det pa ett annat sprik krivs en &versittning. Det
finns en speciell procedur for Oversittning (fram- och tillbakadversittning) som
man bor f6lja'?. Aven i detta fall méaste man kontrollera copyright och tillstand.
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* Vilka symptom/problem etc. finns beskrivna?
Finns inget frageformulir etablerat kan man genom litteraturstudier géra en lista
pa de symptom eller problem som patienter beskrivit. Detta kan ligea till grund
tor fragor for att belysa den funktion man vill mita.

2. Expertpanel
* Experter som hanterar sjukdomsomradet/tillstaindet

Professionen har ofta en uppfattning om vilka fragor som kan vara relevanta for
att belysa den funktion man vill mita. Det dr viktigt att inhdmta synpunkter fran
experter som hanterar olika steg i en vardprocess (olika personalkategorier t.ex.).

3. Patienter
* Intervjuer eller fokusgrupper

Sjilvklart dr patienten den bista killan for att fa fram fragor som belyser den
funktion man vill mita. Man brukar anvinda sig av intervjuer av enskilda
patienter. Man kan anvinda strukturerade intervjuer varvid man stiller redan
formulerade fragor for att se hur svaren blir eller semistrukturerade intervjuer dar
man t.ex. kan fraga patienten om vilka problem som vederbérande upplever.

En annan metod ir att anvinda s.k. fokusgrupper’. Vid dessa far en grupp
patienter diskutera fritt vilka problem de upplever. En person leder diskussionen
och en annan spelar in eller skriver ned vad som sigs. Ibland har man flera
fokusgrupper som kan innehélla erfarenhet fran olika nivaer av en
sjukdomsprocess eller olika typer av atgard.

2.4 Reduktion av antalet frigor (items)
Man samlar si manga fragor som mojligt for att allsidigt belysa den aktuella
funktionen. Antalet fragor blir ofta si stort att man maste reducera antalet i nasta
steg for att kunna skapa ett hanterligt frageformulir’,
Reduktionen sker genom att en expertpanel gar igenom fragorna och sorterar ut
likvirdiga fragor (dubbletter) och de fragor man uppfattar som irrelevanta. Det
reducerade frageformuliret anvinds pa patienter i en pilotstudie. Patienterna
maste vara representativa for den population frigeformuliret dr avsett for.
Pilotstudien bor optimalt omfatta ett par hundra patienter for ett ge tillrickligt
stod for den fortsatta processen. Generellt kan man siga att ju fler fragor
formuliret innehaller, ju fler testpatienter bor inga i pilotstudien.
En analys av pilotstudien gbrs och det slutliga antalet fragor avgors. Den bista
metoden fOr att gora denna reduktion efter pilotstudien dr genom en s.k. Rasch-
analys (se appendix)*®. Vid denna testas

* DPatienternas formaga att sirskilja svarsalternativen

* Frageformulirets f6rmaga att diskriminera olika patientgrupper

* Att alla fragor bidrar till resultatet utan att vara 6verflodiga eller

utanfér amnet
* Att frageformuléret miter en och samma underliggande funktion

* Att fragornas svirighetsgrad Overensstimmer med patienternas
formaga
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Det kan ocksé finnas skil att utesluta en friga om maénga respondenter viljer att
inte svara pa den, dvs. det uppstar mycket “missing data”.

Vilken design skall svarsalternativen (skalorna) ha?

Att designa skalorna dr en mycket viktig del av konstruktionen av ett
frageformulir. Det dr en fordel om man kan anvinda si fa skalalternativ som
mojligt sa att fraigeformuldret ger ett enhetligt intryck, helst samma skalor genom
hela frigeformuliret. Om man vill fraga om olika typer av problem eller besvir sa
bor svarsalternativen i alla fragor siledes innehalla samma skala som t.ex. inga,
vissa, stora och mycket stora. Om frageformuliret innehaller pastienden som skall
bekriftas eller avvisas giller samma princip, tex. stimmer inte alls, stimmer
delvis, stimmer for det mesta, stimmer helt och hillet. Man bor stridva efter att
halla sig till antingen fragor eller pastienden. Man bor ocksa strdva efter att ha
samma utvixling av svaren, som t.ex. att borja med inga/stimmer inte och sluta
med mycket stora/stimmer helt och hallet. Det idr ingen vits med att testa
vakenheten hos respondenten genom att dndra svarsfoljden, det Okar risken fo6r
misstag.

Man onskar sjalvklart att frageformuliret skall ge sa mycket information som
mojligt. Det ar dock ett dilemma, skapar man fér manga svarsalternativ kommer
respondenten inte att kunna sirskilja dem och svarar slumpartat. Det giller att
skapa klart urskiljbara svarsalternativ som respondenten inte tvekar om. Sju till tio
svarsalternativ (inklusive termometer) ar ndstan alltid fér manga. Fyra till fem
svarsalternativ brukar vara lagom da det ger ordnade svar. Da far man tanka pa att
vid fyra svarsalternativ finns ingen mittpunkt, vid fem finns en mittpunkt. Finns
det en mittpunkt som i exempel 2 nedan riskerar man att manga viljer
mittalternativet och darmed inte tillfor tillricklig information. Vill man tvinga
patienten att ta stillning bor man vilja fyra. Exempel pa detta kan vara fraga 1
nedan om noéjdhet:

Ar Du néjd med Din nuvarande xxx (funktion)?

1. Fyra svarsalternativ: Ja, mycket nijd; Ja, ganska nijd; Nej, ganska missnijd; Nej,
mycket missnij.

2. Fem svarsalternativ: Ja, nycket nijdy Ja, ganska nijd; Varken néjd eller missnijdy
Nej, ganska missndjd; Nej, nrycket missnijd.

4. Hur skall ett ifyllt frigeformulir poingbedémas?

I de flesta frageformuldr ger svarsalternativen poing enligt en viss ordning.
Vanligen ger man 0 eller 1 poing till svarsalternativet som inte innebér nagra
problem/besvir etc. Direfter stigande poing da svarighetsgraden okatr.

Likert scoring

Poidngen som varje friga genererar adderas sedan till en totalpoing f6r hela
frageformuliret. Denna teknik kallas ibland ”Likert scoring” och innebir att man
summerar ordinala data som man satt pa svarskategorierna’. Vissa fraigeformulir
behandlar dessutom totalpoingen som frageformuliret kan generera med en
aritmetisk formel sa att totalpodngen kan bli mellan 0 och 100. Denna metod att
summera ordinala data dr alderdomlig och kan inte rekommenderas. Anledningen
ar att olika fragor har olika valér och bor inte ges exakt samma poing,.
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Ett exempel pa hur fragor kan betyda olika mycket ir en enkit som anvinds vid
atstorningar med en friga om motion och en annan om krikningar efter maltid.
Ett annat exempel dr i ett frageformuldr om synproblem frigor om bilkorning pa
natten och om att kinna igen ansikten.

1. Frigeformulir vid dtstorningar
A. Brukar Du motionera for att halla vikten nere?
Nej, aldrig (1); ja, ibland (2); ja, ndgra ginger i veckan (3); ja, dagligen (4)
B.  Brukar Du krikas upp maten efter maltid for att halla vikten nere?
Nej, aldrig (1); ja, ibland (2); ja, ndagra ganger i veckan (3); ja, dagligen (4)
2. Frdgeformulir vid nedsatt syn
A. Upplever Du nagra problem pa grund av synen vid bilkorning pa natten?
Nej, inga problem (1); Ja, vissa problem (2); Ja, stora problem (3); Ja, mycket stora
problem (4)
B.  Upplever Du nagra problem med att kanna igen ansikten pa dem Du moter?
Nej, inga problem (1); Ja, vissa problem (2); Ja, stora problem (3); Ja, mycket stora
problem (4)

Uppenbarligen kriver dessa parvisa exempel olika mycket av respondenten.
Dessutom dr avstindet mellan svarsalternativen olika beroende pa frigan och
detta tar den gamla metoden inte hiansyn till. Ett exempel pa detta ér fraga 1: B i
exemplet ovan. Avstandet mellan aldrig (1) och ”ibland (2)” dr betydligt storre
in mellan ”ibland (2)” och ”négra ginger i veckan (3)”. Men vid en Likert scoring
ar skillnaden i bada fallen 1 poing. Dessutom maste ordinala data behandlas som
sadana och inte som intervalldata. Vi 6nskar ju att frageformuliret skall vara ett
fullgott mitinstrument som andra instrument inom varden och da duger inte
Likert scoring.

Rasch-analys

Rasch-analys™ ir en typ av s.k. Item-Respons-Teori (IRT)’. Det innebir att man
sorterar alla respondenter och alla fragor utefter en och samma skala (linjal). Pa
ena sidan (vinster) av en lodrit skala sorteras respondenter fran de svagast
presterande till de starkast presterande och pa andra sidan (hoger) sorteras
fragorna fran de littaste till de svaraste. Man utgar frain de poingsiffror som ar
satta pa fragornas svarsalternativ men analysen raknar sedan om dessa virden till
en s.k. Rasch score. Enheten pa skalan dr logits och uttrycker logaritmen av odds
ratio for att en respondent skall klara en fraga eller inte. Om en given respondent
har en férmaga som placerar vederborande pa en plats lings skalan och fragan
som skall besvaras har en svarighetsgrad som placerar den nigon annanstans pa
skalan, di uttrycker avstindet mellan respondent och friga pa skalan
sannolikheten for att respondenten skall klara fragan (t.ex. svara “inga problem”).
Detta later invecklat och det dr det. Det finns dock datorprogram som skoter
analysen och ger Rasch score for alla frigor och svarsalternativ. Denna Rasch
score dr intervalldata och kan behandlas med parametrisk statistik.

. Vilka krav pa validitet skall stillas?

Uttrycket 7validerat frageformulir” férekommer ofta och kan ha manga
betydelser. Det finns flera olika typer av validitet, och egentligen bér man upplysa
om hur ett frigeformulir ir validerat’. Sprikbruket nir det giller validitet ir
engelskt men 1 manga fall finns svenska motsvarigheter till validitetsuttrycket.
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Nagra validitetsbegrepp

Face validity

Content validity

Construct validity

Criterion validity

Klinikerns uppfattning om frigorna dr relevanta fOr
indamilet.

Uttrycker till vilken grad fragorna speglar den funktion man
vill mita. Det finns ingen formell test for detta utan
avgorande dr att man anvint korrekta metoder for att skapa
frageformuliret.

I princip samma som Content validity.

Traditionell definition av wvaliditet och innebir att det
aktuella frageformuldrets resultat 4ar korrelerat till
existerande matt som miter samma sak. Om man t.ex. vill
mita patientens sjalvskattade synfunktion sa vill man att det
skall finnas ett visst samband mellan frageformulirets
resultat och synskérpan som ett kliniskt matt. Det skall inte
vara en total Overensstimmelse, i sa fall 4r ett av testerna
overflodigt. Det skall heller inte saknas samband, da ir
risken stor att man mater nagot annat med frageformularet.

Convergent validity Att frigeformulirets resultat korrelerar med andra liknande

frageformulirs resultat.

Discriminant validity Innebir till vilken grad ett frageformular far resultat som

skiljer sig ifrdan andra frageformuldr som inte miter samma
sak.

Concurrent validity Ett frageformulirs férmaga att skilja pa grupper av

respondenter som det dr avsett att kunna skilja pa.

Miter man t.ex. fore och efter ett ingrepp eller annan atgird
som har betydelse for funktionen skall frageformuliret
kunna pavisa skillnad i resultat.

Nir man siger att ett fraigeformulir ar validerat brukar man
inkludera att det testats mot nagon viktig medicinsk variabel
eller ett liknande frageformulir och uppvisar korrelation.
Dessutom brukar man inkludera en test pa att alla fragor
bidrar till att mita samma funktion (intern konsistens) och
att frageformuldret ger stabila svar vid upprepade tester
(test-retest reliability test). For dessa tester, se nedan.

6. Vilka krav pa reliabilitet skall stillas?
Kravet pa reliabilitet innebir krav pa tillférlitlighet. Hit brukar man rikna:
* Vilken precision frigeformuliret har
* Vilken stabilitet fraigeformuliret har vid upprepade test — test-
retest-reliability test

* Hur frageformularet upptrider i olika presentationsformer
* 7Differential item functioning — DIF”

* “Intern consistency” — Chronbach’s « (alfa)

* Vilken precision frigeformuliret har.
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Precision ir en fundamental egenskap for alla typer av mitinstrument. Saknas
precision blir mitningarna nonsens. En vdg kan inte lita alla personer viga lika
mycket, en linjal kan inte lata alla personer vara lika linga. P4 samma sitt maéste ett
frageformuldr kunna sirskilja pa olika nivaer av respondenter. Vid Rasch-analys
mits precisionen i "Person separation” och “separation reliability”. Se vidare om
Rasch-analys.

Vilken stabilitet frageformuldret har vid upprepade test — test-retest-reliability
test'’. Denna test utférs pa ett begrinsat antal respondenter (50-100 brukar
ricka). Respondenten far fylla i frigeformuliret tva ganger med cirka 14 dagar
emellan. Principen vid upprepat test dr att tillstindet inte skall hinna dndras och
att respondenten inte omedelbart skall minnas svaren fran det forsta testet.

Hur frageformuliret upptrider i olika presentationsformer. Ett frageformulir kan
presenteras som en intervju, ett papper att fylla i, ett dokument pa webben, ett
dokument pa en pekskiarm eller i en mobiltelefon. Vet man att det skall anvindas
flera presentationsformer ar det limpligt att testa hur enskilda individer svarar vid
de aktuella presentationsformerna.

?Differential item functioning — DIF”. Detta ir ett test som utfors 1 samband
med en Rasch-analys’. Testet visar om subgrupper i populationen (t.ex. kvinnor,
respondenter fran en viss trakt, dldre etc.) svarar signifikant olika pa enskilda av
frageformulirets frigor. DIF bor vara obetydlig sa att svaren kan analyseras
likvirdigt oavsett grupptillhorighet.

Intern konsistens (egentligen borde det heta intern konsekvens, men det
engelska internal consistency har kommit att Gversittas si) — Chronbach’s alfa’.
En form av reliabilitet avser hur vil olika delar av mattet mater samma sak. Till
exempel kan man 6nska att de olika fragorna ("items") i ett sjukdomsspecifikt
frageformulir mater den undersokta funktionen pa samma sitt. En metod for att
mita detta dr split-half-metoden, som innebdr att man delar upp fragorna i tva
hilfter - till exempel varannan fraga eller férsta och andra hilften av testet - och
beriknar sedan korrelationen mellan de bada hilfterna. Ett annat matt pa den
interna konsistensen dr Cronbach's « (alfa), som dr ett ssammanfattande
korrelationsmatt mellan samtliga items. I teorin 4r Cronbach's o ett métt pa alla
split-half utférda pa en gang. Cronbach's « skall helst anta ett virde mellan 0,80
och 0,90. Blir virdet hogre talar det for att nagon eller nagra fragor ar 6verflodiga.
Blir virdet for lagt speglar fragorna olika saker.

7. Vilka krav pa kinslighet (f6r forindringar) skall stéllas?

Det finns nagra begrepp som uttrycker olika former av kinslighet.

Minimum Clinically Important Difference — MID"

Detta begrepp avser den minsta score i frageformuldret som respondenten kan
uppfatta som av virde. Man testar detta ofta genom att stilla extra fragor utanfor
frageformuliret och forsoker sedan korrelera svaret med forindringen i score.
Exempel: For en patient som genomgatt en behandling si miter frageformuliret
en skillnad mellan foére och efter behandlingen i en viss score. Samtidigt fragar
man samma patient vilken effekt behandlingen haft: simre, status quo, lite battre,
mycket battre etc.

Responsiveness — effect size”

Pa svenska anvinds uttrycket effektstorlek. Det finns olika tekniker f6r att mita
effektstorlek. Den vanligaste beridkningen ir att effektstorleken uttrycker kvoten
mellan medelférandringen i score (fore-efter) dividerat med standard deviationen
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N —

av alla frageformulirs svar (bade fore och efter tillsammans). En effektstorlek pa O
— 0,20 bedbéms som liten, 0,20 — 0,80 som medel och 6ver 0,80 som stor.

Hur skall utvirderingen géras begriplig?

Man far relatera frageformulirets score till begripliga storheter. Man kan beskriva
vad som dr meningsfulla skillnader i1 score och man kan beskriva vilken score som
motsvarar t.ex. vissa besvir och stora besvir.

Exempel: I ett Rasch-analyserat fraigeformuldr kan en viss friga se ut som 2B
ovan. Poiangen 1-4 omvandlas vid analysen till -3,54; -0,51; 1,15; 3,14 (vid denna
analys innebidr negativa viarden mindre problem och positiva virden storre
problem Enheten dr logits). Om den undersokta populationens genomsnitt ar 1,08
fore operation och — 3,20 efter operation sia har motsvarande svarsalternativ gatt
fran stora problem” fére operation till ”inga problem” efter operation.
Ytterligare ett sdtt dr att beskriva typiska skillnader efter en intervention eller
demografibaserade skillnader.

Exempel: Ett annat sitt dr att beskriva en representativ population och vilken
score denna far i genomsnitt. Ser man till fraigeformulirets alla fragor sa kan ett
genomsnitt fore operation pa 0,5 dndrats till -3,2 efter operation. Dessa nivier for
hela populationen kan enskilda vardgivare jimfoéra sig med. I Nationella
Kataraktregistrets analys av PROM si fann man att en privat operationsklinik i
Stockholm opererar patienter med en genomsnittlig score pa -2,28 medan
motsvarande score pa en landsortsklinik med ldg operationsvolym sedan manga ar
var 1,04. Det betyder att pa den ena kliniken opereras patienter med “vissa
problem” — ”inga problem” i genomsnitt medan den andra kliniken opererar
patienter med stora problem” — ”mycket stora problem” i genomsnitt.

Hur skall man linka samman kliniska utfallsdata och

patientrapporterade utfallsdata?

Om man vill anvinda ett sjukdomsspecifikt frageformulir till att forbittra varden
sa ar denna fraga naturligtvis visentlig. I princip kan man tinka sig tre olika
analyser":

Vilka kliniska parametrar dr relaterade till resultatet av frageformuliret?

Vilka kliniska parametrar dr relaterade till en forbittring eller forsimring av
frageformulirets score?

Vad kidnnetecknar den situation da kliniskt utfall och patientrapporterat utfall
(frageformulirets score) divergerar? Sdrskilt intressant dr dd kliniska parametrar
forbittras men frageformularets score forsdmras.

Avslutande kommentarer

Finns ett firdigt validerat frageformuldr som passar Dina syften: anvind det! Men
se till att det 4r modernt och testat med s.k. Rasch-analys eller med annan item-
respons teknik.

Ar  frigeformuliret pa ett annat sprik, gor en Oversittning enligt
standardprocedur. Kontrollera forst att det inte begrinsas av licenser eller
copyright.

Vill Du skapa ett helt nytt fraigeformulir, tag girna kontakt med specialister pa att
konstruera sjukdomsspecifika frageformulir.

Se till att syftet ar helt klarlagt, det ar ett villkor f6r att komma ritt med content
validity.

For validitetstest av ett nytt fraigeformuldr rekommenderas s.k. Rasch-analys.
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APPENDIX I

Arbetsmodell for analys av frageformulir med Rasch-analys
I nedanstiende exempel har anvints WINSTEPS Version 3.75.0
(Wwww.winsteps.com)

Bearbetning av grunddata

I regel finns en excelfil med data. I denna kan fall och enkitsvar vara
arrangerade olika. F6r en Rasch-analys maste varje enkitsvar sta pa en egen rad.
Om det finns flera enkitsvar (t.ex. fére och efter en intervention) pa samma rad
motsvarande patienten far enkitsvar 2 flyttas till en helt ny rad med tillhérande
ID-data. Det betyder att en individ kan férekomma som flera “cases” i Rasch-
filen med olika enkdtsvar (t.ex. f6re och efter en intervention).

For sjilva Rasch-analysen behévs  férutom  enkitsvaren ett antal
personvariabler. Det kan handla om ID i form av I6pnummer, kon, dlder och om
det idr enkit 1, 2 etc. samt ndgon enstaka viktig variabel av typen komorbiditet
eller klinik/nationalitet om det 4r en multicenterstudie. Dessa personuppgifter
anvinds 1 analysen fOr att se om nagon undergrupp svarar systematiskt
annorlunda 4n resten, s.k. DIF.

RASCH-ANALYSEN
Steg 1, Anvinds svarsalternativen pa ett ordnat sitt?

Det forsta man ser pa dr om svarsalternativen dr ordnade, d.v.s. att de
besvaras pa ett logiskt sitt som man tankt och inte helt tillfalligt. Man ser pa tva
saker, dels de s.k. category probability curves, dels hur mycket varje
svarsalternativ anvints (tak- eller golveffekt). Om svarsalternativen inte anvinds
pa ett ordnat sitt fungerar inte frageformuléret och det dr ingen idé att fortsitta
analysen forrin man slagit samman svarsalternativ och prévat igen om svaren ar
ordnade. Nir detta ar klart Overgar man till steg 2.

2.FORM1_Q2

Category Probability

-7 £ -5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5 6 T
Measure relative to item difficulty

Figur 1. Category probability curves. 4 svarsalternativ, 3 trosklar mellan svaren.

Steg 2, Frageformulirets precision

Nu har man ett frageformuldr med ordnade svarsalternativ. I detta steg ser man pa
vilken diskrimineringsf6rmaga (precision) frageformuliret har. Precision dr en
fundamental aspekt pa matning; huruvida en mitmetod kan sirskilja objekt lings
sin matskala. Detta betyder i praktiken for frageformulir hur méinga nivier av
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respondenternas formadga som instrumentet kan sirskilja. Man brukar kriva
atminstone 3 nivder. I Rasch-analysen si mits diskrimineringsférmagan i s.k.
person separation och separation reliability coefficient. Person separation bor vara
over 2,0; over 2,5 dr utmirkt. Separation reliability coefficient bor vara minst 0,8.

I steg 2 fiar man alltsi reda pa om instrumentet iar meningsfullt eller inte.

Steg 3, ”Item fit statistics”

Nista steg innebidr att man ser pa s.k. item fit statistics, d.v.s. om varje fraga
“passar in” 1 frigeformuldret. Item fit statistics indikerar om frageformularet miter
ett enda koncept (en enda underliggande funktion), dvs. ar endimensionellt. Ett
frageformulir dr i regel tinkt att spegla en underliggande funktion genom att olika
fragor belyser funktionen fran olika vinklar. Det kan handla om t.ex. férmdgan att
klara dagliga aktiviteter med en viss funktionsnedsittning eller tryggheten att klara
sociala situationer med tandimplantat eller kontaktlinser etc., osv. Om alla fragor
speglar samma underliggande funktion sdgs instrumentet vara endimensionellt.
Om fragorna speglar flera funktioner, tex. smirta och social trygghet ar
instrumentet tvadimensionellt. Det finns generiska instrument som ar
flerdimensionella.

Item fit statistics handlar om “Infit statistics” (informations-viktad fit statistics)
vilket innebir huruvida de observerade svaren passar in i Rasch-modellen och
“outfit statistics” (outlier sensitive statistics) som visar om det foreligger manga
ovintade svar. Bada dessa virden skall vara 1 for perfekt passande items. Man
sitter granser for vilka avvikelser som tolereras. I vissa sammanhang hivdar man
att infit och outfit skall ligga mellan 0,8 och 1,2 f6r att ett item skall godkinnas,
inom sjukvard brukar man acceptera 0,7 — 1,3 eller t.o.m. 0,6 — 1,4. Ibland sitter
man striktare grinser for infit (0,8-1,2) dn for outfit (0,7-1,3); virden visas som
exempel. Laga virden (t.ex. under 0,7) tyder pa att frigan (item) tillfér Sverflodig
information, dvs. information som redan ges av Ovriga item. Hoga virden (t.ex.
virden over 1,3) tyder pa att fragan miter nagot annat dn vad 6vriga fragor gor.

I detta steg tar man bort items som inte passar in av ovanstiende skil, s.k.
misfitting. Man tar bort ett item i taget och gor om analysen eftersom fit statistics
kan dndras om en fraga tas bort. Man brukar botja ta bort det item som dr mest
misfitting.

Steg 4, Huruvida frageformuliret passar fér malgruppen (Targeting)
Targeting syftar pa i1 vilken utstrickning frigornas svarighetsgrad matchar
respondenternas formaga. I idealfallet ligger medelvirdet for patienternas formaga
och fragornas svarighetsgrad pa samma niva. Man kan tolerera en skillnad pa en
logits. Targeting studeras pa en s.k. person-item map. Denna visar férutom
medelvirdet ocksa om flera items hamnar pd samma svarighetsgrad eller om det
finns stora luckor eller tak- respektive golveffekter.

Figur 2 pa nista sida visar en idealisk person-item map.
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Figur 2. Person-item map visande en god dverensstammelse mellan fragornas svarighetsgrad
(bager) och respondenternas formaga (vinster). 'Till vinster visas alltsi respondenterna och varje
# innebar 2 personer. Nedtill pa "linjalen” ar respondenter som svarat att de inte har speciellt
stora problem att utfora aktiviteterna och upptill dr sadana som uttryck storre problem.
Fragornas placering till higer om “linjalen” uttrycker hur litt (upptill) eller svart (nedtill) som
populationen av respondenter haft for att utfora respektive aktivitet.
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APPENDIX II
Analysmodeller for att astadkomma bittre vard baserat pa patientrapporterat utfall

Rent generellt kan sambandet mellan Kkliniska utfallsdata och patientrapporterat utfall
analysera pa tre olika sétt. | nedanstaende beskrivning anvands uttrycken atgard, behandling
och terapi. De &r alla synonymer for en aktivitet riktad mot patienten for att forbattra dennes
halsa.
1. Analys av sambandet mellan Kkliniska data och patientrapporterat utfall
(PROM).
Denna analys galler vilken paverkan enskilda kliniska parametrar har pa
patientrapporterat utfall. Inom verksamheter dar man studerar atgarder (kirurgi,
medicinsk  behandling etc) kan PROM paverkas av utgangsstatus,
atgardsrelaterade faktorer och sena resultat relaterade till atgarden. Kliniska
parametrar kan analyseras i relation till fordndringen av patientrapporterat utfall
(fran fore till efter en atgard) eller den postterapeutiska nivan pa patientskattad
funktion. | nedanstaende exempel fokuseras pa paverkan av kliniska parametrar pa
forandringen av patientrapporterad synfunktion efter kataraktoperation.
2. Analys av vilka kliniska parametrar som ar relaterade till ett bra eller daligt
patientrapporterat utfall.
Det samband som a&r intressant &ar mellan kliniska parametrar och
patientrapporterat daligt utfall. | typiska fall gors en riskfaktor analys som
resulterar i odds ratio for ett daligt patientrapporterat utfall vid narvaro av en given
faktor (t.ex. komorbiditet). Inom Kkataraktkirurgin inkluderar potentiella
riskfaktorer for ett patientrapporterat daligt utfall 6gats preoperativa tillstand,
forekomst av andra 6gonsjukdomar, vissa demografiska egenskaper och
komplikationer.
3. Analys av vilka faktorer som &r relaterade till om kliniskt utfall (COM) och
patientrapporterat utfall (PROM) éverensstammer eller inte.
Detta kan goras pa tva olika satt: att analysera forbattringar efter en atgard jamfort
med fore eller genom att definiera ett bra Kkliniskt resultat och ett bra
patientrapporterat resultat och huruvida utfallet motsvarar denna standard. Oavsett
om vi analyserar forbattring eller ett gott postterapeutiskt status kan fyra olika

kombinationer av utfall modelleras (+ = forbattring/bra utfall, - = forsamring/daligt
utfall):

COM+PROM+ COM-PROM+

COM+PROM- COM-PROM-

Om vi jamfor forbattringen efter en atgard sa kan en positiv COM betyda béttre
funktion efter en atgard an fore och en positiv PROM kan betyda en béttre
frageformularpoang efter en atgard an fore (=farre upplevda besvar att utfora
aktiviteter i det dagliga livet). Om vi jamfor status efter atgarden sa kan en bra
COM betyda en postoperativ funktion motsvarande ett visst matt, och en bra
PROM kan betyda fa problem att utfora dagliga aktiviteter. | vart exempel vill vi
undersoka skillnaden i COM och PROM mellan fore en atgéard och efter en atgard.
Skalet till att vi véljer denna modell ar att individuella skillnader i sprakbruk
neutraliseras genom att vi jamfor en persons svar fore och efter en atgard. Detta
gor varje respondent till sin egen kontroll.
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Tabell 1. Exempel pa en analys av sambandet mellan kliniska data och PROM.
Lineér regressionsanalys, stegvis. Beroende variabel: person Rasch score forbattring efter
kataraktoperation. B = b koefficient i regressionen.

Oberoende variabel B
Preop. Rasch score 0.698
Postop. synskarpa,
operationsogat 3.375
Preop. synskérpa,

basta dgat 0.802
Preop. synskérpa,

operationsogat -0.866
Okulér komorbiditet -0.366

R square: 0.365.

Exkluderade i analysen:
Alder

Kon (kvinna=1)
Kapselkomplikation
“Biometry prediction error”

Standardiserad p

koeff. (Beta)
0.564
0.298
0.076

-0.069
-0.067

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001
<0.001

0.284
0.117
0.079
0.780

95% konfidens
intervall for B

0.677-0.718

3.168 — 3.581

0.610 - 0.993

-1.088 —-0.644
-0.459 - -0.273

Konklusion: Flera kliniska variabler ar relaterade till det patientrapporterade utfallet

och Beta visar ordningen fran starkast till svagast samband.

Tabell 2. Exempel pa en analys av vilka kliniska parametrar som &r relaterade till ett daligt

patientrapporterat utfall.

Logistisk regressionsanalys, (enter). Beroende variabel: forsamrad synfunktion efter operation
(1) eller inte (0) (sdamre person Rasch score efter operation eller inte). B = b koefficient i
regressionen, SE = standard error, Sig. = p-varde for signifikans, Exp(B) = exponentiering av
b (odds ratio), 95 % CI = 95 % konfidens intervall, BPE = "’biometry prediction error”.

Variabel B
Preop. Rasch score -.405
Preop. synskérpa,

bésta 6ga -1.453
Kon (kvinna = 1) 0.269

Okuléar komorbiditet 0.588
Kapsel komplikation 0.624
BPE > 3D 0.976

Exkluderad i modellen
Anisometropia > 3D

Alder

SE Sig.
0.021 <0.001
0.173 <0.001
0.082 0.001
0.080 <0.001
0.306 0.041
0.387 0.012

0.144
0.825
Sida

Exp(B)
.667

234
1.309
1.800

1.866
2.653

95% CI for Exp(B)

641 — .695
167 — .328
1.115 —1.537
1.537 —2.106
1.024 —-3.399
1.242 —5.665
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Konklusion: Flera kliniska variabler ar relaterade till daligt utfall och Exp. (B) visar
odds ratio for vilken risk enskilda variabler innebar. I detta exempel ar ett lIagt varde pa
preoperativt Rasch score och ett 1agt varde pa preoperativ synskarpa béasta dgat (bada
ar kontinuerliga variabler) riskfaktorer, men tabellen visar att hoga varden pa dessa
variabler utgor ett skydd (darav odds ratio under 1,0).

Tabell 3. Analys av enskilda item for den grupp dar det kliniska utfallet var gott och det
patientrapporterade utfallet daligt. Medelvarde av item Rasch score fore och efter operation.
Tva grupper visas: COM+PROM- och alla 6vriga. Item som representerar aktiviteter som
kraver syn pa nara hall ar markta med fetstil. COM = clinical outcome measure, PROM =
patient reported outcome measure.

Item Fore operation Efter operation
COM+ All 6vriga COM+ All 6vriga
PROM- PROM-

Problem i allménhet -1.68 -0.43 -1.36 -3.77

NGjdhet med synen -1.58 -0.23 -1.77 -4.03

Léasa tidningar -2.26 -0.85 -0.87 -3.4

Ké&nna igen ansikten -2.31 -1.04 -2.1 -3.16

Se prislappar -2.41 -0.93 -0.83 -3.36

Se att ga pa

ojamn mark -2.13 -1.1 -1.6 -3.24

Se att handarbeta -2.2 -0.78 -0.79 -3.61

Lasa text pa TV -2.11 -0.71 -1.89 -3.64

Se att utfora en 6nskad

aktivitet eller hobby -2.33 -0.77 -1.26 -3.63

Konklusion: Tabellen visar att enskilda item for aktiviteter som kraver syn pa nara hall
innebar foga besvar fore operation men stora besvar efter for gruppen COM+PROM-,
For alla 6vriga ar det tvartom. Saledes ser patienter i COM+PROM- gruppen bra pa
nara hall fore operation, men daligt efter. For att forbattra utfallet maste man
tillforsakra att dessa patienter far bra laskorrektion efter operationen.
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