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Bilaga 1 till slutrapport pilotprojekt strukturerad patientdata (SPD)

Bilaga 1.

’Intressentanalys lakemedelsféretag: Lakemedelsindustrins behov av SPD”

Nagra representanter for féretag inom lakemedelsindustrin tillfrdgades om sina behov av

SPD. Behoven kan indelas i tre olika typer av klinisk forskning.

= Kliniska prévningar

= |cke- interventionsstudier/ observationsstudier t.ex.

o Uppféljningskrav fran TLV

o Kvalitetsutvarderingar, hur ett Idkemedel fungerar i svensk klinisk vardag

= Halsoekonomiska studier

De narmaste aren planeras studier av olika slag att initieras inom féljande omraden:

Hjarta-karl
Onkologi
Diabetes
Smarta
Astma/KOL
Vacciner
Fetma
Infektion
Mage/tarm
Ogon
Psykiatri
Alzheimers
Atheroscleros
Sémnstdrningar
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Infér kommande kliniska prévningar vill man kunna prescreena
patientdatajournaler - fér att se om patientpopulationen finns tillganglig eller inte.
Det vore dnskvart att kunna selektera fram enskilda patienter ur dessa data fér
att tillfraga om medverkan — men detta ar en speciell fraga som kraver sarskild
h&nsyn.

Exakt vilka parametrar som eftersdks i en studie beror pa protokollet och
fragestaliningen men grundldggande parametrar sasom fédelsear (alder) och kén
ar desamma. For att underlatta den kliniska forskningen vore det naturligtvis bra
att ha sa mycket information som maéjligt strukturerat, att undvika fritextfalt
sa langt det gar.

Det vore dnskvart om allmanna riskfaktorer registrerades strukturerat sa att de
blev sdkbara, t.ex. R6kning, blodtryck, vikt, langd, bukomfang. Alla diagnoser
och datum fér dessa laggs in strukturerat. All information om atgarder samt
utférda undersékningar med datum vore dnskvart att pa ett likartat satt kunna
sbka fram strukturerat. Emellanat, fér nydiagnostiserade, akuta- eller valdigt
sallsynta tillstand, kan det vara av varde att kunna se hur manga patienter (oftast
olika individer) som ett site har haft inom en tidsperiod t ex. 3, 6 eller 12 manader
och aven om de finns sasongsvariationer.

Vad géller labvarden ar det svart att vara specifik om exakt vilka labvariabler
som kommer att vara intressanta framgent. Viktigt att det ska ga att sdka fram
information om alla typer av labvérden det vill séga att alla labvariabler ar
sbkbara samt att dessa l&aggs in med datum, normalreferensvarden, malvarden,
samt det uppmatta vardet.

For att forbattra kvalitetsregistrens innehall och undvika dubbelarbete med
rapportering till kvalitetsregistren vore det bra att ha samma information om
patienten i journalen som i kvalitetsregistren, for att kunna géra automatiska
dataextraktioner till registren.

| hdlsoekonomiska studier séker man ofta data éver resursférbrukning. Det
vore bra att kunna séka fram data géllande konsumtion av vardresurser inom
primér- och slutenvarden. T.ex. antal tillfallen som patienten sokt vard, vilka
personalkategorier patienten har traffat och vilka diagnoser vardbehovet avsag.
Vilka atgarder som vidtogs, daterade. Antal dagar som patienten varit inlagd och
specifikt for vilken diagnos (datum fér in- utskrivning) och vad som hande under
inneliggandetiden, vilka atgarder utférdes (daterade). Eventuella komplikationer
t.ex. mikro- och makrovaskuloara handelser. Dessutom mycket garna
patientrelaterad livskvalitet utifran validerade livskvalitetsformulér, t.ex EQ-5D,
SF 36 (daterade). Vad géller lakemedel vore det vardefullt att samtliga uppgifter
registrerades strukturerat och var s6kbara, substans, dos och datum per
indikation. Aven sociodemografiska data vore dnskvéarda ur
forskningsperspektiv.
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