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For pasienter med pancreascancer er tiden fra di-
agnose til dad ofte kort." Det vil si at pasientene ogsa
relativt raskt gar over i en palliativ og mindre syk-
domsspesifikk fase. Dette gir noen utfordringer for
monitorering av sykdomsspesifikke pasientrappor-
terte utfallsmél (patient reported outcome measures
(PROM)). Egnede instrumenter for méling av syk-
domsspesifikke PROM hos pasienter med pancre-
ascancer er 0gsa begrenset.

Tradisjonelt har kliniske studier av pancreascancer be-
nyttet utfallsmal som overlevelse, biomarkarer, stadi-
er av sykdomsforlapet (lokal, lokalavansert og meta-
stasert), tumorstarrelse og beliggenhet. Bade The
Food and Drug Administration og European Medici-
nes Agency anbefaler imidlertid at forskere kan vise
til bedring | PROM far godkjenning av nye legemid-
ler.2?

Hensikten med var studie var a utvikle et instrument
som bade ftilfredsstiller hay relevans for pasientene,
vitenskapelige kriterier og brukervennlighet. Vi an-
sket ogsa & kunne uttrykke resultatet med en bereg-
net global skar for enkel sammenligning av resulta-
ter.”
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Metode

Studien ble gjennomfart i to faser. Fase 1 omfattet
utvikling av instrumentet. | fase 2 ble det gjennom-
fart en vekting av helseomradene basert pa pasien-
tenes oppfatning, som ble grunnlaget for beregning
av skaren og en forelapig validering. Inklusjonskrite-
rier var mistanke om PC, men kun pasienter med ve-
rifisert PC ble benyttet i utvikling og vekting av PA-
CADI skar. For utvikling av PACADI skaren har vi
modifisert en benyttet metode innenfor revmatoid
artritt som modell.>®’

Fase 1 hadde et kvalitativt design med 52 pasienter,
hvorav 41 hadde verifisert PC. For & sikre utvelgelse
av omrader av helse med hay relevans for pasiente-
ne, ble valg og prioritering av helseomrader til bruk i
instrumentet utfert av pasientene. For & styrke bru-
kervennlighet, valgte vi & begrense antallet helseom-
rader til de som ble rapportert av minst 20% av pa-
sientene.

I fase 2 ble pasientene (n=110 hvorav 80 med verifi-
sert PC) spurt om & fordele 100 poeng mellom de
atte utvalgte helseomradene. Dette ga grunnlaget for
en vekting og beregning av en skar basert pa hva
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som var viktigst for pasientene. Skéren ble multipli-
sert med verdien som pasienten hadde pa hvert hel-
seomrade, og normalisert til en skala fra 0-10. Sam-
tidig krysset pasientene ogsa av pa en skala pa 0-10
(numeric rating scale (NRS)) for de atte prioriterte hel-
seomradene, der O representerte ikke noe problem i
det hele tatt og 10 representerte verst mulig. Siste
uke ble benyttet som tidsramme for & unngé innfly-
telse fra daglige fluktuasjoner.

Andre variabler som alder, kjgnn, BMI og dato for
eventuell kirurgi ble registrert. Edmonton Symptom
Assessment System (ESAS)® og EQ-5D? ble fylt ut for
a kunne gjennomfere validering mot andre globale
mal. Studien ble godkjent av regional etisk komité,
0g pasientene signerte informert samtykke.

Resultat

Pasientenes gjennomsnittsalder (SD) ved inklusjon
fase 1/fase 2 var 68,3/66,7 (8,5/10,3) ar, 43,9/48,8%
var kvinner. Kirurgisk inngrep ble utfert pé
43,9/48,8% av pasientene, svarende til den andelen
av pasientene som hadde avgrenset tumorvev.

Figuren over viser hvor stor andel av pasientene med
PC som rapporterte hvert av de atte helseomradene
som ble inkludert i PACADI skar: Smerte/ubehag
70,0%, fatigue 63,4%, fordeyelsesproblemer
58,5%, darlig matlyst 46,3%, engstelse 39,0%,
munntarrhet 31,7%, kloe 24,4% og kvalme 24,4%.

Pa en skala fra 0-1 ble vektingsverdiene for bade
smerte/ubehag og fatigue 0,16. Dernest kom angst
med 0,15, fordayelsesproblemer 0,14, appetitt 0,13,
munnterrhet 0,11, klge 0,08 og kvalme 0,07. For-
melen for utregning av skaren innebar at vektings-
verdiene ble multiplisert med verdien pd NRS for
hvert enkelt helseomrade: Smerte/ubehag NRS-verdi
x 0,16 + fatigue NRS-verdi x 0,16 + engstelse NRS-
verdi x 0,15 + fordeyelsesproblemer NRS-verdi x 0,14
+ darlig matlyst NRS-verdi x 0,13 + munntarrhet NRS-
verdi x 0,11 + klge NRS-verdi x 0,08 + kvalme
NRS-verdi x 0,07. Resultatene ble sa summert. | vart
materiale fra fase 2 fant vi ved inklusjon en gjen-
nomsnittlig PACADI skar pa 3,26 (tabell 1).
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Tabell 1

Gjennomsnittlige NRS og vektede NRS verdier (NRS multiplisert med vekt)
for helseomradene i PACADI skaren

PACADI skar helseomrader Gjennomsn. (SD) NRS Vektet NRS*
Smerte/ubehag 3,25(2,94) 0,52
Fatigue 4,10 (2,98) 0,66
Fordayelsesproblemer 3,56 (3,06) 0,50
Darlig matlyst 3,34 (3,41) 0,43
Engstelse 3,67 (2,80) 0,55
Munnterrhet 3,10 (2,95) 0,34
Klge 1,71 (2,81) 0,14
Kvalme 1,81 (2,62) 0,13
Gjennomsnittlig NRS-skar: 25,54/8= 3,07

Vektet og summert NRS, i.e. PACADI skar=3,26

*Gjennomsnittlig NRS verdi multiplisert med vekt

Skaren var ikke forskjellig mellom kvinner og menn,
skaren korrelerte ikke til alder og det var ikke forskjell
mellom opererte og ikke opererte pasienter ved in-
klusjon. Pasienter med PC (n=80) hadde signifikant
hayere PACADI skar enn de som hadde beslektede
sykdommer (n=30). ESAS og EQ-5D diskriminerte
ikke mellom disse to gruppene.

Vi undersgkte korrelasjonen mellom PACADI skér,
ESAS og EQ-5D. Korrelasjonene var 0,69 til ESAS ge-
nerell velveere og -0,52 til EQ-5D, det vil si moderat
til sterk korrelasjon.

Diskusjon

Med denne studien har vi hatt til hensikt & utvikle et
instrument for & forenkle klinisk og vitenskapelig vur-
dering og monitorering av PROM hos pasienter med
PC.

Integrering av pasientens perspektiv er et av nekkel-
omradene for beslutninger innen kunnskapsbasert
praksis. Det er derfor av stor betydning at de opplys-
ninger som legges til grunn er av hay relevans for pa-
sientene.’” Vektingen bidro til at helseomr&denes vik-
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tighet og prioritet for pasientene ble styrket. Videre
viste vektingsverdiene en konsistens i forhold til hvor
ofte et helseomrade ble rapportert som viktig av pa-
sientene, det vil si at de fem helseomradene smer-
te/ubehag, fatigue, fordeyelsesproblemer, darlig mat-
lyst og engstelse, som ble rapportert av over 39% av
pasientene, ogsa fikk hayest vekt.

Ved a begrense antall helseomrader til de som ble
rapportert av minst 20% av pasientene omfatter PA-
CADI skaren kun atte helseomrader. Dette begrense-
de antall helseomrdder kan veere spesielt viktig for &
fa data, ogsa fra de darligste pasientene.

| den forste fasen ble et kvalitativt design benyttet.
Det er ingen klare regler om hvor mange pasienter
man ber inkludere, men hovedprinsippet er & oppna
metning. En kritisk kunnskapsoppsummering utfart
av Yamazaki et al., fant en median pa 36 individer |
en populasjon.’" Var ambisjon var i ferste omgang en
populasjon pa 30 pasienter,

Et viktig bidrag til 8 forenkle rapportering, samt &
begrense feil i datasett, ville vaere & benytte elektro-



niske versjoner for ifylling og beregning av PACADI
skaren. Personvernhensyn og etiske betraktninger ma
da integreres med teknologien. Dette er prevd ut i
en studie med pasienter som har revmatoid artritt."
Korrelasjonene mellom ESAS, EQSD og PACADI ska-
ren viser at PACADI skaren fungerer som et globalt
PROM. Den noe hayere PACADI skar verdien som
man fikk ved vektingen, statter pasientens perspek-
tiv og bruken av vektet skar. PACADI skaren diffe-
rensierer mellom pasienter med bekreftet PC og
gruppen med beslektede sykdommer, noe som stat-
ter den sykdomsspesifikke rollen. Dette var ikke til-
felle for ESAS generelt, velvaere eller EQ-5D. | likhet
med skaren for revmatoid artritt,>®’ har man med
PACADI skaren muligheter for & definere ulike niva-
er av sykdomspéavirkning og behandlingseffekt.*'*
"

KONKLUSJON

PACADI skar er et kort pasient-derivert sykdoms-
spesifikt instrument som kan uttrykkes som et
globalt mal, og er svaert relevant og lettbrukt for
pasientene. Det er derfor godt egnet til klinisk
bruk og for forskningsformal. Yiterligere valide-
ring er pakrevet og er pabegynt.
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