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Datorbaserade kliniska beslutsstédssystem (CCDSS, oftare effektiva. Analysen visar dven att beslutsstods-
Computerized Clinical Decision Support System) system som har paminnelser och varningar i arbets-
har utvecklats under de senaste fem decennierna fldet har mindre sannolikhet att vara effektiva, vilket
for att underldtta for sjukvéardspersonal att hantera gir emot den tidigare allmidnna uppfattningen. Detta
den okande mingd information som de miste ta betonar vikten av att endast de viktigaste behand-
stillning till vid varje vérdtillfille. Dessa avancerade lingsraden ska tillatas att bryta in i patientmotet.
programvaror anvinds for att linka patientuppgifter
till kunskapskallor for att till exempel foresld dtgirder, SBU:s kommentarer
underlitta diagnostik, uppmirksamma risker eller
folja vissa utfallsmatt over tid (Figur 1). Syftet med » Oversikten visar att beslutsstodssystemen blir
kliniska beslutsstodssystem ir att forbittra det kli- effektiva oftare om bide vardgivare och vird-
niska beslutsfattandet och att gynna konsekvent an- tagare far rid. Exempel pa sidana rad ir pi-
vindning av den bista medicinska kunskapen. minnelser om uppf6ljningar eller malvirden
som skulle kunna ges skriftligt under likar-
Hir sammanfattar och kommenterar SBU en rapport besoket eller vid ett senare tillfille elektroniske,
frin den medicinska tidskriften BM]J, dir Roshanov per telefon, eller som brev. Denna utveckling
och medférfattare [1], genom att anvinda logistiska kommer att gynnas av det pigidende arbetet
regressionsmodeller, har undersokt faktorer som kan med e-hilsa i Sverige. Ett av malen ir att alla
leda till effektiva respektive ineffektiva datorbaserade invinare i Sverige ska ha direkt och siker
kliniska beslutsstddssystem. tillging till sin journalinformation via "Min

journal” pa nitet 2017.

Kommenterad rapport » System som ger rad direke i arbetsflodet (¢ ex
Roshanov SM, Fernandes N, Wilczynski M, den elektroniska journalen) har ett samband
Hemens BJ, You JJ, Handler SM, et al. Features med ligre effektiviter. Detta skiljer sig frin
of effective computerised clinical decision support tidigare uppfattningar och kan tyckas vara
systems: meta-regression of 162 randomised trials. motsigelsefulle. En tinkbar forklaring kan
BMJ 2013:346:f657. vara att det finns for minga behandlingsrad

eller varningar (alerts) i journalsystemen, s
Publicerad: 2013-02-14 » Senaste sokning: Januari att en slags ucerdteningseffeke (alere fatigue)
2010 upptrider. Uttrteningseffekten 6kar om var-

ningarna tycks sakna relevans, eller om de

upprepas i onddan. Alert fatigue kan leda till
att vardpersonalen ignorerar information och

SBU:s sammanfattning da riskerar att missa det visentliga.
Beslutsstodssystem som inte bara ger information

till vardpersonal utan dven rikrar sig till patienter ar — Arbetet med att begrinsa och fortydliga de
oftare effektiva. Det visar en regressionsanalys av egen- allvarligaste varningarna pagar for fullt i
skaper hos datorbaserade kliniska beslutsstddssystem svensk hilso- och sjukvird eftersom fler och
som bygger pd 162 randomiserade kontrollerade stu- fler alerts har tillkommit under de senaste
dier. Beslutsstddssystem som kriver att vardpersonal dren. Det handlar till exempel om like-
motiverar avvikelser frin rad och varningar dr ocksi medelsinteraktioner, risklikemedel till dldre,
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barn, ammande kvinnor, eller likemedel
under bevakning'.

— Funktionalitet i de nya beslutsstdden i
Sverige har borjat bli mer stddjande i arbets-
flodet, det vill siga de hjilper vardpersonalen
att visualisera och fokusera informationen,
istillet for att anvindas som en "kom ihég-
funktion” och varningslarm.

» Analysen i versikten tyder pd att systemen blir
mer effektiva om det dr obligatoriskt for an-
vindare som vill ignorera en uppmaning frin
systemet att forklara varfor de gor sa. Risker
finns hir att forskrivaren accepterar bara for
att snabbt komma vidare, dven nir det kan vara
vil motiverat att inte f6lja ridet. Men forkla-
ringarna ger ocksd systemutvecklare tillfillen
att utvirdera informationen som levereras av
beslutsstdden och pd sa sitt driva system-
utvecklingen utefter virdens behov.

» Studierna var av varierande kvalitet och kvanti-
tet vad giller erfarenhet fran det direkta anvin-
dandet. A ena sidan ansig rapportforfattarna
att beslutsstodssystemen oftare dr effektiva
om systemens egna utvecklare var inblandade
i utvirderingen. A andra sidan innebir detta
en risk for intressekonflike vilket gor att det
ar svart att dra ndgra lingtgiende slutsatser
utifrin sidana interna utvirderingar.

Sammanfattning av originalrapporten

Om studierna i originalrapporterna

Rapporten av Roshanov och medférfattare 4r den sista
i en serie av sju systematiska Sversikter dir besluts-
fattare och forskare gemensamt har gjort en utvir-
dering av datorbaserade kliniska beslutsstodssystem
[1]. SBU sammanfattar och kommenterar endast
rapporten av Roshanov och medforfattare. Sam-
manfattningar av de sex tidigare 6versikterna finns i
Faktaruta 2 [2-7].

Rapporten omfattar 162 randomiserade kontrollerade
studier publicerade mellan ar 1976 och 2010. For att
ingd i rapporten maste systemen anvindas av sjuk-
vardspersonal som har hand om patienter i klinisk
praxis eller under vardutbildning. Forfattarna exklu-
derade studier som sammanfattade patientinforma-

I Likemedel som iir nya pa marknaden och dir likaren ska vara

uppmdrksam pa upptridandet av eventuella biverkningar.

tion, gav feedback till grupper men inte till individer,
eller anvinde sig av simulerade patienter [8]. Aven
system for bildanalys exkluderades.

Ett system anségs vara effektivt om den visade statis-
tiske signifikanta férbictringar (p<0,05) jimfort med
kontroll for:

1. det primira forbestimda utfallsmattet eller
minst hilften av dem forbestimde de primira
utfallsmatten,

2. i minst hilften av alla utfallsmatt om det primira
utfallsmattet inte kunde faststillas eller om inga
utfallsméte var tydligt angivna i forvig.

Utfallsmitten var indelade i tvd grupper: utfall for
virdprocess och patientutfall. Processutfall miter
forindringar i virdpersonalens agerande, till exempel
i behandling, 6vervakning eller uppfoljning av patien-
ter. Patientutfall aterspeglar férindringar i patientens
hilsa, till exempel blodtryck, kliniska hindelser eller
livskvalitet. Av de 162 ingdende studierna rapporte-
rade 152 minst ett processutfall, och 83 rapporterade
nagot patientutfall.

Analys

Regressionsanalysen utférdes stegvis (Figur 2).

Forfattarna anvinde sig forst av en modifierad Delphi-
metod® for att bestimma vilka egenskaper i en
CCDSS som mest troligt kunde kopplas till positiva
utfall. Aven forfattare till de ingiende studierna fick
kommentera och visa sitt samtycke om faktorernas
troliga relevans. P4 sd sitt identifierade forfattarna av
oversikten 23 faktorer som antogs kunna bidra till
positiva utfall. Sex av dessa faktorer bedomdes vara
mest sannolikt kopplade till framgangsrika system
nir de jimfordes med andra liknande oversikeer.
Primira prespecificerade faktorer:

— Forfattare inblandade i systemutvecklingen

— Radgivning i arbetsflodet

— Radgivning vid patientmétet

— Rad integrerat med elektronisk journalforing
eller vid bestillning

— Asidosatta rad kriver redovisning av orsak

— Forsedd med rad till patient och virdpersonal.

2 Delphimetoden éir en strukturerad kommunikationsstrategi déir

en expertpanel ledd av en moderator forsiker bygga ett samfir-
stand kring vildefinierade fragor genom upprepade omlopp av
frdgor och svar. I Delphimetoden hills experterna hemliga for

varandra for att undvika otillborlig paverkan.
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Dessa sex primira faktorer matades in i en regressions-
analys baserad pa Firth’s biaskorrigerade ekvation for
att skapa en primirmodell (Figur 2B). Tvd av dessa
primira faktorer visade sig inte bidra till systemens
effektivitet: radgivning i arbetsflodet och ridgivning
vid patientmotet. Resterande fyra primira faktorer
(utvecklad av forfattare, rdd integrerade med elek-
tronisk journalforing eller vid bestillning, dsidosatta
rad kriver orsak, forsedd med rad till bade patient
och vardpersonal) sammanstilldes for att bygga den
primira modellen.

I nista steg anvinde forfattarna sig av en univariabel
regressionsanalys for att testa om de resterande 17
experimentella faktorerna (Figur 2C) kunde ha en
positiv paverkan pa ett systems effektivitet. Tre av
dessa faktorer korrelerade med effektivitet (p<0,20):

— Resonemang bakom rad presenteras

— Systemutveckling gjordes pa en stor institution

— Systemen ir en del i en flerfaldig forindrings-
process.

Dessa tre matades in i den primira modellen
(Figur 2D), men endast systemen som var en del i en
flerfaldig forandringsprocess kunde forbittra primir-
modellen for att skapa en slutlig modell (Figur 2E).

Samtliga modeller testades med hjilp av olika
statistiska metoder (maximum likelihood estimation
logistic, exact logistic, random effects logistic) for
att sikerstilla att svaren var jimforbara. Ytterligare
kontroller genomférdes for att utvirdera effekterna
av saknade uppgifter och for att internt validera de
primira resultaten (baserad pa Firth’s ekvation).

Resultat

Drygt hilften (94 av 162) av de studerade systemen
forbittrade varden (dvs ledde till en férindring i
vardpersonalens agerande) eller patienthilsan, varav
19 kunde visa en direkt piverkan pa patienthilsan.
Enligt forfattarna var system med foljande faktorer
mer bendgna att vara associerade med ett effektivt

CCDSS:

— kriva redovisning av orsak till varfér man ésido-
satter ett rad (OR 10,57, 1,88 till 59,56, p<0,001),

— systemutvecklare var inblandade i systemens ut-
virdering (OR 4,42, 1,67 till 11,71, p=0,002),

— kunna ge rad till sdvil patienter som vérdpersonal

(OR 2,92, 1,07 till 7,42, p=0,03).
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Enligt forfattarna var system med foljande egenskaper
mer benigna att vara associerade med ett icke effektivt

CCDSS:

— rad ir integrerade med elektronisk journalféring
eller vid bestillning (OR 0,36, 95 % KI, 0,17 till
0,78, p=0,008),

— systemen ir en del i en flerfaldig forindrings-

process (OR 0,36, 95 % KI, 0,12 «ill 1,09, p=0,006).

Aven om data kommer frin randomiserade kontrol-
lerade studier ger analysen som anvinds i 6versikten
statistiska samband som inte behéver vara orsakssam-
band. Aven om forfattarna var noggranna med att
fylla i data som saknades och vilja limpliga faktorer
att testa, samt att de anvinde flera sitt att bygga
modeller, dr det méjligt att de utvalda statistiska
modellerna dnd4 inte var de ritta, vilket i sin tur kan
ha let till felaktiga slutsatser.

SBU:s granskning av originalrapporten

Vid SBU:s kvalitetsbedémning av originaloversikten
anvindes en granskningsmall for systematiska over-
sikter som kallas AMSTAR [9]. Granskningen
visade att studieurval och dataextraktion uppfyllde
definierade kvalitetskrav for en systematisk 6versike.
Publikationsbias har inte bedémts av forfattarna, men
eftersom de flesta systemen studerades av utvecklarna,
ir publikationsbias troligt, vilket innebir att dessa
resultat kan vara en overskattning. Den statistiska
analysen i oversikten var avancerad och matema-
tiska formler saknades, vilket gjorde modellen svar-
bedémd. Eftersom utgingsmodellen baserades pa ett
fatal vil utforskade faktorer och testades med flera
statistiska metoder bedémer SBU att den statistiska
analysen ir palitlig. Aven de interna valideringarna
och sensitivitetsanalysen okar analysens trovirdighet.




Faktaruta 1 Regressionsanalys.

Regressionsanalys dr en statistisk metod dir malet ar att
skapa en funktion som bast beskriver observerade data.
Funktionen beskriver hur forandringar av olika faktorer
verkar for eller emot utfallsmatten. | éversikten handlar
detta om att genomlysa hur vissa systemegenskaper
korrelerar med systemens effektivitet pa att forandra
vardprocesser eller patienthélsa.

For att en regressionsanalys ska fungera maste statisti-
kern forst noggrant vélja ut faktorer som med stor san-
nolikhet paverkar utfallet och ar i stort sett oberoende av
varandra. Oversiktens forfattare var noggranna med att
vélja ut ett begrdnsat antal faktorer att utreda.

Regressionsanalys maste anpassas efter utfallsmatten.
| 6versikten var analyserna multivariata eftersom funk-
tionen behdvde beskriva fler dn ett utfallsmatt: férand-
ringar i vardprocessen och patienthdlsan. Alla analyser
gjorda i éversikten var ocksa logistiska eftersom utfalls-
matten var diskreta, det vill sdga, kunde besvaras med
jaeller nej.

Univariabla regressionsanalyser anvdnds fér att under-
soka hur en enskild faktor varierar i relation till utfalls-
matten. Multivariabla regressionsanalyser anvands dare-
mot nér effekten av flera faktorer ska mattas samtidigt.
Oversiktens férfattare anviande sig av bade univariabla
och multivariabla regressionsanalyser i foljd for att forst
testa om en faktor var forknippad med utfallsmatten
och sedan hur faktorerna fungerade ihop i relation till
utfallsmatten.

Multipla regressionsanalyser kan vara komplicerade
eftersom faktorernas direkta effekter pa utfallen ska
matas liksom deras synergistiska effekter. Man kan
férenkla processen med att styra analysen genom
olika algebraiska modeller som beskriver fér datorn
hur aktuella data ser ut (i motsats till den ideella upp-

sattningen) och hur faktorerna bor korrelera (t ex lineért).
Modellerna blir utgangspunkterna fér analysen. Data
ldggs in i en av de bestimda modellerna i flera omgangar
(processen kallas for iterativ), ddr programvaror férand-
rar de algebraiska konstanterna en bit i taget for att bittre
kunna beskriva data utefter modellen. Nar modellen
och den nya funktionen har kommit sa nira varandra
som mojligt kallas de konvergenta. En bra konvergens
kan bara ske om datafunktionen och modellen passar
ihop. Oversiktens forfattare har anvant sig av flera
regressionsmodeller for att sakerstilla att resultaten ar
tillforlitliga.

* Firth's biaskorrigerade metod (dven kallad penalized
likelihood method) — kompenserar for att faktorer ar
beroende av varandra, att bias finns for ett utfallsmatt
eller att mangden data 4r begransad. Forfattarna har
valt Firth's metod som den mest lampliga regressions-
modellen for data i 6versikten.

* Den exakt logistiska metoden — &r en mer precis
penalized likelihood-metod som darfor ar mer
berdkningsintensiv.

* Maximum likelihood estimation (MLE) — antar att
datauppsittningen representerar hela populationen
utan betydelsefulla systematiska fel. MLE &r inte
lamplig om datamdngden &r liten.

* Random effects logistic — kompenserar for eventuella
systematiska effekter som uppstar nédr datauppsatt-
ningar fran olika grupperingar fors ihop.

Det ar viktigt att komma ihag att en regressionsanalys
endast kan faststilla korrelationer mellan inmatade utfall
och faktorer. Den ger inte bevis pa ett orsakssamband,
dven om data harstammar fran randomiserade kontrol-
lerade studier.
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Faktaruta 2 Serien av 6versikter om CCDSS.

Alla sju 6versikterna i denna serie féljde samma studie-
protokoll [8] och &r baserade pa 162 randomiserade
kontrollerade studier publicerade mellan ar 1976 och
2010. Systemen var uppdelade i sex olika omraden inom
hélso-och sjukvard (Tabell 1-6). Ett system kunde inga

Sammantaget visade 58 procent (94 av 162) av systemen
forbattringar i processutfall eller patientutfall, 52-64
procent av systemen ridknades som effektiva for pro-
cessutfallsmatten och 15-31 procent var effektiva for
patientutfallsmatten.

i flera studier. Beslutsfattare var inblandade i alla 6ver-
sikter pa flera sitt, till exempel i dataextrahering, data-
tolkning och hypotesbildning.

Tabell 1 Forebyggande och screening i primarvard av Souza och medférfattare, 2011 [7].

N= 41 25/40 forbattrat processutfall 4/14 forbittrat patientutfall

Forfattarnas slutsatser:

"Evidence supports the effectiveness of CCDSSs for screening and treatment of dyslipidaemia in primary care with less
consistent evidence for CCDSSs used in screening for cancer and mental health-related conditions, vaccinations, and
other preventive care.”

Tabell 2 Bestillning av diagnostiska tester av Roshanov och medférfattare, 2011 [5].

N=35 18/33 forbattrat processutfall
5/6 forbittrad diagnostik
5/8 uppfoljning efter behandling
6/17 sjukdomsdvervakning

Forfattarnas slutsatser:
"Some CCDSSs can modify practitioner test-ordering behavior.”

Tabell 3 Forskrivning och hantering av ldkemedel av Hemens och medférfattare, 2011 [2].

N=65 37/59 forbattrat processutfall 6/29 forbattrat patientutfall

Forfattarnas slutsatser:
"CCDSSs inconsistently improved process of care measures and seldom improved patient outcomes. Lack of clear patient
benefit and lack of data on harms and costs preclude a recommendation to adopt CCDSSs for drug therapy management.

Improvement in process of care or patient outcomes was not affected by integration with CPOE (Computerized Provider
Order Entry), timing or method of decision support delivery, or method of data entry.”

Tabell 4 Overvakning och dosering av lakemedel med snivt terapeutiskt index av Nieuwlaat och medférfattare,
2011 [3].

N=33 18/30 forbittrat processutfall 4/19 forbittrat patientutfall

Forfattarnas slutsatser:

"CCDSSs have potential for improving process of care for therapeutic drug monitoring and dosing, specifically insulin and
vitamin K antagonist dosing. However, studies were generally small and of modest quality, effects on patient outcomes
were uncertain, with no convincing benefit in the largest studies.”

Faktarutan fortsétter i ndsta kolumn
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Faktaruta 2 fortsittning

Tabell 5 Hantering av kroniska sjukdomar av Roshanov och medférfattare, 2011 [4].

N=55 25/48 forbittrat processutfall 11/36 forbittrat patientutfall

Forfattarnas slutsatser:

"A small majority (just over half) of CCDSSs improved care processes in chronic disease management and some improved
patient health. Policy makers, healthcare administrators, and practitioners should be aware that the evidence of CCDSS
effectiveness is limited, especially with respect to the small number and size of studies measuring patient outcomes.”

Tabell 6 Akut vard av Sahota och medférfattare, 2011 [6].

N=36 22/35 forbittrat processutfall 3/20 forbittrat patientutfall
9/14 med férskrivningsrad
9/11 med varningar eller pAminnelser
3/8 med riktlinjer
2/3 diagnostic assistants

Forfattarnas slutsatser:
"The majority of CCDSSs demonstrated improvements in process of care, but patient outcomes were less likely to be
evaluated and far less likely to show positive results.”

Rekommendationer/
ET:

Beslutsstodssystem
(anvands till att

(forslag pa uppféljningar
eller atgarder)

samla, salla, flagga,
varna, folja 6ver tid)

Vardpersonal/
Patient

Patientinformation Vetenskaplig evidens
* Beslutsfattare * Patienten * Effektivitet
¢ Chefer * Provsvaren * Varningar
* Forvaltningar * Tidigare behandlingar * Halsoekonomi
* Myndigheter * Diagnoser ¢ Miljoaspekter

* Olika vardgivare

Figur 1 Datorbaserade kliniska beslutsstddssystem anvands av varden for att sammanstalla patientspecifik infor-
mation med kunskaper i form av samordnad vetenskaplig evidens och riktlinjer for att skapa patientspecifika genom-
forbara rekommendationer eller forvaltningsalternativ. Malet 4r att gora det enklare for vardpersonalen att fatta ratt
beslut och svarare att géra misstag och darmed bidra till sakrare vard. Beslutsstodssystemen kan integreras direkt i
journalsystemen eller vara sjélvstindiga programvaror som anvands vid sidan om.
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C Experimentella faktorer

* Underlattar atgirden
* Rad dr evidensbaserade

Primara * Likaren far feedback pa féreslagna atgarder
prespecificerade faktorer * Datainmatade av vrdgivare
* Publicerad efter & 2000
* Utvecklad av férfattare * Rad till patient
* Radgivning i arbetsflodet * Utbildad anvéndare
* Radgivning vid vardtillfalle * Lokala anvéndare radfragas

* Resonemang bakom rad presenteras

* Evidens presenterad

* Systemutveckling pa en stor institution

* Tidigare utvdrderade

» Kommersiell produkt

* Elektroniskt granssnitt

* Vardgivare inte likare

* Regelbunden dterkoppling

* Systemen 4r en del i en flerfaldig férandringsprocess

}

Multipel regressionsanalys Unvariabel screening p <0,20
Associerad med positivt utfall p <0,20

l l

* Rad integrerad med
elektronisk journalféring
eller vid bestélining

» Asidosatta rad kriver
redovisning av orsak

* Forsedd med rad till patient
och vardpersonal

Primidr modell

* Resonemang bakom rad presenteras
* Systemutveckling pa en stor institution
* Systemen ar en del i en flerfaldig férandringsprocess

* Utvecklad av forfattare

* Radgivning integrerade med
elektronisk journalféring
eller vid bestallning

* Asidosatta rad kraver
redovisning av orsak Multipel regressionsanalys

« Forsedd med rad till patient Associerad med positivt utfall <0,10

h

och vardpersonal l

E Slutlig modell

* Redovisning av asidosatta rad kraver orsak
(OR10,57; 95% K, 1,88 till 59,56; p=0,001)

« Utvecklad av forfattare (OR 4,42; 95% K,

1,67 till 11,71; p=0,002)

* Réad integrerade med elektronisk journalféring
eller bestallning (OR 0,36; 95% K, 0,17 till 0,78;
p=0,008)

* Forsedd med rad till patient och vardpersonal
(OR2,92; 95% K, 1,07 till 7,42; p=0,003)

« Systemen dr en del i en flerfaldig férandrings-

KI = Konfidensintervall process (OR 0,36; 95% KI, 0,12 till 1,09; p=0,06)
OR = Odds ratio

Figur 2 Analysen for att bedoma vilka faktorer som kunde férknippas med effektiva beslutsstédssystem (med
avseende bade pa process- och patientutfallen) gjordes i flera steg. A: Forst identifierade forfattarna ett begransat
antal faktorer som var mest sannolikt relevant for systemeffektivitet. B: En multipel regressionsanalys av de priméara
prespecificerade faktorerna anvandes for att bygga en primir modell. C: | en annan led identifierade forfattarna
flera experimentella faktorer som analyserades forst genom univariabel screening. D: Experimentella faktorer som
visade sig kunna vara forknippade med systemeffektivitet matades tillbaka in i den primdra modellen for att se om
modellen kunde forbdttras. E: Den slutliga modellen innehaller de fem faktorer som visade sig vara férknippade
med de effektiva beslutsstodsystemen.
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