Si'b eR Svenska internet-

behandlingsregistret

Vuxna och unga fran 16 ar - definitioner av klinisk

forbattring for diagnosgrupperna i SibeR

SibeR har valt en modell med procentuell férandring av symtom som definition pa respons eftersom

patienter kan soka hjalp vid lindriga till svara nivaer av symtom. Vi vill méata det som &r kliniskt
relevant forandring under en tidsbegransad behandling. SibeR har valt ett patient-skattat,

sjukdomsspecifikt matt for varje diagnosgrupp for att kunna redovisa effekter av behandling pa ett
jamforbart satt, se tabell. For att mata forandrad funktion anvands WHODAS 2.0 med 12 fragor.
Underlaget for val av formulér och definitioner redovisas langre ned i dokumentet.

ICD- Diagnos Diagnosgrupp Mat-formuldr | Definition Funktion
kod respons
F32 Depressiv episod Minskning
F329 Ospecifik depression av:
F33 Recidiverande depression Depression MADRS-$ MADRS-S WHODAS
F34 Ih&llande depression/dystymi 240%
F401 Social fobi Social fobi SPIN* SPIN 230% WHODAS
F410 Paniksyndrom Paniksyndrom PDSS-SR PDSS-SR WHODAS
240%
F411 Generaliserat dngestsyndrom
F419 Ospecifikt dngestsyndrom Generell dngest GAD-7 GAD-7 240% | WHODAS
F422 Tvangstankar med
tvéngshandlingar Tvéngssyndrom OCI-R OCI-R 240% WHODAS
F429 Tvéngssyndrom
F432 Anpassningsstérning
F38 Andra specificerade reaktioner Stressyndrom PSS-10 PSS-10 230% WHODAS
pd svAr stress
F438A Utmattningssyndrom och filldgg
F438W Andra specificerade reaktfioner KEDS om
P& svar stress an utmattnings-
utmattningssyndrom syndrom
F439 Reaktion p& svar stress,
ospecificerad
F451 Somatoformt syndrom Halsodngest SHAI-14 SHAI-14 230% | WHODAS
F452 Hypokondri
F452A Dysmorfofobi Dysmorfofobi AAI AAl 240% WHODAS
F510 Icke organisk sémnldshet
G470 Insomni S&mnstdrning IS1 IS 240% WHODAS
G479 Ospecifik sémnstdrning
F?00 Akftivitets- och
uppmdrksamhetsstérning ADHD AAQolL Okning av: WHODAS
F?00B ADHD AAQoL 230%
Fo00C ADD
FOO0X Akfivitets- och
uppmdarksamhetsstérning UNS
K581 Imitabel tarm med diarré
K582 Iritabel tarm med férstoppning Magbesvar/IBS GSRS-IBS Minskning WHODAS
583 Irritabel tarm med blandade av: GSRS
tarmvanor och >30%
K588 Annan och ospecificerad irritabel IBS-BRQ
tarm
K598 Andra specificerade funktionella
tarmrubbningar

* December 2019 ersatte SPIN LSAS-SR som primart matt for social fobi.
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For de olika indikationerna och diagnosgrupperna har sjukdomsspecifika matt valts som &r val
validerade, fritt tillgangliga och kansliga for forandring. De sjukdomsspecifika matten anvands i
online-grafer och i arsrapporter for att beskriva behandlingseffekter. Aven andra métt kan vara bra att
anvanda for att folja besvarsutveckling vid samsjuklighet eller férandring av funktionsformaga. Nar
man anvander specifika behandlingsprogram for barn och unga sa galler andra utfallsmatt, se sarskilt
dokument ”Barn och unga-definitioner av klinisk forbattring”.

For ADHD anvands Adult Attention-deficit/hyperactivity disorder quality-of-life Scale (AAQoL;

Brod et al, 2006). ADHD ér en ny indikation i SibeR fran 2021 och det sjukdomsspecifika formularet
beskrivs i mer detalj. AAQoL har 29 fragor om de senaste tva veckorna och bestar av fyra distinkta
faktorer som korresponderar till de fyra delskalorna (Livsproduktivitet, Psykologisk hélsa, Livsutsikter
och Relationer). Total och delskalepoéng transformeras till en 0-100 skala. Hogre poang pa AAQoL
indikerar battre funktion och livskvalitet.

Responsivitet har visats vara god i en 8-veckors randomiserad studie med atomoxetine (Matza et al,
2007). Bade totalpoang och delskalor uppvisade signifikanta forbattringar, korrelerade till patient- och
observatorsskattade matt pa symtom, funktion och livskvalitet samt globalt (CGI). Effektstorlekar var
mellan -0.67 till -1.11, och hdgre an for SF-36. God och jamférbar validitet, reliabilitet och
responsivitet har ytterligare styrkts i en storre jamférande studie av patienter med ADHD i Europa och
USA (n=1819) (Brod et al, 2015). For hela populationen (n=1548) var medelvérdet av AAQoL fore
behandling 47.7 (sd 14.21) och efter 12 veckors behandling hade den 6kat med 14.9 (sd 17.89) poang
vilket gav ett standardiserat responsmedelvarde (SRM) pa 0.834 dvs hdg signifikant responsivitet.
Medelvérden av AAQoL korresponderade véal med CGI-ADHD-S-nivaer.

Minsta kliniskt viktiga skillnaden (MCID) for AAQoL har beraknats bade med ankar-baserad metod
(foéréndring av Klinikerskattad CGI-ADHD-S) och distributions-baserad metod (forandring av
standardavvikelse av AAQoL motsvarande 0.5 SD). (Tanaka et al, 2019). Ungefar 8 poangs skillnad
utgjorde MCID, beraknat som 17 till 18 % procentuell férandring. | studierna av Matza (2007) och
Brod (2015) forbattrades AAQoL i snitt 29-31 %. | SibeR anvénds definitionen for respons att
AAQoL har 6kat med >30%.

For depression anvénds Montgomery Asberg Depression Scale (MADRS-S; Svanborg & Asberg,
1994) som &r det mest anvéanda patientskattade mattet vid depression i Sverige. Den svenska
versionen &r fri att anvanda. Vagledning for tolkning av troskelvarden for MADRS-S &r 0-12 ingen
depression, 13-19 lindrig depression, 20-34 medelsvar depression och > 35 poéng svar depression.
Patienter definieras som forbattrade nér podngen minskat med >40% (Bandelow et al, 2006).

For dysmorfofobi anvands Appearance Anxiety Inventory (AAI; Veale et al, 2014). AAI bestar av 10
fragor och maximalt antal poang &r 40. Poang 6ver 20 talar for hog risk for dysmorfofobi. | en icke-
klinisk population var medelvardet 15 podng. Formuléret &r fritt att anvanda.

Responskriterier for AAI har jamforts med CGI-1 och BDD-Y-BOCS expertskattning med data fran
tre IKBT-studier for dysmorfofobi (BDD) som visade att patienter kan definieras som forbattrade nar
AAI poangen minskat med >40% (Flygare et al, 2020). Har framgick att <7 poang pa AAI vid
avslutad behandling motsvarar remission.
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For angestsyndrom som generaliserat angestsyndrom (GAD) och ospecifikt angestsyndrom anvénds
Generalized Anxiety Disorder Scale-7 (GAD-7; Spitzer et al, 2006). GAD-7 bestar av 7 frdgor om
forekomsten av oro, anspanning, rastloshet, irritabilitet, radslor och svarigheter att kontrollera detta
under de senaste tva veckorna. Totalpoang varierar mellan 0 och 21. 5-9 poéng indikerar mild angest,
10-15 mattligt svar angest och 16-21 svar angest. Poang > 10 motsvarar 82:a percentilen for kvinnor
och 88:e percentilen for man i befolkningen (Schalet et al, 2014). GAD-7 ar framfor allt ett matt pa
svarighetsgrad av upplevd angest och ar kansligt for forandring (Beard & Bjérgvinsson, 2014).
Patienter definieras som forbéttrade nar podngen minskat med >40%. Underlaget for procentuell
forandring av GAD-7 baseras pa att hos mycket forbattrade patienter med GAD minskade GAD-7 med
cirka 5 poéng (Beard et al, 2014), och att reliabelt fordndringsindex* har beréknats till >4 podng
(IAPT. Manual, 2018), samt att forandring med dessa vérden har undersokts i ett antal studier och
visats motsvara cirka 40%.

For hélsoangest anvands Short Health Anxiety Inventory-14 (SHAI-14; Salkovskis et al, 2002). SHAI
bestar av 14 fragor om oro for sjukdom och uppmarksamhet pa kroppsliga symtom. Totalpoangen
varierar mellan 0 och 42. 0-14 poang indikerar liten sannolikhet for halsoangest, 15-17 ar en grazon,
over 18 poang indikerar hog sannolikhet for halsoangest. SHAI har goda psykometriska egenskaper
och &r kansligt for forandring (Alberts et al, 2013). SHAI &r fritt att anvanda. Vidare svensk
utvardering pagar. Patienter definieras som forbattrade nar poangen minskat med >30%. Underlaget
for procentuell fordndring av SHAI baseras pé att reliabelt fordndringsindex har berdknats till >8
poang, baserat pa data fran Salkovskis (2002). Utfallet av minskning med 8 poang har undersokts i ett
antal kliniska studier och bedéms motsvara 30%.

For IBS anvénds Gastrointestinal Symptom Rating Scale for IBS (GSRS-IBS; Wiklund et al, 2003).
GSRS bestar av 13 fragor om besvéar med mattnad, buksmartor, diarré, forstoppning och uppblasthet
under den senaste veckan med en sjugradig skala fran inga till mycket stora besvér. Totalpodngen
varierar mellan 13 och 91 podng. En svensk populations-studie har kunnat visa att GSRS val skiljer
personer utan och med IBS samt undergrupper inom diagnosen (Ljotsson et al 2020). Personer med
IBS hade i snitt 35,7 (sd 9,7) poang, och friska 21,1 (sd 8,5) poang pa GSRS. Respons definieras som
minskning av GSRS >30% (Moore et al, 2010). Formularet far anvandas i svensk sjukvard.

Det andra utfallsmattet vid psykologisk behandling vid IBS, Irritabel Bowel Syndrome- Behavioral
Responses Questionnaire (IBS-BRQ; Reme et al, 2010), fokuserar pa vidmakthallande tanke- och
beteendemonster. IBS-BRQ bestar av 26 fragor som besvaras pa en Likert-skala fran 1 (aldrig) till 7
(alltid). Totalpoangen varierar fran 26 till 182,

For paniksyndrom anvénds Panic Disorder Severity Scale (PDSS-SR; Shear et al, 2001) som finns fritt
tillganglig i en svensk auktoriserad 6versattning (Ost & Bergstrom). PDSS-SR kan ge maximalt 28
poéng. Végledning for tolkning av PDSS-SR é&r att remission kan definieras som <7 podang och 10-15
podng som mattligt svart paniksyndrom (Furukawa et al, 2009). Patienter definieras som forbattrade
nar poangen minskat med >40% (Furukawa et al, 2009).

Sedan december 2019 anvénds Social Phobia Inventory (SPIN; O’Connor et al, 2000) for social fobi.
SPIN innefattar 17 fragor kring upplevelser senaste veckan i domanerna radsla, undvikande och
fysiologisk arousal. Totalpodngen &r 0-68. Podng mellan 11 och 20 indikerar mycket mild, mellan 21
och 30 mild, mellan 31 och 40 mattligt svar och éver 41 poang svar social fobi. SibeR har sékrat en
svensk auktoriserad dversattning som finns pa SibeRs hemsida och avtal med copyright-agaren
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Jonathan Davidson att SPIN far anvandas i svensk sjukvard. Svensk psykometrisk utvardering pagar
men ar dnnu inte publicerad. For det tidigare mattet Liebowitch Social Phobia Scale (LSAS-SR;
Fresco et al, 2001) med 48 fragor, definierades patienter som forbattrade nar poangen minskat med
>30% (Bandelow et al, 2006). En direkt jamforelse mellan SPIN och LSAS-SR gav motsvarande
antal forbéttrade vid en minskning av SPIN med >30%.

For stressyndromen anvénds Perceived Stress Scale-10 (PSS-10; Cohen et al, 1983). PSS-10 4r ett val
validerat och brett anvant formular som bestar av 10 fragor om upplevd stress och férmaga att hantera
detta den senaste manaden. Totalpoang varierar mellan 0 och 40.

I en studie av svensk befolkning var snittet for hela normgruppen 13,5 poang (Nordin & Nordin, 2013)
vilket 6verstamde val med amerikanska normer. Populationen vid 75:e percentilen skattade 19 poéng.
Patienter definieras som forbéattrade vid >30% minskning av poéng for PSS-10. Underlaget for
procentuell férandring av PSS-10 baseras pa att reliabelt forandringsindex har beraknats till >5 poang
(Ebert et al, 2016). Utfallet av minskning med 6 podng har undersokts i ett antal studier och beddms
motsvara 30%.

PSS-10 finns i Sverige i minst tre dversattningar. Det finns dven versioner med PSS-14 dvs med 14
fragor. Den version av PSS-10 (Upplevd stress-10) som aktuellt lagts upp pa SibeRs hemsida kommer
fran f-banken (https://fbanken.se/). SibeR har i ett samarbete med Institutet for Stressmedicin i
Gateborg (Ingibjorg Jonsdottir), Gustavsbergs Akademiska vardcentral (Elin Lindsater och Erik
Hedman) samt en storre referensgrupp genomfort en ny dverséttning med referensram en vecka.
Anledningen till detta ar att kvalitetsregistret ser en roll i att harmonisera formular sa att resultat kan
jamforas och eftersom tidsramen en vecka lampar sig béattre fér vardering av behandlingseffekter. Det
pagar nu normering i ett befolkningsunderlag och i en klinisk grupp av denna dversattning.

Alla patienter med psykisk ohalsa tenderar att skatta ganska hogt pa upplevd stress. Darfor kan det
behdvas kompletterande matt som mater symtom pa mer langvarig stress och utmattning. Karolinska
Exhaustion Disorder Scale (KEDS; Besér et al, 2014) bestar av 9 fragor om upplevda konsekvenser
och symtom pa langvarig stress och utmattning de senaste tva veckorna. Totalpoang varierar mellan 0
och 54. | jamforelse med friska kontroller har gransvardet 19 poéng visat hdg traffsédkerhet for att
identifiera utmattningsproblem. Formulé&ret &r fritt att anvénda.

Vid stressyndromen rekommenderas anvandning av PSS-10 som primart matt men detta kan med
fordel kompletteras med andra matt beroende pa symtomprofil, exempelvis IS om sémnproblem,
MADRS-S om depressiva symtom, GAD-7 vid angest eller KEDS vid utmattningssymtom.

For somnstorningar anvands Insomnia Severity Index (ISI; Bastien et al, 2001). ISI méater subjektiv
upplevelse av somnbesvar med 7 fragor och maximalt antal poang &r 28. Gransvérdet for insomni ar
10 poéng, 11-14 poang raknas som mild insomni, 15-21 poang som medelsvar och 22-28 poang som
svar insomni.

SibeR rekommenderar en svensk auktoriserad version (Jernelév, 2017) som férankrats med svenska
forskare inom insomniomradet. Denna akademiska version har sants till upphovsmannen Charles
Morin och finns registrerad pa MAPI-institutets hemsida. MAPI som copyright-agare har en egen
svensk version av I1SI som SibeR valt att inte anvanda eftersom den akademiska versionen bedéms
vara en battre 6versattning. Var bedomning &r att ISI i den akademiska versionen &r fri att anvanda i
svensk sjukvard. Formularet i den akademiska dversattningen finns pa SibeRs hemsida. En stor méngd
data for svenska psykometriska studier av ISI &r insamlade. Definitionen for respons har foreslagits
vara 8 poang (Morin et al, 2009). Utfallet av minskning med 8 poang har undersokts i ett antal kliniska
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studier och beddms motsvara 40%. Patienter definieras som forbattrade ndr podngen minskat med
>40%.

For tvangssyndrom anvands Obsessive-Compulsive Inventory Revised (OCI-R; Foa et al 2002).
Guldstandard for att mata behandlingseffekter vid behandling av tvangssyndrom &r Yale-Brown
Obsessive-Compulsive Scale (Y-BOCS; Goodman et al, 1989) som framst anvénds som expertbedémt
matt, men aven finns i en patientskattad version. SibeR beddmer att Y-BOCS kan vara svar att hantera
for 16pande skattningar och man behdver ansoka om réattigheter for anvandning. SibeR anvander darfor
OCI-R som mater svarighetsgrad av tvangssyndrom med 18 fragor och maximal totalpoéng 72. I en
norsk studie var medelvardet for patienter med OCD 30,6 poang och 10,4 poéng hos friska kontroller
(Solem et al, 2010). OCI-R finns i svensk 6versattning som anvands fritt med tillatelse av
konstruktéren Edna Foa.

Responskriterier for OCI-R har jamforts med CGI-1 och Y-BOCS expertskattning med data fran tre
IKBT-studier for OCD. Resultaten kommer att publiceras och visar att patienter kan definieras som
forbattrade nar OCI-R poéngen minskat med >40%.

Det finns ingen vedertagen standard for hur klinisk forbattring (respons) ska definieras inom omradet
depression, somnstdrningar, angest- och stressyndrom. SibeR har valt en modell med procentuell
forandring av symtom som definition pa respons eftersom patienter kan soka hjalp vid lindriga till
svara nivaer av symtom, samt att forandringen ska vara betydelsefull for patienten.

En konservativ modell for att berékna respons &r att patienter ska ha forbéattrats med 50% av det
sjukdomsspecifika mattet fran start till avslut av behandlingen. En annan modell &r att berdkna antalet
podng som innebar tillforlitlig forbattring eller férsamring med hansyn till matosakerhet for mattet
(Reliable Change Index, RCI*; Jacobson & Truax, 1991). | det brittiska systemet for uppféljning av
psykologisk behandling (Improving Access to Psychological Treatment; IAPT) anvander man mattet
tillforlitlig aterhamtning (reliable recovery). Det ar en kombination av reliabelt férandringsindex med
att patienten skattar under troskelvardet som definierar personer med och utan dessa problem, i en
kombination av depressionsmattet PHQ-9 med ett specifikt matt for angestsyndrom (IAPT, 2018).

Vid behandling &r det vl sa angelaget att forbattra funktionsformaga och halso-relaterad livskvalitet
som att minska symtom. Med funktion brukar man avse formagan till att leva ett sjalvstandigt liv,
arbetskapacitet, formaga till aterhamtning, och formaga att vidmakthalla adekvata sociala relationer.
Livskvalitet avspeglar personens egen vardering av hur personligt viktiga omraden i livet ar
tillfredsstéllda.

WHODAS 2.0 mater funktion uppbyggt pa ramverket i International Classification of Functioning,
Disability and Health (ICF). I den langre versionen med 36 fragor omfattas 6 domaner (kognition,
forflyttning, personlig vard, relationer, dagliga aktiviteter och delaktighet i samhallet). En kortare
version, WHODAS 2.0-12 fragor, forklarar en stor andel av de skillnader som mats mellan individer
med den langre versionen (81 % av variansen). Formularet har goda mategenskaper och &r kénsligt for
forandring (Andrews et al, 2009; Garin et al, 2010) samt har visats fungera tillforlitligt vid
administrering via internet (Axelsson et al, 2017). WHODAS far anvandas fritt i svensk auktoriserad
Oversattning.

SibeR rekommenderar WHODAS 12-fragor med enkel poangberakning (0-48) som Gversatts till
funktionsnedsattning 0-100 %. I ett stort stickprov fran den australiensiska befolkningen skattade
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néstan halften 0 % funktionsnedsattning, 10 procent skattade 21 % eller hdgre funktionsnedséttning,
resterande mindre &n 21 % nedséttning. (Andrews et al, 2009). | en sammanstélining av 14 studier dar
WHODAS -12 fragor hade administrerats online vid psykisk ohélsa varierade funktionsnedsattningen
mellan 17-68 %, snittet var 32 % nedséttning (Axelsson et al, 2017). Man har beréknat att forandring
med 9 procentenheter av WHODAS-12 fragor innebér en tillforlitlig och meningsfull férandring
(Obbarius et al, 2017). Detta innebar att det gar att berdkna andelar behandlingar dar patienten
forbattrades, var oférandrad eller forsamrades i sin funktionsniva. Detta presenteras i arsrapporten
men inte i online-grafer.
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