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Traditionellt har man anvént olika kliniska métvariabler vid
utvirdering av resultaten efter kirurgi. Inom ortopedin har
utfallet utvirderats till exempel genom bilddiagnostik, be-
domning av smirta, muskelstyrka, ledrorlighet och grad av
felstillning. Klinisk utvérdering har ofta utférts av opereran-
de kirurg. Detta innebér risk for en icke objektiv bedomning,
da undersokarens bedomning kan styras mot det resultat
man hoppas uppna. Manga kliniska test har dven 1ag intrabe-
domar-reliabilitet, det vill siga dalig 6verensstimmelse vid
jamforelse av samma undersokare vid tva nirliggande under-
sokningstillfillen, och 1ag interbedémar-reliabilitet, det vill
siga dalig 6verensstimmelse vid jimforelse mellan tva olika
undersokare. Ofta korrelerar ocksa patienternas hilsorelate-
rade livskvalitet och upplevda besvir daligt med objektiva
fynd. Individer har olika forutsidttningar, krav, behov och for-
vantningar och darfér kan samma kliniska fynd (t ex muskel-
styrka) upplevas olika, och pa motsvarande sitt kan samma
grad av felstédllning eller rontgenologiska fynd ge upphov till
helt olik subjektiv symtombild.

Det har blivit allt vanligare att anvinda sig av patientrap-
porterade utvirderingsformulér dir patienten sjilv svarar pa
fragor som beror upplevd smérta, funktion och hilsorelaterad
livskvalitet. Patientrapporterade utfallsmatt finns bade som
allminna (generiska) eller specifika for en sjukdom, ett till-
stand eller en anatomisk region.

Frageformuldr vinner terring

Utvirderingsinstrument i form av frageformulér diar podngen
for varje fraga riknas samman till en delskalesumma eller to-
talsumma har nu vunnit terréng. Initialt utformades dessa
oftast med tva delar; en undersékarberoende och en patient-
rapporterad. Den undersékarberoende delen uppfattades ini-
tialt som en objektiv virdering och den patientrapporterade
som en subjektiv upplevelse av besviren. Dessa utviarderings-
instrument blev trots avsaknad av utvirdering (validering)
mycket populidra. Exempel pa ett sadant utvirderingsinstru-
ment dr Constant score for utviardering av axelbesvir. Nar det
giller fot- och fotledsdkommor dr American Orthopaedic
Foot and Ankle Society score (AOFAS) [1], som innehéller en
undersokarberoende och en patientrapporterad del, det mest
anvianda utvirderingsinstrumentet.

De understkarberoende utvirderingsinstrumenten har
kritiserats alltmer da de inte kan anses vara objektiva utan
paverkas av undersokarens forvintningar. Instrument som
kraver undersokning dr ocksa av logistiska skil mindre Iimp-
liga vid insamling av data till nationella register. Darfor har

olika patientrapporterade utfallsmatt vunnit gehor, och som
ett resultat av detta har patientrapporterade utvirderingsin-
strument utvecklats och validerats for olika medicinska spe-
cialiteter/subspecialiteter. Som exempel kan ndmnas Oxford
hip score fér utvirdering av héftakommor och Knee injury
and osteoarthritis outcome score for utvirdering av knébe-
svér. Inom fotkirurgin finns det inte nagot validerat patient-
rapporterat utvirderingsinstrument som &r internationellt
accepterat.

Generiska och regionspecifika utvirderingsinstrument
Generiska utvirderingsinstrument méter patientrapporterat
generellt hilsotillstand eller hilsorelaterad livskvalitet, dir
EQ-5D [2] och SF-36 [3] dr de vanligast anvinda. Med region-
specifika utvirderingsinstrument menar vi instrument som
utvirderar en specificerad anatomisk region som knit eller
ryggen.

De regionspecifika instrumenten ir kinsligare 4n de gene-
riska pa att fanga fordndringar efter intervention som kirurgi,
och darfor lampliga att anvinda nir man ska utvéirdera be-
handlingsresultat. Det finns olika regionspecifika patient-
rapporterade utfallsmatt som riktar sig mot fot och fotled,
men inget som ar fullt validerat och allmént accepterat. Foot
and ankle outcome score (FAOS) [4] &r fot- och fotledsspeci-
fikt, dock validerat enbart for ett begriansat antal diagnoser.
Dessutom innehaller FAOS fér manga fragor for att enkelt
kunna anvindas vid insamling av registerdata. Da AOFAS
fordrar en klinisk undersokning &r inte heller detta instru-
ment ldmpligt att anvéndas i nationella register. Med SEFAS
(Self-reported foot and ankle score) har vi identifierat ett for
fot och fotled regionspecifikt patientrapporterat utvirde-
ringsinstrument som pa ett bra sétt evaluerar smérta och
funktion.

Validering av utvdrderingsinstrument

Utvirderingsinstrument bor valideras fore anvindning. In-
nan man viljer ett utviarderingsinstrument bér man ta reda
pa om en validering dr utford, det vill siga om instrumentets
olika psykometriska egenskaper dr testade med bra utfall.
Man bor dessutom kontrollera huruvida instrumentet kraver
licens eller ar fritt tillgdngligt och om instrumentet ar enkelt
att anvinda for savil patienter som professionen. Man viiljer
sedan instrument utifran de syften man har med utvirde-

ESAMMANFATTAT

Patientrapporterade utvar-
deringsinstrument anvands i
allt storre utstrackning for att
utvdrdera kirurgi eller annan
medicinsk behandling.
Patientrapporterade utvar-
deringsinstrument kan vara
generiska eller specifika for en
sjukdom, ett tillstand eller en
anatomisk region.
Utvdrderingsinstrument bor
valideras innan de anvands.
Self-reported foot and ankle

score (SEFAS) &r ett patient-
rapporterat regionspecifikt
utvarderingsformuldr for fot- och
fotledsbesvar.

SEFAS psykometriska egenska-
per har utvdrderats med gott
resultat.

SEFAS anvinds i det befintliga
svenska fotledsregistret och
kommer att anvdndas i det
planerade svenska fotkirurgiska
registret, Riksfot.
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Figur 1. Psykometriska egenskaper som bor testas i ett utvarde-
ringsinstrument.’Inte aktuellt om patient-rapporterat utvarderings-
instrument.

ringarna och under vilka omstindigheter man tdnkt sig an-
vianda instrumentet. I registersammanhang med stora pa-
tientgrupper bor sjilvfallet fragorna inte vara fér manga da
detta kan paverka svarsfrekvensen.

Ett utvirderingsinstruments psykometriska egenskaper
delar man upp i begreppen validitet, reliabilitet och responsi-
vitet [5, 6], Figur 1.

Validitet innebir att ett instrument méter det man avser att
mita. Det finns flera typer avvaliditet, sasom innehallsvalidi-
tet, kriterievaliditet samt begreppsvaliditet. Med inne-
hallsvaliditet menas i vilken utstrickning ett instrument
técker in alla aspekter av det som ska mitas. Bade experter
och berorda patientgrupper bor virdera om instrumentets
fragor dr relevanta och litta att férsta. Kriterievaliditet vir-
derar hur ett utvirderingsinstrument forhaller sig till det in-
strument som betraktas som etablerad standard. Nér det inte
finns nagot dylikt instrument anviinds istillet begreppsvali-
ditet, som viarderar hur vil ett instrument korrelerar till and-
ra befintliga instrument inom omradet. Begreppsvaliditet
kriver en hypotes dir testaren uttalar sig om man férvintar
hog eller lag korrelation mellan olika instrument. Om hypote-
serna bekriiftas, det vill séiga att man far en stark korrelation
(konvergerande begreppsvaliditet) mellan fragor som efter-
soker samma sak respektive en svag korrelation (divergeran-
de begreppsvaliditet) mellan fragor som eftersoker olika
egenskaper, foreligger en god begreppsvaliditet. Begreppsva-
liditet testas med Spearmans korrelationskoefficient, dir en
koefficient pa 6ver 0,60 anses som hog och under 0,30 som lag
[5]. Golv- och takeffekter innefattas ocksa i validitetsbegrep-
pet. Golv- och takeffekter anses foreligga om >15 procent av
patienterna far utvirderingsinstrumentets hogsta eller lagsta
virde [5]. Hos patienter med det hogsta viardet kan forbétt-
ringar inte registreras och hos dem med lagsta virdet kan for-
samringar inte registreras. I ett idealt utvirderingsinstru-
ment finns inga golv- och takeffekter.

Begreppet reliabilitet virderar ett instruments tillforlitlig-
het/reproducerbarhet. Denna sker med ett test-atertest dir
man ser om instrumentet ger sammaresultat om detfyllsitva
génger av samma patient med kort mellanrum och patientens
symtombild inte har forindras. Resultaten jamfors statistiskt
med intraklasskorrelationskoefficienten dir ett virde over
0,70 anses bra [7]. En annan form av reliabilitet 4r intern kon-
sistens, som utvirderar hur vil de enskilda fragorna i ett in-
strument fingar de dimensioner man vill utvirdera. Intern
konsistens beriknas statistiskt med Cronbachs alfa. Tolk-
ningen av resultatet dr svar da man varken vill ha ett for hégt
virde, da fragorna i sa fall virderar samma sak utan att ge ny
information, eller ett for lagt virde, da fragorna i detta fall
fangar helt olika saker och kan vara helt orelaterade till den
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Figur 2. SEFAS (Self-reported foot and ankle score). Ett validerat
fot- och fotledsspecifikt frageformuldr innefattande 12 fragor med
vardera 5 svarsalternativ.

akomma man vill virdera. Ett Cronbachs alfa-virde éver 0,95
anses for hogt och ett under 0,70 for 1agt [6].

Responsivitet definieras som foérmagan hos ett utvirde-
ringsinstrument att fainga en klinisk relevant forandring efter
nagon form av intervention. Effektstorlek dr ett vanligt fore-
kommande sitt att virdera responsivitet, diar effektstorlek
over 0,80 anses som god responsivitet [8].

Svenskt fotkirurgiskt register

Arligen utfors i Sverige mer 4n 20 000 planerade kirurgiska
ingrepp i fot och fotled, och med denna méngd bér en allmén
utvirdering av patientnyttan initieras, bade pa offentliga och
privata vardenheter. Vi har diarfor utvecklat och validerat ett
regionsspecifikt utviarderingsinstrument for fot- och fotleds-
besvir. New Zealand ankle questionnaire (NZAQ) utveckla-
des fran det validerade instrumentet Oxford 12 for héft men
ir inte validerat [9]. Vi 6versatte och modifierade darfor
NZAQ till svenska férhallanden och visade sedan att den
svenska versionen SEFAS oberoende av grunddiagnos har bra
psykometriska egenskaper hos patienter med fotleds-, bak-
fots-, mellanfots- och framfotsbesvir [10-12]. Dessutom var
de psykometriska egenskaperna lika bra eller bittre for
SEFAS in for EQ-5D, SF-36, FAOS och AOFAS [13]. SEFAS tar
ocksa, precis om EQ-5D, kortare tid att fyllai dn 6vriga instru-
ment (Figur 2). D4 SEFAS uppfyller kvalitetsregistrens syften
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attbedriva verksamhetsanalys, stimulera till kliniskt forbétt-
ringsarbete och bedriva klinisk forskning, anser vi att SEFAS
ar ett anvéndbart instrument i ett nationellt kirurgiskt fot-
och fotledsregister. I en pagaende studie testas nu SEFAS pa
patienter opererade for forviarvad plattfothet [11]. SEFAS
fangar da vil att patienterna far minskad smérta och bittre
funktion med kirurgi, fynd som stirker var 6vertygelse att
SEFAS ir ett utmérkt instrument i nationell registerforsk-
ning.

Sedan 2009 anvinds SEFAS i det Svenska fotledsregistret
innefattande fotledsproteser och fotledsartrodeser. Under
2015 kommer vi publicera patientrapporterade utfallsmatts-
data fran detta register. For nirvarande anvinds ocksa SE-
FAS i den pilotstudie som foregar det planerade svenska
fotkirurgiska registret, Riksfot, som ska innefatta all typ av
fotkirurgi. Riksfot, med planerad nationell start i april 2015,
kommer att bli det forsta nationellaregister som innefattar all
kirurgisk behandling i fot och fotled, ett register som da kan
anvinda ett validerat regionspecifikt patientrapporterat ut-
virderingsinstrument fran starten.

B Potentiella bindningar eller jéivsforhallanden: Inga uppgivna.

E SUMMARY

There is need for structured evaluation of disability before and
after surgery. The patients’ subjective aspects of their symptoms
should be one part of this evaluation, preferably captured by
patient-reported outcome measures (PROMs). There are several
PROMs, either generic or region-specific questionnaires, but no
»gold standard« for foot or ankle evaluation. We translated the
Self-reported Foot and Ankle Score (SEFAS) and evaluated the
psychometric properties of the score in terms of reliability, validity
and responsiveness in patients with a variety of foot and ankle
disorders. In this report we recommend a validation process for
PROMs and report that SEFAS shows good resuls when doing this. As
SEFAS is a PROM, the instrument seems suitable for use in national
registers.
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