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Danske Patienter er paraplyorganisation for patient- og parerendeforeninger i
Danmark, og taler patienters og pdrerendes sag over for beslutningstagere og
offentlighed. Danske Patienter er samarbejdspartner i projektet
Pharmacovigilance by Artificial Intelligence realtime analyses (PHAIR) med det
formadl, at borgere og patienters perspektiver pd projektet bliver inddraget i
udviklingen af det.

Videns- og Kompetencecenter for Brugerinddragelse i Sundhedsvaesenet
(VIBIS) indsamler, vurderer og formidler viden og erfaringer om inddragelse af
patienter og pdrerende. ViBIS er etableret i tilknytning til Danske Patienter.
ViBIS driver den brugerinddragende indsats i PHAIR.

Dette notat er Danske Patienters anden leverance i projektet PHAIR. Notatet
samler op pd brugerpanelets anbefalinger til projektet. Det bidrager med viden
om, hvilke principper projektet skal prioritere efter, n@r det skal besluttes,
hvilke hypoteser der skal testes. Notatet kan leeses alene — men det kan med
fordel leeses i sammenhaeng med det forste notat: Brugerpanelets anbefalinger
til projektdesign.

Den primaere mdalgruppe for notatet er projektledelsen og projektdeltagere i
PHAIR. Den sekundeere malgruppe er dem, der har en interesse i PHAIR samt
forskere og andre med interesse for brugerinddragelse i forskning.

Projektet er stottet af Innovationsfonden.
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Resume

Formal med PHAIR

PHAIR er et forsknings- og udviklingsprojekt, der ved brug af kunstig
intelligens pd sigt vil gere det muligt at overvdge, forstd og forudsige mulige
risici for bivirkninger langt mere praecist end i dag — og derved skabe bedre
sikkerhed ved de preeparater, der er pd markedet.

Brugerinddragelse i PHAIR

| PHAIR er etableret et brugerpanel med det formdl at inddrage
brugerperspektivet i udviklingen af PHAIR, s& den nye teknologi, der udvikles,
opleves meningsfuld og troveerdig af brugerne. Brugerne har tidligere vesret
inddraget, hvor de bidrog med anbefalinger til projektets design. Dette notat
er en opsamling pd workshop 2 og handler om brugernes anbefalinger til,
hvilke principper projektet skal prioritere efter, nar projektet skal teste
hypoteser om mulige bivirkningssammenhaenge.

Metode

Deltagere: P& workshop 2 deltog syv personer fra brugerpanelet og syv
projektdeltagere. To projektledere fra ViBIS faciliterede dagen.

Forberedelse: Inden workshoppen havde brugerpanelet bidraget til en
afdeekning af brugerperspektivet. Hver brugerrepreesentant havde interviewet
tre informanter om, hvad de mente var vigtige principper, som projektet skal
prioritere efter. | alt var der 66 forslag, hvoraf nogle var de samme. Inden
workshoppen var de 66 forslag kategoriseret i 6 overordnede temaer af ViBIS.
Abne-ordne-lukke: De forslag og pointer, der var kommet ind via afdeekningen,
blev draftet og diskuteret p& workshoppen. Nogle temaer endte med at veere
vigtige for brugerpanelet, og andre temaer blev mindre vigtige. Afslutningsvist
pegede brugerpanelets deltagere hver iseer pd de tre vigtigste
opmeerksomhedspunkter til en prioritering.

Kvalificering af anbefalinger og notat: Brugerpanelet har pd et onlinemade
bidraget til kvalificering af notatet ved at skeerpe anbefalingerne og komme
med eksempler. To projektdeltagere har herefter kommenteret udkastet til
notatet og dreftet det med ViBIS's to projektledere. Formdlet var at sikre feslles
forstdelse og tydelighed omkring anbefalingerne. Herefter har brugerpanelet
fdet notatet ud til en sidste kommentering, og det samme har de avrige
projektdeltagere fra workshoppen.

Resultater

Feelles for brugere og forskere

Brugerpanelet statter op om forskernes forslag om, at projektet prioriterer:
» Ukendte bivirkninger

* Alvorlige bivirkninger

* Hyppigt forekomne bivirkninger

Nye perspektiver fra brugerpanelet

Brugerpanelet pegede ogsd pd andre parametre, som forskerne kan lade sig

inspirere af i det videre arbejde med PHAIR:

* Kendte bivirkninger undersgges for, om de rammer seerlige grupper

» Kendte bivirkninger underseges for mulige sammenheange i forhold til
interaktioner med anden medicin

« Bivirkninger der pdavirker langvarigt - ogsd selvom de ikke er alvorlige

* Bivirkninger blandt multisyge, eeldre og mennesker med psykisk sygdom —
seerligt unge

* Ressourcerne i PHAIR forvaltes fornuftigt, herunder at bivirkninger fra
medicin, hvor der ikke er nogle alternativer, nedprioriteres

Livskvalitet som overordnet pejlemaerke

Brugerpanelet var seerligt interesseret i at bivirkninger, der pdvirker
livskvaliteten, prioriteres, velvidende at projektet ikke p& nuveerende tidspunkt
rdder over data, der vil kunne mdle pd livskvalitet.

Overordnet havde brugerpanelet stor tillid til at forskerne, vil tage den viden
med sig, ndr de skal beslutte hvilke hypoteser, der skal testes, inden for de
rammer der er mulige.

Konklusion

Brugerpanelet er enige med forskerne om, at de i ferste omgang prioriterer
ukendte, alvorlige og hyppigt forekomne bivirkninger. Brugerne pegede ogsd p&
andre principper, som forskerne kan lade sig inspirere af, ndr de skal prioritere:
Kendte bivirkninger undersages for nye sammenhaenge, langvarige
bivirkninger, bivirkninger blandt multisyge, eeldre og mennesker med psykisk
sygdom. Fra et forskerperspektiv er ‘'Folkesundhed’ vigtigt at lede efter
parametre inden for. Fra et brugerperspektiv er ‘bivirkninger der pdvirker
livskvaliteten’ det vigtige overordnede pejlemeerke.
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11 Introduktion til PHAIR

| Danmark er der ca. 600.000 indleeggelser arligt, hvoraf ca. 30.000
(5 procent) skyldes bivirkninger ved medicin. Det er kun en lille
andel af bivirkninger, der i dag bliver registreret. PHAIR er et initiativ
til at sikre bedre overvagning af bivirkninger via kunstig intelligens
(Al).

Den md&de, som man i dag overvdAger bivirkninger pd, er tidskreevende og
arbejdstung. Det betyder, at det er en lang proces, ndr man skal fastsld ukendte
bivirkninger ved medicin.

Den teknologiske udvikling dbner for nye muligheder, der gar det nemmere og
hurtigere at fastsld nye bivirkninger ved medicin. Det vil veere til gavn for
patienter.

Formal med PHAIR

PHAIR er et forsknings- og udviklingsprojekt, der ved brug af kunstig intelligens
pd& sigt vil gere det muligt at overvdge, forstd og forudsige mulige risici for
bivirkninger langt mere preecist end i dag — og derved skabe bedre sikkerhed
ved de praeparater, der er pd markedet.

Det er en ny teknologi, der tages i anvendelse, som hverken borgere, patienter,
myndigheder eller forskere kan gennemskue det fulde omfang af. Der er derfor
et anske om at f& bragt flere forskellige perspektiver i spil i udviklingen af
projektet, og derfor er der nedsat et brugerpanel, der bliver inddraget i
udviklingen af PHAIR.

Samarbejdspartnere i PHAIR:

» Bispebjerg og Frederiksberg Hospital (BFH)
* Danske Patienter (DP)

+ Kgbenhavns universitet (KU)

* Laegemiddelstyrelsen (LMST)

« Statens Serum Institut (SSI)

» Syddansk universitet (SDU)

* Trifork (Trifork)

PHAIR er organiseret med syv arbejdsspor, der hver iszr leser forskellige
opgaver i projektet:

Projektledelse (LMST, KU, SDU, SSI, BFH, Trifork, DP)
Jura og etik (LMST; KU, SDU, BFH, DP)

Teknisk infrastruktur (LMST, KU, Trifork)
Datastyring (LMST, KU, BFH, Trifork)

Analyser realtid (KU, SDU, SSI, BFH)

Interessenter (LMST, KU, SDU, SSI, Trifork, DP)
Kommunikation (LMST, KU, SDU, SSI, Trifork, DP)

NooA®NS
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lllustration af PHAIR ved Espen Jimenez Solem, BBH



1.2 Brugerinddragelse i PHAIR

At inddrage brugere har til hensigt at kvalificere udviklingen af
PHAIR — og er bdde demokratisk og etisk rigtigt.

Borgere og patienter inddrages i projektet af flere drsager. For det farste er de
potentielle slutbrugere af resultatet af PHAIR, og det er deres data, der
anvendes i projektet. Derfor er det demokratisk rigtigt, at de har indflydelse
pd, hvad det er for et system, der bliver udviklet.

For det andet kan borgere og patienter bidrage til, at den teknologi, som
PHAIR udvikler, bliver taget godt og tillidsfuldt imod. Det kan ske ved, at de
onsker og bekymringer, som brugerne har til deling og overvdgning af
personlige oplysninger, teenkes med i beslutningerne undervejs i projektet.

Yderligere kan borgere og patienter, der har erfaring med brug af leegemidler,
have en seerlig viden om, hvordan det er at leve med leegemiddelrelaterede

bivirkninger, hvilket gor det etisk rigtigt, at de er med i udviklingen af projektet.

Forskning med patienter

Ambitionen er, at brugerinddragelse i PHAIR bliver forskning med patienter og
borgere fremfor om eller for patienter og borgere. | samarbejdet er netop
samtalen og en reflekteret tilgang mellem borgere og patienter, forskere og
myndigheder vigtig, da det er her, at gensidig leering og erfaringsudveksling
finder sted. Den brugerinddragende indsats er tilrettelagt ud fra en viden om,
at relationer, facilitering og kommunikation er afgerende for et godt udbytte
(Frisch et all, 2020).

Formal med inddragelsen

Det er afgagrende for et godt resultat, at opgaven bliver oplevet som
meningsfuldt for s&vel forskere, projektdeltagere og brugerpanelet. P& de
indledende mader i projektet har det derfor veeret draftet, hvor i forlabet og
med hvad det er mest meningsfuldt, at brugerpanelets viden og erfaringer
bringes i spil. P& den baggrund er der aftalt tre workshops i alti
projektperioden.

Planlagte workshops i PHAIR

Indflydelse pd
projektdesign
Workshop 1

Brugerpanelets
anbefalinger til
projektdesigni
forhold til brug aof
data til
overvagning af
bivirkninger.

v

Projektet vil f&a
viden om, hvad der
skal til for, at
brugerne oplever
tillid til, at PHAIR
anvender og
overvdger data.

Maj 2023

Indfiydelse pd

Indflydelse pd
kommunikation

hypotesegenererir.g

Workshop 3

Brugerpanelets
anbefalinger til
kommunikation om
resultaterne i
PHAIR, til
offentligheden.

vv

Brugerpanelets
anbefalinger til
prioritering af test
af hypoteser.

Projektet vil f& et Projektet vil f&
brugerperspektiv viden om, hvad
P4, hvilke hypoteser brugerne mener er
PHAIR skal vigtigt at
prioritere at teste. kommunikere til
offentligheden om
projektets
resultater.
Efterdret 2024




1.3 Brugerpanelet

NAr brugere inddrages i forskningsprojekter er en vigtig del af
processen at rekruttere brugere og kleede dem pa til samarbejdet
og opgaven.

At rekruttere de rigtige brugere handler ikke nedvendigvis om, at man
rekrutterer en repreesentativ gruppe, som man ville gere, hvis man skulle
rekruttere informanter til en videnskabelig undersagelse. Det vigtige er, at man
sammensaetter en gruppe brugere, der kan repreesentere projektets
malgruppe, som har erfaringer inden for de opgaver, som panelet skal lzse, og
som kan indgd i et konstruktivt samarbejde.

Malgruppen

Mdalgruppen for PHAIR er alle borgere og patienter i Danmark. Ambitionen var

at sammensastte et panel pd 8-10 deltagere med felgende profil:

* spredning i forhold til ken, alder, uddannelsesniveau og demografi

* +/- erfaring med kronisk sygdom

* +/- erfaring med COVID-19-vaccination

* +/-erfaring med bivirkninger (s@vel ved medicin generelt som ved COVID-19
vacciner)

« +/-tillid til sundhedsveesenet

Rekruttering af brugerpanelet

Via patientforeninger samt opslag pd Linkedln og Facebook inviterede Danske
Patienter indledningsvist til et webinar: Vil du have indflydelse pd fremtidens
overvdgning af bivirkninger ved medicin? Der var 98 tilmeldte. Formdlet var at
skabe interesse for deltagelse i brugerpanelet og samtidig udbrede
kendskabet til projektet. Ansggningen foregik via en ansggningsformular med
spergsmal, der omhandlede ovenstdende profil.

Forventningsafstemning

14 ansegte om at blive en del af brugerpanelet, og der blev holdt en afklarende
samtale med alle ansa@gere for at forventningsafstemme deltagelsen i panelet
— herefter meldte én ansgger fra.

Antallet af ans@gere betad, at det ikke var muligt at veelge og sammensastte et
panel, der levede fuldt op til den @nskede profil. | stedet blev det prioriteret at
f& et panel, der s& vidt muligt repraesenterer forskellige grader af tillid til
sundhedsvaesenets overvdgning af data i dag samt et panel, der kan rumme
forskellige holdninger, og som pd den baggrund kan debattere og reflektere
konstruktivt.

Ved forventningssamtalen blev de to vigtigste spargsmal til ans@gerne derfor:

- Pa en skal fra 1-10, hvor stor tillid har du til sundhedsveesenets overvdgning
af data i dag?

- Hvordan har du det med at samarbejde med andre, der har meget
forskellige holdninger end dig selv?

13 deltagere blev en del af brugerpanelet i PHAIR. Deres profil er illustreret
nedenfor. Siden fgrste workshop har tre af deltagerne valgt at g& ud af panelet
grundet private drsager.

Borger og patientpanelets profil

Sociodemografisk Holdninger og oplevelser

Kan Alder

‘;Ilﬂ

mMeend = Kvinder 20-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71+

Fast medicin Oplevet bivirkninger

o-aNwWROO

Region Foreninger ‘repreesenteret’

6

3

3 Alzheimerforeningen

% Dansk Myelomatoseforening
0 Fibromyaligi- og

S Q& smerteforeningen
& & W <® Foreningen af kroniske
4‘?/6 (=) smerteramte
€ Glaukomforeningen
Gigtforeningen
Medlem af en Hjerneskadeforeningen

Udannelsesniveau i : Hjerteforeningen
patientforening Kreeftens bekeempelse

Nyreforeningen
Modermaerkekreeft
Osteoperoseforeningen
Parkinsonforeningen
Sclerosforeningen
Senfelgerforeningen

Kort/mellemlang ®Lang jenforeningen
mJa = Nej

uJa = Nej =Ja = Nej

Tillid/mistillid til systemet

[ N O




1.4 Formal med workshop 2

Workshop 2 handlede om brugernes bidrag til analysefasen i
projektet. ‘Super-computeren’, der udvikles i projektet, skal ved
hjeelp af kunstig intelligens pege pd mulige
bivirkningssammenhaenge. Brugerpanelet er inviteret til at
bidrage med patientperspektivet pd, hvilke hypoteser PHAIR skal
prioritere at teste.

Hvad er vigtigst, nar PHAIR skal prioritere mellem signaler?
Formdlet med PHAIR er at finde nye bivirkninger og en bedre og mere effektiv
metode til overvAgning af leegemiddelsikkerheden.

Enhver skadelig virkning af et leegemiddel kan forveksles med spontant
opstdet sygdom. Forskerne i PHAIR har en formodning om, at projektet
kommer til at generere tusindvis af nye signaler p& mulige
bivirkningssammenhaenge.

Signalerne kan enten veere i forvejen kendte bivirkninger, signaler hvor der
ikke er en reel sammenhaeng, eller signaler der viser sig at veere nye ukendte
bivirkninger ved en medicin. For at man kan fastsl& om et signal er en ny
ukendt bivirkning, kreever det, at forskere verificerer signalet. Rundt regnet
kreever det ifglge projektdeltagerne cirka en uges arbejde at verificere et
signal. Derfor vil det vaere ngdvendigt at beslutte nogle
prioriteringsprincipper, der kan hjselpe forskerne med at udveelge, hvilke af
de mange tusinde signaler der skal testes. Det store spargsmal for forskerne
og brugerpanelet blev, hvad skal en prioriteringsmodel tage hgjde for?

Formalet med workshop 2
Brugerpanelets anbefalinger til en prioritering skal anvendes i arbejdet med
analyser af data (arbejdspakke 5).

Formdlet med workshop 2 var at f& brugernes perspektiv pd, hvilke principper
de mener er vigtige, at projektet prioriterer efter, nar de skal teste hypoteser.
Beslutningen, om hvilke principper man @nsker at prioritere efter, ligger hos
forskerne, men brugerpanelet inviteres med som r&dgivere til forskerne.

Dette notat er en opsamling p& workshop 2.

Fase 1 Fase 2 Fase 3

Forberedelse af data Analyser

Datakilder® Machine Signaler  Prioritering®  Verificeling

- — i Learning H [ ] —
— (A1) %’
i favEn

Foredrag MNyhedsmedier

\Fdenskabelgg
tidsskrifter

Implementering*

i3

:
Legemiddelstyrelsen  Hospitaler

Kommunikation®

|

tering af CPR numre

|
Kl

lHlustration af PHAIR ved Espen Jimenez Solem, overlsege, BBH.



1.5 Forskellige perspektiver

N&r brugere inddrages i udvikling af sundhedsvaesenet, kalder
man det organisatorisk inddragelse. Inddragelse af brugere i
forsknings- og udviklingsprojektet PHAIR hgrer under
organisatorisk brugerinddragelse.

Tre perspektiver

| organisatorisk brugerinddragelse taler man om tre forskellige perspektiver, -
et organisatorisk, et fagligt og et bruger perspektiv. Det er i samspillet mellem
disse tre perspektiver, at de bedste lgsninger findes.

Organisatorisk perspektiv

Det organisatoriske perspektiv er de rammer, der er for projektet herunder
formdl og ressourcer. Projektbeskrivelsen for PHAIR bestemmer handlerummet
i PHAIR, som blandt andet er afgreenset ved, at projektet skal se pd ukendte
bivirkninger. De organisatoriske rammer og strukturer har betydning for, hvad
der kan lade sig gere i projektet.

Forsker/fagligt perspektiv

Det faglige perspektiv er den faglige viden, som de fagprofessionelle bidrager
med. P& workshop 2 i PHAIR er det blandt andet forskernes viden om data,
analyser og Al, de bidrager med.

P& dagen blev brugerpanelet preesenteret for forskernes perspektiv pd en
prioritering:

» |kke allerede kendte bivirkninger

» Bivirkninger, der ikke uden videre er forklaret ved andre mekanismer

» De vigtigste fund undersgges forst

» Bivirkninger, der pdvirker folkesundheden

Domeener der pdvirker folkesundheden:

» Antal sygdomstilfeelde, som kan tilskrives leegemidlet (hyppighed)
» Sveerhedsgraden af tilfeeldene (alvorlighed)

* Hvem der rammes

Brugernes perspektiv

Brugerperspektivet bidrager med et indblik i patienters og borgeres
preeferencer, liv og behov relateret til en given problemstilling.

Formdlet med workshop 2 var indledningsvis at f& belyst brugernes perspektiv
pd et levet liv med bivirkninger — og dernaest at drefte disse perspektiver med
projektdeltagerne for til sidst at ende ud med nogle anbefalinger til projektet
om principper for en prioritering.

Fagligt/forsker
perspektiv

Folkesundhed

Bruger-
perspektiv

Organisatorisk
Perspektiv

Ukendte
bivirkninger

ViBIS 2023
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2.1 Sadan blev brugerpanelets bidrag til

. R Inform rofil
Dette kapitel er resultatet af den proces, der har veeret med at né Gl Ll Ul

frem til de anbefalinger, som brugerpanelet endte med at pege

pd. Anbefalingerne blev skabt gennem en proces, der begyndte 7
med en afdeekning af brugerperspektivet fra en sterre kreds end

brugerpanelet selv. 14

Brugerpanelets hjemmeopgave - afdaekning af brugerperspektivet
Prioritering er en svaer men vigtig samtale i PHAIR, s@vel som i hele
sundhedsvaesenet. For at skabe et nuanceret og bredt patientperspektiv pd Alder
workshop 2, hvis tema netop var prioritering, havde VIBIS givet brugerpanelet
en hjemmeopgave. Brugerpanelet havde inden workshoppen fdet til opgave
at bidrage til en afdaekning af brugerperspektivet. Opgaven bestod i, at hver
deltager i brugerpanelet forud for workshoppen skulle interviewe tre personer
hver ud fra spergsmadlet: Hvilke principper synes du, at projektet skal
prioritere efter? ViBIS havde derudover ogsd selv interviewet tre personer, der
er ansat i Danske Patienter, og som dermed repraesenterer mange patienter.

1 1
Informanter , , , < 2% & 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 88+
| alt blev 20 personer interviewet, heraf var 7 meend og 14 kvinder. Ar ar ar ar ar ar
Alderen pd informanterne var mellem 20-80 dr, flest mellem 50-59 &r, og flest
med en mellemlang og videregdende uddannelse.
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Uddannelsesniveau
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2.2 Afdaekning af brugerperspektiver

Tema: Kategorier:

Brugerponelets gfdaeknlng bidrog med 66 forslag til principper, som . Raske mennesker: Alvorligt syge; Kronisk
projektet kan prioritere efter. Flere forslag overlappede hinanden. Inden Pat'e:‘t'b°:99" syge, Multisyge, Konkrete grupper; Udsatte
workshoppen havde ViBIS tematiseret de 66 forslag i seks temaer. gruppe og sdrbare.

De indledende kategorier var; Patient-borgergrupper, Leegemidler, Bivirkninger,
Leegemiddelvirkning/bivirkning, @konomi, Sociale medier. Nedenfor ses et billede fra
workshoppen, hvor alle 66 forslag er skrevet pd post-it. Figuren til hgjre viser et
renskrevet overblik over temaer og underkategorier fra den indledende afdeekning af Laegemidler
brugernes perspektiver til principper for en prioritering.

Nye leegemidler; Udbredelse/hyppigt
anvendte leegemidler; Polyfarmaci;
Leegemidler hvor der er alternative
behandlingsvalg.

Alvorlige bivirkninger; Hyppige
bivirkninger; Ukendte og overraskende
bivirkninger; Bivirkninger der pdvirker
livskvaliteten; Konkrete bivirkninger.

Bivirkninger

Laagemiddel-
virkning/
bivirkning

Ingen underkategorier, men forstdet som:
Leegemidlets gavn versus bivirkning.

Ingen underkategorier, men forstdet som:
@konomi Hvor man kan spare flest penge set i et
samfundsperspektiv.

De leegemidler der enten er 'heengt ud i

S NN EL ITETEE medierne eller ikke far positiv behandling;
pavirkning tabuiserede sygdomme eller bivirkninger

der far seerlig opmaerksomhed i medierne.




2.3 Nyt fokus og nye vinkler

Brugerpanelet bidrog bdde med ideer til prioriteringer, der var
kendte for forskerne, men ogs& med nye vinkler og perspektiver.
Oplevelsen, af hvad der er vigtigt i en prioritering set fra et
brugerperspektiv, eendrede sig i lebet af dagen. Som de forskellige
temaer blev draftet internt i brugerpanelet, og i dialogen med
forskerne flyttede fokus sig.

Fokus flyttede sig

| forhold til de seks temaer som de oprindelig 66 forskellige input var blevet
kategoriseret efter, flyttede fokus sig i labet af dagen. Der var stor enighed om
nogle input, mens andre fik mindre opmaerksomhed.

Mindre fokus pa saerlige grupper og lsegemidler og sociale mediers pavirkning
Bivirkninger blandt seerlige grupper: | den primeere afdaekning af
brugerperspektiver fyldte en opmaeerksomhed pd seerlige borger-
patientgrupper en del. Der var mange forslag, der gik pd, at man for eksempel
skulle lede efter bivirkninger blandt alvorligt syge, multisyge, gravide, barn
m.m. | labet af dagen blev 'seerlige grupper’ som primaert fokusomrdde
nedprioriteret.

Test af seerlige laegemidler: Indledningsvis var der en del opmeerksomhed pdg,
at man skulle teste saerlige leegemidler for bivirkninger, som for eksempel nye
leegemidler og hyppigt anvendte leegemidler, leegemidler i kombination med
andre (polyfarmaci) og helt konkrete lsegemidler. Denne opmaerksomhed blev
ogsd nedtonet i lsbet af workshoppen.

Sociale mediers pdvirkning: Der var ogsd nogle ideer indledningsvis, der
pegede p4d, at et princip for en prioritering kunne veere at undersage evidensen
af de bivirkninger, hvor sociale medier er med til at skabe en frygt i
befolkningen for at f& bivirkninger, og som derfor kan f& konsekvenser i form
af fravalg af medicin pd et ikke oplyst grundlag. Dette princip blev ogsd
nedprioritereti lgbet af dagen.

Livskvalitet som overordnet pejlemaerke
Fra et brugerperspektiv er de bivirkninger, der pdvirker livskvaliteten, vigtige at
f& undersegt, velvidende at det ikke er projektets opgave at definere livskvalitet
eller parametre, der indikerer livskvalitet.

Enighed om at ukendte, alvorlige og hyppigt forekomne bivirkninger testes
Der var stor enighed i brugerpanelet om, at signaler, der peger pd nye ukendte
bivirkninger, samt bivirkninger der kan forvolde alvorlig skade, og bivirkninger
der rammer mange, ber forfalges.

Nye perspektiver

| lzbet af workshoppen og de draftelser der fandt sted sdvel internt i
brugerpanelet som i dialog med forskerne, blev brugerne, udover at veere
optaget af ukendte, alvorlige og hyppigt forekomne bivirkninger, ogsd optaget
af andre principper, som projektet kan lade sig inspirere til ogsd at undersege:
Kendte bivirkninger for nye sammenheasnge, - bivirkninger der forekommer i
lang tid. Bivirkninger blandt multisyge, og ogsd en seerlig opmaerksomhed pd
eeldre og mennesker med psykisk sygdom — grupper der ofte ogsa er berart af
polyfarmaci.

Flere i brugerpanelet havde en seerlig opmeerksomhed mod, at ressourcerne i
projektet forvaltes fornuftigt. Mange patienter oplever konsekvenserne af et
presset sundhedsveaesen, og derfor var der blandt andet en stor ansvarsfalelse i
forhold til, at tid og penge bruges fornuftigt. At udnytte ressourcerne fornuftigt
betyder blandt andet, at brugerpanelet anbefaler, at bivirkninger ved
leegemidler, hvor der ikke er alternative behandlingsmuligheder, nedprioriteres.

| de naeste afsnit udfoldes de principper, som brugerpanelet endte med at
prioritere som vigtige.



2.4 Livskvalitet som pejlemaerke

Som workshoppen udviklede sig, blev det tydeligt, at det fra et
brugerperspektiv er vigtigt, at PHAIR prioriterer at teste de
hypoteser, hvor bivirkninger har konsekvenser for livskvaliteten.
Det er velvidende, at projektet ikke pd nuveerende tidspunkt r&der
over data, der kan mdle livskvalitet.

Usikre mal for livskvalitet

Der var enighed om i brugerpanelet, at det hverken er projektets eller
brugerpanelets opgave at definere livskvalitet.

| dialogen med forskerne blev det tydeligt, at en udfordring i projektet er at
finde ud af, hvilke data i det dataseet man har til rddighed i PHAIR, der vil
kunne sige noget om livskvalitet. PHAIR har ikke inkluderet sociogkonomiske
data, som mdske ville kunne indikere nogle parametre indenfor livskvalitet.
Nar brugerne talte om livskvalitet i relation til bivirkninger, var det ud fra en
forstdelse af et levet hverdagsliv med bivirkninger.

“Nar jeg siger livskvalitet, sG er det mdalt pd det levede liv, som man som patient
og borger har.” (Jette)

Bivirkninger der pavirker hverdagslivet

NA&r man fra et patientperspektiv taler om livskvalitet set i forhold til
leegemiddelrelaterede bivirkninger, s& handler det blandt andet om alvorlige
bivirkninger, men ogsé ikke-alvorlige bivirkninger kan have betydelige
konsekvenser for livskvaliteten. Det handler ogsd om bivirkningers
sveerhedsgrad og varighed.

"Det som mine informanter fortalte mig, det var, at de bivirkninger som de slds
med i det daglige, uge ud og uge ind, de fylder meget, - uden at man kan sige,
at jeg bliver alvorlig syg af det, eller jeg bliver handicappet om en mdned,- men
som bare ger, at man ligesom hele tiden har det p& radaren. Det kalder de
livskvalitet. (..) Sddanne nogle bivirkninger er meget tunge, og egentlig meget
tungere end hvis de en gang imellem far alvorlig migrsene.” (Georg)

Usikkerhed og bekymringer

Usikkerhed og bekymringer kan pdvirke livskvaliteten negativt. For patienter
betyder det meget at vide, om en gene skyldes en leegemiddelrelateret
bivirkning eller ej. Usikkerheden kan skabe unadige bekymringer om skift af
preeparat m.m. Derfor hdber brugerpanelet, at PHAIR kan vaere med til hurtigere
at afklare, hvad der er bivirkninger, og hvad der ikke er. Det i sig selv vil kunne
afhjeelpe mange frustrationer og bekymringer.

En anden usikkerhed, der kan veekke bekymring, er manglende viden om,
hvorvidt man er i seerlig risiko for at f& bivirkninger, ndr man starter pd et nyt
leegemiddel. Det kan pdvirke livskvaliteten at skulle bekymre sig om, hvorvidt
man har forhajet risiko for at f& en bivirkning pd& grund af ens alder, kan m.m.
Derfor har det fra et brugerperspektiv stor vaerdi, hvis projektet kan skabe
viden om dette.

At vaere afhangig af at skulle tage medicin er en gene i sig selv

Et andet aspekt af livskvalitet og bivirkninger er den gene det i sig selv er at
veere afheengig af at skulle indtage medicin. En konsekvens ved at veere i
behandling med medicin er ofte, at man skal ga til lsbende kontrol som derved
indskraenker ens udfoldelsesmuligheder.

"Det er sveert det med livskvalitet, for det er'sa forskelligt for folk, og sd synes
jeg ogsa tit der er en tendens til at give en masse medicin hvor man sd bliver
fulgt og monitoreret. .Det forringer ogsa livskvaliteten grundleeggende.”
(Kristina)

Opsamling:

Fra et brugerperspektiv er det vigtigt at undersage de bivirkninger, der pdvirker
livskvaliteten, velvidende at det ikke er projektets opgave at definere
livskvalitet, og en udfordring at finde ud af, hvilke data i det datasset man har til
rddighed i PHAIR, der vil kunne sige noget om livskvalitet. For brugerpanelet var
alvorlighed, sveerhedsgrad, hyppighed og varighed nogle af dem. | de falgende
afsnit redegares for de parametre, som brugerpanelet pegede pd kan pdavirke
livskvaliteten ved leegemiddelinducerede bivirkninger.



2.5 Alvorlighed og svaerhedsgrad af bivirkninger

Der var i brugerpanelet bred enighed om, at hypoteser der signalerer

alvorlige bivirkninger skal testes. Fra et brugerperspektiv er
alvorlighed og sveerhedsgrad teet forbundne begreber. Derfor
beskrives de to begreber sammen i dette afsnit.

Eksempel fra brugerpanelet

Som sclerosepatient kan man veere i en situation, hvor der er meget medicin at
veelge mellem. Det kan betyde at ens tolerance overfor bivirkninger er lav, mdske
selv for mindre belastende bivirkninger, - fordi der er et alternativ til den
behandling der fordrsager bivirkningen. Omvendt kan det veere lettere at
acceptere selv sveerere bivirkninger, hvis der ikke er nogle alternative
behandlingsmuligheder.

Definition af alvorlighed og sveerhedsgrad

Leegemiddelstyrelsen arbejder i dag efter nogle allerede definerede kriterier for
alvorlighed og sveerhedsgrad:

Alvorlige bivirkninger er bivirkninger, der fordrsager ded, livstruende tilstand,
indleeggelse, invaliditet/uarbejdsdygtighed eller misdannelser/fosterskader
Bivirkningers svaerhedsgrad er vurderet ud fra om bivirkningen er aftagende,
vedvarende eller ophart.

(Indenrigs- og Sundhedsministeriet (2015) Bekendtgerelse om indberetning af
bivirkninger ved leegemidler mm, § 3)

Brugerpanelet skelnede som sddan ikke mellem disse to begreber, de italesatte

blandt andet alvorlige bivirkninger, som bivirkninger der pdvirker ens livskvalitet.

Alvorlige bivirkninger skal testes

Uden selv at have defineret ‘alvorlige bivirkninger’ var der i brugerpanelet
enighed om, at hypoteser, der ud fra projektets definition signalerer alvorlige
bivirkninger, skal testes.

"Altsa jeg synes jo, at det md vaere naermest selvindlysende, at hvis der er nogle
alvorlige bivirkninger, hvor man er deden neer eller noget, - altsa bare ud i
‘fasttrack’ og undersege det” (Georg)

Kontekstens betydning for oplevelsen af en bivirknings sveerhedsgrad

Sveere bivirkninger blev af brugerpanelet italesat som dem, der belaster
livskvaliteten, og brugerpanelet var saerligt optaget af, at oplevelsen af sveere
bivirkninger er kontekstbestemt.

Oplevelsen af en bivirknings sveerhedsgrad kan variere fra patient til patient, og
er meget kontekst og individ bestemt.

Fra et brugerperspektiv er det for eksempel lettere at acceptere at leve med en
sveer bivirkning, hvis der ikke er et alternativ til den medicin, der har fordrsaget
bivirkningen. P& samme mdde er det lettere at acceptere sveere bivirkninger, s&
leenge belastningen af disse er mindre end belastningen af selve sygdommen.

Oplevelsen af en bivirknings sveerhedsgrad er blandt andet bestemt af
alvorligheden af den sygdom, som man er i behandling for. Hvis man har en
alvorlig sygdom, kan man veere mere tilbgjelig til at acceptere selv sveere
bivirkninger, hvis leegemidlet har god effekt pd sygdommen i avrigt.

“Sveerhed er enormt kontekstbestemt — for eksempel med sygdom, hvor der ikke
er andre alternativer, der kommer det an pd, hvad konteksten er. Hvis man
begynder at tale om sveere bivirkninger, sd taler man maske ogsd om sveere
sygdomme. Og sd interesserer man sig som patient maske ikke for bivirkninger,
fordi man har jo valgt, at det er det man skal.” (Kristina)

Opsamling

Fra et brugerperspektiv er oplevelsen af hvor alvorlig og belastende en
bivirkning er individuel og kontekstbestemt.

Konteksten kan blandt andet veere bestemt af alvorligheden af den sygdom,
som man er i behandling for, og om der er alternative behandlingsmuligheder.
Brugerpanelet anbefaler, at projektet prioriterer at teste de hypoteser, der viser
signaler pd alvorlige bivirkninger, og samtidig overvejer hvordan man i det
videre arbejde kan identificere bivirkninger, der belaster livskvaliteten.



2.6 Hyppighed og varighed af bivirkninger

Der var stor enighed i brugerpanelet om, at ‘hyppighed’ og
‘varighed’ af bivirkninger er dimensioner, der bar indgd i en
prioritering. Patientperspektivet pd ‘hyppighed’ handler om, at
bivirkningen pdavirker livskvaliteten hos mange, og ‘varighed’
deekker over hvor forbigdende bivirkningen er.

Eksempel fra brugerpanelet pa ‘varighed’

Hvis man for eksempel far en salve til behandling af sin hud efter at have
veeret i behandling for hudkreeft. Salven vil i mange tilfeelde fordrsage
bivirkninger, der er meget generende, men de er forbigdende. Omvendt kan
andre bivirkninger veere mindre generende men derimod livslange.

Bivirkninger der forekommer hyppigt

Brugerne anbefaler, at projektet tester de hypoteser, der signalerer, at
bivirkninger rammer mange mennesker, seerligt hyppigt forekomne alvorlige
bivirkninger, og hyppigt forekomne bivirkninger der varer ved i lang tid.

"Det er vigtigt at have fokus pd de alvorlige ukendte lsegemiddelinducerede
bivirkninger, som har en stor frekvens.” (Jette)

Bivirkninger der er til gene i lang tid

Brugerpanelet anbefaler ogsd, at man tester de hypoteser, der viser signaler
pd bivirkninger, der forekommer i leengere tid, ogsd de ikke alvorlige.
Bivirkninger der forekommer i leengere tid kan have store konsekvenser for
livskvaliteten, ogsd selvom det ikke er alvorlige bivirkninger.

“Det kan vaere en bivirkning, der mdaske pdvirker rigtig meget nogle mennesker
i relativt kort tid, mdske pdvirker den veeldig mange mennesker i lsengere tid,
men bare ikke sd alvorligt, det er stadigvaek en bivirkning ....... sg et af
kriterierne er sg, at det ogsd kan veere en del af det man veelger at kigge pg,
om det pavirker mange mennesker.” (Georg)

Hyppigt forekomne bivirkninger og lsengerevarende bivirkninger pavirker
livskvaliteten

Eksemplet brugte brugerne til at forteelle, hvordan de oplever, at begrebet
hyppige bivirkninger indeholder mange nuancer. Forekommer de hyppigt
rammes mange mennesker, derfor er det vigtigt at teste de hypoteser, der
signaler hgj frekvens.

Men varigheden af en bivirkning er ogsd et vigtigt parameter for den gene og
belastning, som den kan have pd livskvaliteten hos den enkelte borger/patient.
Bivirkninger kan vaere af kortere eller leengere varighed, og bivirkninger af
leengere varighed kan pdvirke livskvaliteten vaesentligt — ogsd selvom de ikke er
alvorlige.

Brugerpanelet havde derfor en opmaerksomhed rettet mod, at man i projektet
ogsd undersgger mindre alvorlige bivirkninger, hvis de forekommer hyppigt og
varer leenge, da de netop kan have en stor pavirkning pd livskvaliteten.

Opsamling

Brugerpanelet anbefaler, at hypoteser der signaler at bivirkningen forekommer
hyppigt, testes, seerligt hyppigt forekomne alvorlige bivirkninger.

De anbefaler ogsd, at man i projektet er opmesrksom pd bivirkninger, der varer
ved i leengere tid, ogsd selvom de ikke er alvorlige, da de kan have en stor
negativ konsekvens for livskvaliteten.



2.7 Bade ukendte og kendte bivirkninger

PHAIR er afgreenset ved at skulle undersgge hidtil ukendte
bivirkninger. Brugerpanelet havde dog et anske om, at projektet
ogsd undersager kendte bivirkninger for nye sammenhaenge.

Eksempel fra brugerpanelet

N&r man som patient har sclerose, bliver man ofte behandlet med mange
forskellige typer af medicin. Ikke sjeeldent md& man skifte preeparat eller helt
undlade noget, hvis man oplever at f& bivirkninger. Hvis viden om
interaktioner, og bivirkninger knyttet til seerlige grupper kunne mindske de
mange afprevninger, vil det betyde meget for patienternes livskvalitet.

Ukendte bivirkninger
Brugerpanelet var enige om, at det er vigtigt, at PHAIR opfanger og
identificerer nye ukendte bivirkninger:

"Ny viden om bivirkninger, der giver en slags aha viden, det synes jeg er
vigtigt.” (Per)

Generelt var der stor tilslutning til, at projektet leder efter nye ukendte
bivirkninger og sammenhaenge, ikke mindst for at finde de bivirkninger man i
dag ikke ved er en bivirkning, men som generer patienter uden, at man ved
hvorfor.

"Have fokus pd ukendte leagemiddelinducerede bivirkninger inden for om der
er alvorlighed eller ikke alvorlighed og inden for frekvens.” (Merete)

Kendte bivirkninger

Formdlet med PHAIR er at finde en model til at opdage nye ukendte
bivirkninger. Men der var i brugerpanelet et anske om, at PHAIR ogsd ser pd
kendte bivirkninger, men med fokus pd nye ukendte sammenhasnge, der for
eksempel vil kunne give ny viden om, hvordan allerede kendte bivirkninger
fordeler sig blandt patienterne, altsd hvem der i seerlig grad rammes.

Brugerpanelet havde en seerlig opmaerksomhed rettet mod betydningen af, at
projektet finder ud af, om bivirkninger rammer seerlige borger-patientgrupper.
Fra et brugerperspektiv har det stor betydning, hvis man kan finde ud af, om en
bivirkning rammer ‘alle’, eller om den rammer seerlige grupper. Det kan have
stor betydning, n&r man som patient skal treeffe beslutning om behandling med
et leegemiddel, at man ved, om man er eller ikke er i seerlig risiko for at f&d en
bivirkning.

“"Hvis man kunne finde de grupper der far bivirkningerne, det ville vaere vigtigt,
for selv om der er nogle der far bivirkningerne, sa er det ikke alle der far dem.”
(Mira)

Brugerpanelet s& ogsd et stort potentiale i muligheden for at PHAIR, n&r det er
muligt, ogsd kan undersgge sammenheange mellem bivirkninger og
interaktioner med andre lasegemidler.

“Polyfarmaci og interaktioner, det er vigtigt — fordi det bare fylder rigtig
meget for dem der oplever det. Det gjorde det i hvert tilfselde for dem jeg
har snakket med.” (Georg)

Opsamling

Fra et patientperspektiv er det vigtigt, at projektet identificerer nye ukendte
bivirkninger. Men der er ogsd et gnske om, at projektet leder efter nye
sammenhaenge blandt kendte bivirkninger for blandt andet at finde ud af, om
bivirkninger rammer szerlige grupper eller interagerer med andre leegemidler.
Det kan have stor betydning, ndr man som patient skal treeffe beslutning om
valg af behandling.



2.8 Multisyge og polyfarmaci

Indledningsvis var der mange ideer til en prioritering, der gik p4g,
at PHAIR skulle lede efter bivirkninger hos forskellige
patientgrupper. Senere blev det diskuteret, om man skal starte
med at lede efter bivirkninger blandt udvalgte patientgrupper,
eller om man skal lede efter bivirkninger bredt, og derefter se om
de rammer seerlige patientgrupper.

Eksempel fra brugerpanelet

| psykiatrien er der mange unge, og de er meget pdvirket af de mange
medicinpdvirkninger. Det har store konsekvenser for dem, hvilket er en stor
belastning i et ungdomsliv og for samfundet.

Saerlige grupper - sekundaert parameter

Temaet med fokus pd& bestemte grupper blev draftet, bdde internt i
brugerpanelet, og i dialogen med forskerne. Som dagen skred frem flyttede
fokus sig fra, at se ‘saerlige grupper’ som et primaert parameter til et
sekundaert. Altsd at PHAIR i ferste omgang identificerer bivirkninger og
derneest undersgger, om de rammer szerlige grupper.

Multisyge og ldre mennesker

Afslutningsvis var der dog stadigveek nogle fra brugerpanelet, der mente, at
det kan veere vigtigt for PHAIR at forholde sig til patientgrupper, der
fremover vil komme til at belaste sundhedsvassenet. Her blev saerligt neevnt
multisyge og eeldre mennesker, hvis organer sveekkes.

Mennesker der er multisyge behandles ofte med flere praeparater. | de
kliniske fors@g, som leegemidler i dag testes ud fra, testes der ikke for
interaktioner med andre leegemidler. Og som patient, der er i behandling med
polyfarmaci, kan der veere mange gener forbundet hermed i form af ukendte
bivirkninger.

"Dem med polyfarmaci og der hvor der er interaktioner med anden medicin,
de er vigtige.” (Georg)

Mennesker med psykisk sygdom

En anden gruppe, der er szerlig udsat i forhold til polyfarmaci, og som fylder
meget i nutidens sundhedsvaessen og forventes ogsd at fylde i fremtidens, er
mennesker med psykisk sygdom, seerligt unge mennesker. Og nogle fra
brugerpanelet anbefaler, at den gruppe far saerlig opmeerksomhed.

"Det er vigtigt at se ind i fremtiden i forhold til aldring og multisyge, som
bliver en starre population, men ogsd dem i psykiatrien, seerligt de unge,
hvor medicinafprevning fylder rigtig meget.” (Jette)

Opsamling
Brugerpanelet anbefaler overordnet, at ‘seerlige grupper’ bliver et sekundaert

parameter, men det er vigtigt, at projektet har en seerlig opmaerksomhed pd de

grupper, der allerede preeger og som ogsa Vil preege fremtidens

sundhedsvaesen: Multisyge, og dem der behandles med flere presparater, eeldre

mennesker samt mennesker med psykisk sygdom seerligt unge.



2.9 Samfundsgkonomi

Flere fra brugerpanelet var meget optaget af, at en af
prioriteringerne kunne vaere at gé efter, hvad der har en
samfundsakonomisk gevinst. Som borger, der betaler skat, er man
med til at betale regningen for de udgifter, som
leegemiddelinducerede bivirkninger fordrsager, og derfor var der
flere i brugerpanelet, der mente, at ‘samfundsakonomi’ er en vigtig
dimension at prioritere efter.

Eksempel fra brugerpanelet

Det kan koste dyrt at blive behandlet med forkert medicin, eller medicin der giver
bivirkninger. Det kan for eksempel betyde, at man bliver unedvendigt syg. Det
kan koste sygedage pd arbejde, man kommer mdske pd sygedagpenge, taber
arbejdsevne mm. Hvis pengene i stedet for kunne bruges pd den rette medicinske
behandling, ville det vaere en gevinst for alle og det kunne @ge livskvaliteten.

@konomi og faellesskabet

Vilever i et presset sundhedsvaesen, og som patient oplever man konsekvenserne
af dette. Derfor er det vigtigt, at ressourcerne bliver brugt rigtigt.

For brugerpanelet heenger samfundsgkonomi sammen med feellesskabsfalelsen.
At man ikke bruger penge p4Q, at patienter far forkert medicin, og dermed ungdig
behandling af bivirkninger.

"En god ekonomi for sundhedsvaesenet - og patienten, - det er vigtigt.” (Per)

@konomi, alvorlighed og sveerhedsgrad af bivirkninger

At fokusere pd samfundsgkonomi handler blandt andet om at se pd de
bivirkninger, der gar folk syge, dem der har konsekvenser i form af antal
sygedage, indleeggelser pd hospital m.m. Det vil sige de bivirkninger, der har en
negativ konsekvens for samfundsakonomien.

P& workshoppen blev det diskuteret hvilke muligheder man i projektet har for at
mdle pd sveerhedsgraden. DRG-takster, som er et sundhedsskonomisk redskab
til at taksere sundhedsydelser, blev blandt andet nsevnt. Brugerpanelet var dog
enige om, at det er op til forskerne at finde en mdade at mdle sveerhedsgraden pa.

Brugerpanelet pegede pd, at der skal veere en hvis sveerhedsgrad af
bivirkningen, fer forskerne skal bruge samfundets ressourcer pd at undersege
den. Samtidig anbefalede brugerpanelet ogsd, at man nedprioriterer at
undersgge bivirkninger fra medicin hvor der ikke er alternativer til behandling.

@konomi er ogsa at ga efter det enkle

At teenke i skonomi betyder ogsd, at forskerne, ndr de skal prioritere, skal stile
mod, at den ‘tryktest’ de gennemfarer bliver sG enkel som muligt, b&de for ikke
at belaste gkonomi og ressourcer unadigt, men ogsd for at ressourcerne kan
blive brugt pd flest mulige nye tests.

”Serg for at den her testning bliver simpel. Lad veere med at gere det for
komplekst.” (Merete).

Samfundsekonomi og Al

Fra et brugerperspektiv handler skonomi ogsd om, hvorvidt man bruger
ressourcer til udvikling af sundhedsvaesenet rigtigt. N&r der lige nu bruges
mange penge pd udvikling af Al-teknologier, s& skal projekterne ogsa vise, at de
har veerdi, og at det er et godt sted at prioritere ressourcer.

“Det er en samfundsopgave at det medicin vi tager har en nyttevaerdi, sa vi ikke
spilder vores egne skattepenge.” (Jette)

Ikke alle var enige i at ‘ekonomi’ er det rigtige for et brugerpanel at fokusere pa.

"Jeg vil godt sige, at ndr jeg kommer ind i sGdan et projekt som leegmand, - sG
er det eneste jeg ikke har lyst til at saette, det er begraensninger, og derfor synes
jeg ikke vi skal fokusere pd skonomi.” (Gert)

Opsamling

@konomi var en, for flere i brugerpanelet, vigtig dimension at veere opmasrksom
pd, nAr projektet skal prioritere. Opmeerksomheden gdr bdde pd at udvaelge at
kigge p& de samfundsgkonomisk tunge bivirkninger. Det betyder ogsd, at man
forholder sig til, hvad det koster i tid og ressourcer at gennemfare de forskellige
tests, og nedprioriterer at undersage bivirkninger fra medicin hvor der ikke er
alternativer til behandling.



Konklusion:
Brugerpanelets

anbefalinger til projektet



31 Enighed - og ogsé nye perspektiver

Formdlet med workshop 2 var at f& belyst brugernes perspektiv pd et
levet liv med bivirkninger. Derneest drofte disse perspektiver med
projektdeltagerne for til sidst at ende ud med nogle anbefalinger til
projektet om principper for en prioritering.

Det er i samspillet mellem de tre perspektiver; organisatorisk-, fagligt/forsker- og
brugerperspektivet at de bedste lasninger findes (ViBIS, 2023)

Organisatorisk perspektiv
Projektbeskrivelsen for PHAIR bestemmer handlerummet i PHAIR, som blandt
andet er afgreenset ved at projektet skal se pd ukendte bivirkninger.

Forsker/fagligt perspektiv
Det faglige perspektiv var seserligt optaget af bivirkninger der pavirker
folkesundheden.

Brugernes perspektiv pa et levet liv med bivirkninger

| afdeekningen af brugernes perspektiv, blev det tydeligt, at de havde en seerlig
opmeerksomhed rettet mod bivirkninger, der pdvirker livskvaliteten.

Vi har ikke, hverken i notatet eller p& dagen defineret begreberne folkesundhed og
livskvalitet, eller forholdt os til ligheder og forskelle mellem disse to begreber, men
veeret tro mod de begreber hver isser har italesat.

Brugerpanelet var meget forstdende overfor, at projektet ikke her og nu, hverken
kan eller skal definere livskvalitet, eller identificere nye parametre der kan sige
noget om livskvalitet. Men bivirkningers konsekvens for livskvaliteten, er det som
for dem betyder mest. Og @nsket er at bivirkninger der pdvirker livskvaliteten
bliver et pejlemasrke ndr projektet skal prioritere hvilke hypoteser der skal testes.

De domeaener, der indgdr i forskernes prioritering i forhold til folkesundhed,
alvorlighed og hyppighed, var i fuld overensstemmelse med brugerpanelets
opfattelse af, hvad der er vigtigt at prioritere efter.

Derudover havde brugerpanelet ogsd nogle nye perspektiver, som forskerne kan
lade sig inspirere af i deres videre arbejde.

Tre perspektiver pa en prioritering

Fagligt/forsker
perspektiv

Folkesundhed

Bruger-
perspektiv

Livskvalitet

Organisatorisk
perspektiv
Ukendte
bivirkninger



3.2 Brugerpanelets anbefalinger til en principper

Ukendte, alvorlige og hyppigt forekomne bivirkninger skal prioriteres
Brugerpanelet skelnede som sddan ikke mellem alvorlighed og sveerhedsgrad.
Der var enighed i brugerpanelet om at alvorlige bivirkninger, og bivirkninger
der rammer mange skal prioriteres. Oplevelsen af hvor alvorlig en bivirkning er,
er individuel og kontekstbestemt. Det handler blandt andet om alvorligheden
af sygdommen, som man er i behandling for.

Nye perspektiver fra brugerpanelet

Brugerpanelet var optaget af, at projektet udover ukendte bivirkninger ogsd
undersager kendte bivirkninger, dels i forhold til om bivirkninger rammer
seerlige grupper og i forhold til mulige interaktioner med andre leegemidler.
Viden indenfor disse to omrdder vil kunne f& stor betydning, ndr man som
patient skal treeffe beslutning om valg af medicin.

Brugerpanelet havde ogsd en opmaerksomhed mod langvarige bivirkninger.
Bivirkninger, selvom de ikke er alvorlige, men som man som patient pdvirkes af
dagligt i lang tid, kan have store konsekvenser for den enkeltes livskvalitet.
Brugerpanelet havde ogsd en opmaeerksomhed rette mod at lede efter
bivirkninger blandt de grupper i samfundet, der allerede praesger og kommer til
at preege fremtidens sundhedsvaesen.

@konomi var en, for flere i brugerpanelet, vigtig dimension at veere
opmeaerksom pd, ndr projektet skal prioritere. Opmaesrksomheden gér bdde pd
at udveelge at kigge pd de samfundsgkonomisk tunge bivirkninger. Det
betyder ogsd, at man forholder sig til, hvad det koster i tid og ressourcer at
gennemfare de forskellige tests, samt at man nedprioriterer at undersege
bivirkninger fra medicin, hvor der ikke er alternativer til behandling.

Disse parametre kan forskerne lade sig inspirere af, og eventuelt inddrage i en
videreudvikling af PHAIR.

Livskvalitet som overordnet pejlemaerke

Fra et brugerperspektiv er de bivirkninger der pdvirker livskvaliteten, vigtige at
f& undersagt, velvidende at det ikke er projektets opgave at definere
livskvalitet eller parametre der indikerer livskvalitet. Men fra et
brugerperspektiv er det et domeene man kan teenke med pad sigt.

Fzelles for brugere og forskere

Brugerpanelet statter op om forskernes forslag om, at projektet prioriterer:
» Ukendte bivirkninger

» Alvorlige bivirkninger

* Hyppigt forekomne bivirkninger

Nye perspektiver fra brugerpanelet

Brugerpanelet pegede ogsd pd nogle nye parametre, som forskerne kan lade

sig inspirere af i det videre arbejde med PHAIR:

* Kendte bivirkninger undersgges for, om de rammer seerlige grupper

* Kendte bivirkninger undersgges for mulige sammenhaenge i forhold til
interaktioner med anden medicin

» Bivirkninger der pdvirker langvarigt, ogsd selvom de ikke er alvorlige

» Bivirkninger blandt multisyge, for eksempel eeldre og mennesker med
psykisk sygdom — seerligt unge

* Ressourcerne i PHAIR forvaltes fornuftigt, herunder at bivirkninger fra
medicin, hvor der ikke er nogle alternativer, nedprioriterer

Livskvalitet som overordnet pejlemaerke

Brugerpanelet var seerligt interesseret i bivirkninger, der pdvirker
livskvaliteten, velvidende at projektet ikke pd nuveerende tidspunkt radder
over data der vil kunne male pad livskvalitet.

Overordnet havde brugerpanelet stor tillid til, at forskerne vil tage den viden
med sig, ndr de skal beslutte, hvilke hypoteser der skal testes, inden for de
rammer der er mulige.




3.3 Anbefalinger uden prioritering

Det oprindelige formdl med workshoppen var, at brugerpanelet
skulle komme med en reekke anbefalinger til principper til en
prioritering af hvilke hypoteser projektet skal veelge at teste, samt
at disse anbefalinger prioriteres.

PHAIR er et stort og komplekst projekt, der kan veere vanskeligt, seerlig for
leegmand, at f& det fulde overblik og indblik i.

Projektets rammer og muligheder for at gennemfare analyser saetter derfor
en naturlig begreensning i hvad der er muligt at gennemfare af tests. Dette
overblik og indblik har brugerpanelet naturligvis ikke.

Brugerpanelet foreslog selv, at anbefalingerne ikke prioriteres, men at
forskerne tager det med fra anbefalingerne der er muligt, og lader sig
inspirere af resten i en videreudvikling af PHAIR.

"Jeg kunne forestille mig, at projektgruppen — pd basis af
den dialog vi har, til neeste gang, s kom frem til et forslag

til hvordan man skal prioritere. For dels er der jo mange gode
input, de har ogsa selv nogle gode input, der er mange gode
input, - og i stedet for at vi sa tager 5 eller 7 eller 9 og veelger
ud, sa kan jeg se at der er meget bedre relevans i at ga den
anden vej, det synes jeg i hvert tilfeelde..... Ja det her er input
til projektgruppen, og sa til neeste workshop, eller hvorndr
det nu kan lade sig gere, s kommer projektgruppen med et
forslag, ud fra de input de har faet og de muligheder der er,
hvad de synes vi skal prioritere, sa synes jeg der er lidt mere
substans i det.” (Gert)

"Altsa- derfor teenker jeg at det ville give rigtig god mening

hvis | (forskerne) tog vores input med, men at det er jeres
faglighed som rent faktisk anvender og sorterer og smider ud. ..
- jeg stritter imod at skulle prioritere noget jeg ikke helt forstar.”
(Georg)






4.1 Forberedelse til workshop 2

Forberedelse til workshop 2 startede allerede tidligt i projektet, da ViBIS
sammen med projektdeltagerne diskuterede, hvor i projektet det ville give
mest mening at inddrage brugerne, og hvilken opgave de gnskede
brugernes perspektiv pa.

Planlaegning af workshop 2
ViBIS og relevante deltagere fra projektgruppen har sammen planlagt workshop 2 med

det formdl at tilretteleegge en for projektet relevant og meningsfuld workshop. Under den

proces blev det ogsd besluttet, at leverancen for workshoppen skulle veere en prioriteret
liste med brugerpanelets anbefalinger til principper for prioritering af test af hypoteser.

Individuel forberedelse af deltagere i brugerpanelet

Kort efter workshop 1 blev alle fra brugerpanelet tilbudt en telefonisk samtale om rollen
som brugerrepraesentant, samt deres behov for viden frem mod workshop 2. Det havde
til formdl at sikre, at hver enkelt deltager faler sig godt tilpas i brugerpanelet, og at
forberedelsen frem mod naeste workshop var med udgangspunkt i brugerpanelets
behov.

Fzelles forberedende mader

Der har veeret afholdt tre mader mellem workshop 10g 2. Alle ma@derne var online med

det formdl at holde brugerpanelet engageret og kleede brugerpanelet pd med relevant

viden, som forberedelse til workshop 2. De tre mader havde felgende overskrifter:

1. Kvalificering af anbefalinger fra workshop 1v. Annemette Lundmark Jensen og Tine
Johansen, ViBIS

2. Oplaeg om klassisk leegemiddel-bivirkningsovervagning v. Jesper Hallas, SDU

3. Projektets anvendelse og implementering af brugerpanelets anbefalinger til
projektets design (workshop 1) v. Espen Jimenez Solem, BBH

Hjemmeopgave

Brugerpanelet havde inden workshoppen fdet til opgave at bidrage til en afdeekning af
brugerperspektivet. Opgaven var at hver deltager i brugerpanelet forud for
workshoppen, skulle interviewe tre personer hver ud fra spargsmdlet: Hvilke principper
synes du at projektet skal prioritere efter?. ViBIS havde derudover ogsd selv interviewet
tre personer, der er ansat i Danske Patienter.,, og som dermed repraesenterer mange
patienter.

Online made
august 2023

Onlinemade
Oktober 2023

Onlinemade
December 2023

Hjemmeopgave

Status pd rollen som
brugerrepraesentant.
Hvad har du behov
for af viden frem mod
workshop 2 m.m.?

Kvalificering af
anbefalinger, notat 1

Opleeg: Klassisk
leegemiddel-
bivirknings-
overvagning

Opleeg: Sddan
anvender projektet
brugerpanelets
anbefalinger fra
workshop 1

Interview af tre
personer hver om tre
input til principper for
prioritering

Sadan blev brugerpanelet forberedt til workshop 2

Formal: At kunne
tilrettelaegge det videre
forlab og statte brugerne
ud fra deres behov.

Formal: At kvalificere
anbefalinger om
projektets design og sikre
det rette
patientperspektiv.

Formal: At brugerpanelet
har den ngdvendige
baggrundsviden inden
workshop 2

Formal: At give feedback
til brugerpanelet og skabe
engagement og
motivation for det videre
arbejde.

Formal: At indhente
synspunkter fra flere og
starte en mental proces
om mulige principper.




4.2 Facilitering af workshop 2

Formdlet med workshoppen og den aftalte leverance var styrende
for maden, workshoppen blev planlagt og afholdt pd.

En facilitators opgave er at holde gruppen fast pd de tre elementer i
faciliteringen:

¢ Formdalet med madet/workshoppen
* Leverancen/det konkrete output
* Den folelsesmaesssige leverance

Formal med workshoppen

Formdlet med workshoppen var, at brugerpanelet skulle bidrage til projektet
med deres perspektiver pd, hvilke principper der fra et patient-
borgerperspektiv er vigtige at prioritere efter, ndr projektet skal beslutte,
hvilke hypoteser der skal testes.

Leverance

Den konkrete leverance p& workshoppen var brugerpanelets prioriterede liste
med anbefalinger til principper, som projektet skal prioritere efter, nar
hypoteser skal testes.

Folelsesmaessig leverance

Projektdeltagerne gér fra dagen med ny viden om brugernes perspektiv, som
opleves meningsfuldt for det videre arbejde. Brugerpanelet oplever, at de har
bidraget meningsfuldt til projektets videre arbejde, og feler sig motiveret til at
fortseette i brugerpanelet.

Faciliteringstrekanten

Formal med
workshop

Facilitators rolle er at
holde gruppen fast pa:
- Formadl, leverance og
folelsesmeessig
leverance.

Folelsesmaessig Leverance/
leverance konkret output

lllustration af faciliteringstrekanten, frit efter Jakobsen et all, Tag Teten, 2023 (1)



4.3 Afholdelse af workshop 2

For netop at kunne f& bragt mange forskellige perspektiver i spil, er brugerpanelet blandt andet rekrutteret ud fra, at de har meget
forskellige erfaringer med bivirkninger. Nar man er sd forskellige, er det vigtigt at f& skabt et tillidsfuldt rum, hvor hver enkelt feler sig godt
tilpas med at skulle sige sin mening. Derfor har vi veegtet muligheden for relationsdannelse haijt.

Brugerpanelet blev inviteret til uformelt samveer en time for projektdeltagerne. Da projektdeltagerne ankom startede vi med feelles frokost. Brugerpanelet og
projektdeltagere satte sig blandet og tilfeeldigt, hvilket gav mulighed for at indfri de ansker, der var fra et par stykker i brugerpanelet om at mgdes med bestemte
forskere for at here mere om lige preecis deres omrdde i projektet. Formdlet var at medyvirke til at skabe et trygt og tillidsfuldt rum for brugerpanel og

projektdeltagere imellem.

1. Praesentation af afdaekning 2. Oplaeg 3. Droftelse af input 4. Reflekterende team 5. Opsamling

Prasentation af afdakning:
ViBIS havde inden
workshoppen tematiseret de
66 input, der var kommet pd
baggrund af brugerpanelets
hjemmeopgave.

+ Preesentation af input (66),
hver deltager fra
brugerpanelet
preesenterede ‘egne’ input.

* Mulighed for justering i
forhold til tematisering.

Oplaeg: ‘Principper for

prioritering af hypoteser’.

v Jesper Hallas.

* Hvad er udfordringerne i
dag?

* Hvilke begraensninger har
PHAIR?

* Spergsmdal til Jesper.

Gruppedreftelse og

opsamling:

Brugerpanelet droftede

gruppevis (2 grupper) input

og opleeg ud fra felgende

sporgsmal:

* Erder noget,somler
blevet seerligt optaget af?

* Nye input/ideer?

Opsamling pd
gruppedraftelse.

Opsamling i plenum:

* Hvad mener
brugerpanelet, at
projektgruppen skal
teenke med, ndr de treeffer
beslutning om principper
for en prioritering af, hvilke
hypoteser der skal testes?

* Hvad tager
projektdeltagerne med fra
dagen?

refleksioner over » Konklusion og processen
projektdeltagernes videre frem.
refleksioner.

c) Plenum droftelse.

Styret dialog:

ViBIS faciliterede en styret

dialog som en reflekterende

teamgvelse:

a) Projektdeltagernes
refleksion over
brugerpanelets
perspektiver ifm
opsamling..

b) Brugerpanelets

Formal:

At skabe et feelles afsaet for
efterfglgende diskussion om
mulige principper — og at
skabe overblik over alle de
forskellige indkomne input
fra afdeekningen.

Formal:

Skabe klarhed over rammer,
begreensninger og
muligheder ved PHAIR.

Formal:

Give plads til at hver enkelt
deltager i brugerpanelet
kommer til orde, dbne for nye
input, samt f& bragt alle
perspektiver i spil.

Formal:
At samle op pd vigtigste
pointer og konklusioner.

Formail:

Gensidig refleksion for at
blive klogere pd, hvad der er
vigtigt fra et
brugerperspektiv — og
medyvirke til klarhed over
begraensninger og
muligheder.



4.4 Fra mange til fa

Workshoppen var planlagt ud fra metoden-dbne-ordne-lukke.
Metoden er velegnet, ndr man har brug for at indhente mange
perspektiver eller ideer og derefter 'koge’ dem ned til fa.

Abne

Formdlet med brugerpanelets hjemmeopgave var at afdeekke
brugerperspektivet og dbne op for processen med at indhente mange input til
en mulig prioritering. Dagen startede sdledes med en preesentation af alle de
input, som de havde indhentet - 66 i alt.

Ordne Flere af ideerne var de samme, og forud for dagen havde
facilitatorerne ordnet de indkomne forslag ved at kategorisere dem i seks
forskellige temaer, og nogle af temaerne med underkategorier (se punkt 2.1).

@velsen pd dagen gik ud pd at drefte og kvalificere de forskellige ordnede
input. Det blev dels gjort ved, at brugerpanelet i ferste omgang preesenterede
og droftede de forskellige input og temaer. Herefter var der et fagligt opleeg,
der blandt andet bidrog til at tydeliggare rammerne for, hvad der rent teknisk
er muligt i forhold til at teste bivirkninger.

Projektdeltagerne reflekterede herefter over brugerpanelets diskussioner, der
endte ud i en feelles plenum diskussion af brugernes perspektiver pd en
prioritering.

Lukke

Dagen endte med, at brugerpanelet hver iseser pegede pd tre principper, som
de mener er vigtige, at forskerne tager med i deres overvejelser, nar de skal
prioritere. Disse forslag er efterfalgende blevet kvalificeret (se 4.5) . Pointer fra
dagen er efterfalgende blevet bearbejdet og lukket i et skriftligt format (dette
notat).

Abne-ordne-lukke-metoden

Ordne Sortgr_’er o9 .
kvalificerer ideerne til
prioritering

Abne Lukke
Hjemmeopgave: Manifestere
Ideer til prioriterede
prioritering forslag i et

notat

Udvikle ideer

Manifestere ideer

Frit efter Samskabelse trin for trin — en inspirationsguide, Terp M. et all, Enhed for
Samskabelse, Psykiatrien i Region Nordjylland, 2020 (2)



4.5 Kvalificering af anbefalinger og notat

Konklusionerne i dette notat stdr pd dels en workshop og dels en
efterfelgende skriveproces, hvor b&de brugere og projektdeltagere har
veeret involveret i at kvalificere og konkretisere anbefalingerne.

Ny viden pa tveers af perspektiver

Formdlet med den efterfelgende skriveproces har veeret at sikre, at brugerperspektivet
stod helt tydeligt frem, samt at understatte muligheden for implementering og
anvendelse i projektet. Nar brugere inddrages i forskning, bidrager de med et
brugerperspektiv til forskningen, men hvordan brugerperspektivet kan bidrage relevant,
kan kun ske i et samarbejde med de andre vidensfelter i projektet. Denne tilgang baserer
sig pd erfaring fra erfaringer fra forskning indenfor brugerinddragende evalueringer
(Krogstrup, 2001)

Brugerpanelets inddragelse i notatet —- Eksemplificerende cases

Brugerne har leest notatet igennem og kommenteret pd indhold og pointer. | et
opfalgende made om notatet blev brugerne bedt om at f& brugerperspektivet endnu
tydeligere frem under hver anbefaling. Eksempelvis hjalp brugerpanelet med at
tydeliggere, hvordan anbefalingen om skonomi hang sammen med et brugerperspektiv.
Brugerne formulerede sammen eksemplificerede cases, som viser sammenheaengen
mellem anbefaling og brugerperspektiv.

Projektdeltagernes inddragelse i notatet

2 projektdeltagere er blevet inddraget i notatet. De er udvalgt fordi de har en naglerolle i
at anvende den viden brugerpanelet bidrager til. Deres bidrag har veeret at leese udkast
grundigt igennem og pege pd, hvor anbefalingerne blev ukonkrete eller sveere at
oversastte ind i projektet. De bidrog med vigtige pointer omkring at mdlrette sproget, s&
det passerede ind i rammerne af projektet. Eksempelvis var det vigtigt for brugerne at
livskvalitet stod klart frem, men forskerne har bidraget med, hvordan det kan std frem
uden at bidrage til forvirring i projektet.

Konsensus

Brugerpanelet mgdtes til et sidste onlinemade for at sikre at notatet afspejler brugernes
anbefalinger, og med henblik pd godkendelse. Dem der ikke havde mulighed for at
deltage onling, fik mulighed for at bidrage skriftligt.

Projektdeltagerne fra workshop 2 fik notatet tilsendt til kommentering i forhold til om der
var fejl i notatet eller om der var udeladt veesentlige pointer, samt godkendelse.

Sadan blev anbefalingerne kvalificeret

Onlinemede med
brugerpanelet

Onlinemede med
to neglepersoner
fra projektet

Onlinemgde med
brugerpanel

Skriftlig
kommentering
af
projektdeltagere

Endeligt notat

Ferste udkast til notat

med anbefalinger draftes
i brugerpanelet, som ogs&
bidrager med eksempler.

Andet udkast til notat
med skaerpede
anbefalinger og
eksempler droftes.

Tredje udkast af notat
gennemgds med henblik
pd& at skabe konsensus
om anbefalinger og
godkendelse af notat

Projektdeltagere far
notatet til kommentering
for at sikre, at der ikke er
fejl, eller overset
veesentlige pointer.

Sendes til
projektdeltagere og
brugerpanel.
Praesenteres pd neseste
styregruppemade

Formal: At brugerpanelet
skeerper anbefalingerne og
sammen formulerer
eksempler for at skabe
klarhed.

Formail: At sikre feelles
forstdelse af anbefalinger og
malrette sproget med
henblik pd at lette
implementering.

Formal: At skabe konsensus
og sikre at notatet afspejler
brugenes anbefalinger til
projektgruppen.

Formal: At projektdeltagerne
foler ejerskab til notatet og
derved motiveres til at
implementere
anbefalingerne.

. . 4. _JdEh. A _«

Formal: At bidrage til
implementering af
anbefalinger.




5 Evaluering og laering




5.1 Sadan gjorde vi

Formd&let med at evaluere den brugerinddragende indsats i PHAIR Spergeskema til den kvantitative evaluering
er lsbende at undersege: 'Hvordan oplever brugerpanelet at blive Moot o — T Modet
inddraget i PHAIR, samt hvad lserer brugere og projektdeltagere enig 9 e:ig eller 9 ue,gg
af samarbejdet?’. Denne viden skal anvendes til lsbende at uenig
udvikle og forbedre den inddragende indsats i PHAIR. Et andet VI GI2T e e, G geleleele:
° . . . . vanskeligt for dig at deltage?
formal er at treekke leering ud af samarbejdet, som kan bidrage til (Sveert at finde lokale, utydeligt
at udvikle metoder til brugerinddragelse i fremtidige SRSk

2. Jeg har fdet nok information
om projektet til jeg falte, jeg
kunne bidrage og byde ind med
mine ideer og input.

forskningsprojekter.

Der findes mange mdder at evaluere brugerinddragende indsatser pa.

Hvilken metode, der er bedst, afhaenger af formdlet med evalueringen. | PHAIR ,
3. Jeg oplevede det trygt at sige

har vi valgt at anvende en kvantitativ evaluering, der evaluerer brugernes min mening, og stille de
oplevelse af, hvordan rammerne understetter inddragelsen, og en kvalitativ spargsmal jeg gerne ville stille.
leeringsevaluering, der dokumenterer b&de projektdeltagere og brugeres
Iaering 4. Jeg oplevede at der blev lyttet
’ til, hvad jeg havde at sige.
Evaluering af leering foregik ved, at alle deltagere ved workshoppens 5. Der var plads til mange
afslutning besvarede spargsmal, hvor fokus var pd indhold og leering. forskellige holdninger.
Brugerpanelet modtog endvidere et spargeskema dagen efter workshoppen, 6. Var formdlet med de
der havde fokus p& brugernes oplevelser af rammer og muligheder for forskellige aktiviteter i
deltogelse workshoppen tydeligt forklaret.
o . . . . . 7.Jeg har en oplevelse af, at de
Spergsmal til den kvalitative evaluering ved workshoppens afslutning input brugerpanelet kom med
. Hvad gik godt i dag? — og hvorfor? (Skriv gerne 5-10 linjer) vil blive anvendt af forskerne

. Hvad kunne "vi” (ViBIS, brugerpanel og projektdeltagere) have gjort bedre?

8. Jeg tror pd, at vores

. Hvad gjorde en forskel for dig? Noget saerligt, du heeftede dig ved, det kan vaere
deltagelse gar en forskel for

en pointe, en refleksion, en samtale eller lignende projektet.

. Hvad har du leert? — Og hvorfor? 9. Jeg synes, det var en god
. Hvad vil du forteelle andre om brugerinddragelse i forskning? (Giv gerne et anvendelse af min tid at deltage
konkret eksempel, som du ville fortaelle om) i workshoppen.

Spergsmdlene som brugerpanelet fik tilsendt er fra et engelsk spergeskema, som
er udviklet til ot evaluere rammerne for patientinddragelse i forskning (McMaster
University (2015). Spargsmdlene er ViBIS’s egen oversasttelse.

Spergsmadlene er hentet fra Staley og Barron’s model for evaluering af lsering ved
brugerinddragelse i forskning (2019). Spergsmdlene er ViBIS's egen oversasttelse.



5.2 Det laerte vi: Brugerne

Med udgangspunkt i evalueringerne har ViBIS samlet op pd de
vigtigste punkter fra brugerpanelet, projektdeltagere og ViBIS.

Det gjorde indtryk pa brugerpanelet?

Der er pd tveers af evalueringerne fra brugerpanelet tilfredshed med opbygningen
af programmet og faciliteringen pd dagen. Hvad der har gjort sserligt indtryk pd
brugerne og de overvejelser, som de tager med, peger i forskellige retninger. Vi har
valgt nogle eksempler ud som viser bredden:

Samarbejde mellem forskere og deltagere

« Jeg tog med, at det er sG komplekst at prioritere, at det er sveert for os
patienter. Det var godt vi kunne give "mandat” til Jesper. (Citat Bruger)

* Det var interessant at se, hvordan vi alligevel var ret enige om, at alvorlige og
hyppige bivirkninger ber prioriteres. (Citat Bruger)

Potentialerne i projektet

+ Jeg havde den tanke efterfalgende, om vi havde haft for lidt fokus pd&
teknologien, altsd pd at prioritere ting som er muliggjort af netop at have sd
omfattende realtime datasaset som karakteriserer PHAIR. Eksempelvis at man
vel langt hurtigere kan monitorere, hvis der opstdr mange nye tilfeelde af ‘x
symptom’ og sammenligne med en tidligere baseline. Men det krsever lidt mere
indsigt i teknologien. (Citat Bruger)

Det gik godt:

* God variation i program. Tiden gik hurtigt.

» Forskerne var gode til at lytte. God dialog og respekt pd tveers af borgerpanel og
projektdeltagere.

* Godt med parathed til at eendre dagsordenen.

Det kunne vi have gjort bedre:

* Mange gentagelser om formal og PHAIR.

e En opmeerksomhed pd, hvordan vi fastholder et patientperspektiv/fokus. At vi som
brugere ikke skal veere faglige eksperter.

Resultat af brugerpanelets besvarelser

| besvarelserne (se diagram nedenfor) peger deltagerne pd, at rammerne
fungerede godt. Det var nemt at deltage, og det var trygt at sige sin mening. 5
ud af 6 svarer, at de er meget enige i spargsmdlene, at der er plads til
forskellige holdninger. 6 ud af 6 svarer, at de enten er meget enige i eller enige i,
at deres deltagelse ger en forskel. Det er vigtige parametre, der forteeller om,
hvorvidt brugerne oplever reel inddragelse (modsat at blive pseudoinddraget)

Workshop 2
) ) ) 0 1 2 3 4 5 6 7
Der var noget der gjorde det vanskeligt for mig at deltage?
Jeg har faet nok information om projektet til jeg kunne byde ind e

med mine ideer og input
Det trygt at sige min mening, og stille spgrgsmal
Der blev lyttet til, hvad jeg havde at sige
Der var plads til mange forskellige holdninger
Formalet med de forskellige aktiviteter i workshoppen tydeligt
forklaret
Jeg har en oplevelse af, at de input borger- patientpanelet kom
med vil blive anvendt af forskerne
Jeg tror pa at vores deltagelse ger en forskel for projektet

Det var en god anvendelse af min tid at deltage i workshoppen

m meget enig enig hverken eller uenig meget uenig

Figurtekst: Spargsmdlene som brugerpanelet fik tilsendt er oversat af ViBIS fra et
engelsk spaorgeskema, som er udviklet til at evaluere patientinddragelse i forskning
(McMaster University (2015). 6 ud af 7 paneldeltagere har valgt at besvare
sporgeskemaet.



5.3 Det lzerte vi: Projektdeltagere

Evalueringerne fra projektdeltagernes viser, hvad der seerligt har
gjort indtryk pd projektdeltagerne.

Hvad leerte projektdeltagerne?

Der er pd tveers af evalueringerne fra projektdeltagerne ros til brugerpanelet og
deres bidrag pd workshoppen. Der er stor anerkendelse af den viden, meget
relevante spargsmadl og det engagement, som panelet bidrager med. Som en
projektdeltager skrev i evalueringen: Panelet kom med gode relevante
forstyrrelser til projektet (projektdeltager).

Udover ros til panelet peger projektdeltagerne bdde pd, hvad der seerligt har gjort
indtryk, og hvad de har af gnsker til fremtidige meder.

Prioritering er svaert

| evalueringerne fra projektdeltagerne er det tydeligt at prioritering er et sveert og
komplekst spargsmadl bade for brugerpanel men ogsd for projektdeltagerne. Det
er et sveert sporgsmal fordi det er etisk komplekst, og fordi det ogs& afheenger af,
hvad der er er muligt med de data og modeller, der er tilgeengelige. Samtidig er
det et vigtigt spargsmadl, fordi det har store implikationer for, hvad PHAIR pd& sigt
kan veere med til at skabe af ny viden om ukendte bivirkninger.

* Jeg bliver sad glad, ndr jeg kan maerke, at det er nogle utroligt sveere spargsmdl,
ndr man skal diskutere prioriteringer og veerdier. For vi kan ikke bare g& ud og
madle og veje, hvad er det rigtige. Og ogsa den frustration, der opstar, nGr man
diskuterer de her ting. SG i den forstand er det faktisk rigtig bekrseftende for
mig, at det er her vi er endt i en vis forstand. For det er ogsd min opfattelse, at
veerdispergsmal er beviede og prioriteringsspergsmadl er beviede. SG det tager
jeg ogsad med som noget positivt. (Citat fra projektdeltager)

* Hvis ikke det var fordi, det er supersveaert, sG havde vi jo ikke ulejliget os med at
sperge jer (Brugerpanelet red.). SA det er jo bare megasveert det her. (Citat fra
projektdeltager).

Prioritering eller ej

Det, at dagens spargsmdl var sveert, blev et tema pd workshoppen. Undervejs blev
planen for videns-output eendret sdledes, at deltagerne ikke skulle stemme om en
prioritering, men ytre hvilke tre temaer de hver iseer fandt vigtigst. Evalueringerne
viser, at projektdeltagerne har forskellige holdninger til, hvorvidt det havde veeret

gavnligt for projektet at fastholde en prioritering af anbefalinger.

Nye refleksioner og blinde vinkler

Projektdeltagerne peger i evalueringerne pd, hvordan dialogen med brugerpanelet
har skabt nye refleksioner og overvejelser. ViBIS har delt projektdeltagernes laering
op i 3 kategorier:

Nye vinkler pé& egen forskning
« Jeg har gjort mig overvejelser om vi ogsd kan bruge kunstig intelligens til at
bidrage til prioriteringen af signaler. (Citat projektdeltager)

Forstaelse for patienter- og borgeres perspektiv:

» Dervar mange gode input fra panelet, som gav et bedre indtryk af, hvad det er
for overvejelser brugere/borgere faktisk ger sig, nar de bliver spurgt til
prioritering. (Citat projektdeltager)

Oplevelse af veerdi til forskningsprojektet:

» Det er vigtigt at fa brugere pd banen sa tidligt som muligt. Ideelt set | designet af
studiet. Eksempelvis var der stort fokus pd udsatte grupper af
leegemiddelbrugere fra panelet — det har dog ikke veeret et beerende element i
designet af PHAIR. (Citat projektdeltager)

Det gik godt:

* Det var rigtig godt med de mange input, som panelet madte op med (post-it vaeggen).
» Stor fleksibilitet i program.

* God energi fra brugerpanelet og god facilitering.

+ At deltagerne havde tillid til, at forskerne kan prioritere og opstille en model.

Det kunne vi have gjort bedre:

» Formadlet med PHAIR forklares og gentages mange gange.

* Farste workshop var en gvelse med blandede grupper, hvor panel og projektdeltagere
sidder sammen. Det savnede jeg.



5.4 Det laerte vi: VIBIS

Facilitering af brugerinddragelse har betydning for, hvordan
brugerne har mulighed for at bidrage med deres viden. Derfor
onsker ViBIS labende at blive klogere pd, hvordan facilitering
opleves af deltagerne, og hvad forskerne leerer af samarbejdet
med brugerpanelet. Hvad lserte vi i ViBIS baserer sig pd, hvad der
seerligt gjorde indtryk pd de 2 VIBIS konsulenter.

Feelles afdeekning af brugerperspektiver

Workshoppen fulgte samme opbygning som workshop 1, dog havde vi tilfgjet
forberedelse. Alle brugere havde fdet til opgave at interviewe tre i deres
netveerk om brugerperspektivet pd dagens tema. Formalet var at inddrage
brugerne i en vidensafdaekning af brugerperspektivet, s& dialogen blev dbnet
fra start.

Inddragelse er en balance mellem at brugerne skal have tilpas faglig viden
om projektet til de kan se deres opgave for sig, men de md ikke opleve at de
skal veere faglige eksperter. Deres opgave er at veere eksperter pd et
brugerperspektiv. P& workshoppen haeftede ViBIS to konsulenter sig ved, at
ndr man beder brugerne om at afdeekke brugerperspektiver og komme med
anbefalinger fra et brugerperspektiv, er det vigtigt og sveert at stille det
rigtige undersggelsesspargsmal, som ger, at brugerpanelet ‘bliver i
patientperspektivet’ og kan besvare spargsmalet ud fra et patientperspektiv.

Tillid og faelles ansvar for form

En beerende praemis i den mdade den brugerinddragende indsats er
tilrettelagt er relationer og tillid (Baseret pd blandt andet Olesen, Phillips og
Johansen, 2018). Undervejs opstod usikkerhed om formal, og formdalet for
workshoppen blev forhandlet af bdde brugere og projektdeltagere. Tillid i
rummet viste sig at blive afgerende for sammen at finde frem til, hvad det var
for input, der for bdde forskere og brugere ville give bedst mening. Sammen
blev der skabt en forstdelse for, hvilken viden fra brugerne, der ville veere
meningsgivende i projektet.

Et skriftligt notat skaber fallesforstaelse

Det er ViBIS klare oplevelse, at det efterfelgende arbejde med notatet og
inddragelse af forskellige parter i processen har skabt en sterre klarhed og
anvendelighed af den viden som blev skabt p& workshoppen. Ved at inkludere
bd&de brugere og projektdeltagere i udformningen af notatet er det blevet muligt
at fd tilpasset sprog, og skeerpet brugerperspektivet s& det bliver meningsfuldt
ind i projektet.

Fremadrettet fokus:

* Fremadrettet vil vi veere opmeerksomme pd, hvordan spergsmdl under facilitering af
workshoppen kan hjselpe brugerne til at holde fokus pd patientperspektivet. Brugerne er
bd&de patienter og/eller borgere, og samtidig har flere en stor faglig viden indenfor
temaer, som PHAIR bergrer. En opmaerksomhed fra ViBIS er at hjselpe med at koble faglig
viden til, hvordan de oplever, at det haenger sammen med patient/borgerperspektivet.
Det heenger sammen, men det kan blive mere tydeligt.

* En anden opmaerksomhed er, hvor sveert det kan veere at samle workshoppen i klare
konklusioner fra et panel, som er samlet netop, fordi de repraesenterer en flerstemmighed
i perspektivet pd bivirkninger, Al og sygdomme.



Deltagere i workshoppen
og referencer
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6.1 Deltagere

Brugerpanel
Fra brugerpanelet deltog:

SN

Gert Poulsen

Merete Smiegelow

Tahomira Zlateva

Jette Schwarts

Per Yde

Projektdeltagere
Fra projektet deltog:

» Anders Hviid, Afdelingschef, Professor, Statens Serum Institut

* Helle Gerda Olsen, Specialkonsulent, Leegemiddelstyrelsens
Dataanalysecenter

+ Jakob Aabling-Thomsen, Projektkoordinator, Bispebjerg og
Frederiksberg Hospital

+ Jesper Hallas, Professor i klinisk farmakologi, Syddansk Universitet,
Odense

* Mona Vestergaard Laursen, Projektkoordinator, Leegemiddelstyrelsens
Dataanalysecenter

* Niels Henrik Meedom, Chefkonsulent, Leegemiddelstyrelsens
Dataanalysecenter

* Sune Hannibal Holm, Lektor i filosofi, Institut for fedevare- og

ressourcegkonomi

Medarbejdere fra ViBIS og Danske Patienter
Fra ViBIS og Danske Patienter deltog:

* Annemette Lundmark Jensen, projektleder
* Tine Laurine Rosenthal Johansen, projektleder
* Emily Schmidt Egede, kommunikationskonsulent

* Anna Mgller Jensen, juniorkonsulent, ViBIS
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