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Hvad er problemet med psoriasis…..

Hvem er sværest påvirket af sin sygdom?



Hvad er et ”randomiseret studie”?
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• RCT: Et randomiseret kontrolleret studie er en videnskabelig 
undersøgelse, der undersøger effekten af en ny behandling i 
forhold til standardbehandling

• Det kaldes også for et lodtrækningsforsøg….

• Dvs. de deltagende patienter fordeles tilfældigt i grupper ved 
lodtrækning

• Resultaterne for dem, der får den nye behandling sammenlignes 
med dem, der opnås i en kontrolgruppe (der modtager den 
hidtil bedste kendte behandling).
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Hvordan afprøves nye 
behandlinger?

• Patient-gruppe

• Intervention

• Comparator (Kontrol gruppe)

• Outcome (Effekt mål)

9

Diagnose: Psoriasis + Overvægt

Vejledning af diætist + Cambridge Weight Plan

Opfordring til Vægttab….

Ændring i kropsvægt
&

Ændring i PASI score
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Jensen P, et al.
JAMA
Dermatology, 2013
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Hvad er en PASI Score?
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• Psoriasis Activity and Severity Index (PASI) bruges af hudlæger til at 
følge patienter med psoriasis over tid og til at evaluere effekten af 
behandlinger.

• PASI benyttes i RCT’er til at vurdere effekten af behandlinger; det 
kræver et trænet øje for at kunne bruge den med godt resultat.

• Vurderer hvor stort et område der er dækket, samt hvor slemt 
området er angrebet og derefter kombinere tallene.

• Kroppen = i fire områder; hvert af disse bedømmes individuelt og til 
slut lægges tallene sammen til en total score.

• Hver kropsdel vægter med en bestemt procentdel i beregningen…



RCT: Hvem ved hvad der bør måles?

Lægen?

Patienten?

Eller en kombination
af begge…. (?)



• ‘Outcome Measures in Rheumatology’ is an independent 
initiative of international health professionals interested in 
outcome measures in rheumatology

• 20+ years: has served a critical role in the development and 
validation of clinical and radiographic outcome measures in 
rheumatoid arthritis, osteoarthritis, psoriatic arthritis, 
fibromyalgia, and other rheumatic diseases 

• Collaboration between Patients, Doctors and Methodologists
• Conferences every two years (May 2020!), and employs various 

other means to stimulate the development of consensus in 
outcome measurements

About
OMERACT
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• ‘Core Outcome Measures in Effectiveness Trials’ brings 
together people interested in the development and 
application of agreed standardised sets of outcomes, 
known as ‘core outcome sets’ (COS). 

• The minimum that should be measured and reported in 
all clinical trials of a specific condition, and are also 
suitable for use in clinical audit or research other than 
randomised trials.

• The existence of a COS does not imply that outcomes in 
a particular trial should be restricted…

• Rather, the core outcomes will be collected and 
reported (Key Secondary!) making it easier for the 
results of trials to be compared, contrasted and 
combined as appropriate

About
COMET
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Core Outcome Set?

1: Outcome Domain(s) Set

2: Outcome Measurement(s) Set

--- →

(represent the “What”)

(represent the “How”)



IDEOM’s take on it…..

J Am Acad Dermatol. 2015 Feb;72(2):345-8.

Core: p (combined) >70% (AND a lower limit of the 95% confidence 
interval >0.50);
p (combined) = the proportion of votes for an item/domain being 
important across both patients and health care providers.



Core Domain Sets:
Psoriasis related



Psoriatic Arthritis (PsA) Psoriasis (Pso)

• musculoskeletal disease activity,
• skin disease activity,
• pain,
• patient global,
• physical function,
• health-related quality of life,
• fatigue,
• systemic inflammation.

• skin manifestations,
• psoriasis and psoriatic arthritis 

symptoms,
• health-related quality of life,
• investigator global assessment,
• patient global assessment,
• treatment satisfaction.

Core Domain Sets:
Psoriasis related



Moving from:

PRO: Patient-Reported Outcome
PROM: PRO Measure

a PRO: Domain (the what)

to

a PROM: Measurement (the how)



OMERACT Principles
at play:

• Engagement of key stakeholders

• Great insight

• Help with buy-in from colleagues, broader
community

• See opportunities for improvements, 
dissemination of results

• Must include patients and fellows in the steering
group

• Steering group should include members from at 
least three continents (global group!)





An instrument to cover a specific domain:
Needs consensus based on 3 pillars…





”Patientrapporterede data, der omhandler 
patientens helbredstilstand, herunder det fysiske 
og mentale helbred, symptomer, 
helbredsrelateret livskvalitet og 
funktionsniveau”.



COS: indeholder PRO, evalueres med PROM
• Udvikling af et COS kræver global deltagelse ( > 3 kontinenter )

• Systematisk review: Al tidligere litteratur gennemgås (hvad plejer 
man at måle?)

• Patient involvering er ikke bare en mulighed – det er et krav !

• Kvalitativ forskning: Listen af ”ting der måles” diskuteres og 
evalueres (både patienter og ”professionelle”)

• Gentagne ”surveys” (kaldet Delphi) dokumenterer hvorvidt både 
patienter (>70%) og ”professionelle” (>70%) mener at et outcome 
skal måles (dvs begge grupper: >70%)

• COS: langt de fleste indeholder PRO (domæner) – derfor vigtigt at 
vælge validerede PROM (instrumenter) 

• DK-Psoriasis-Vision: Mindst ét PROM bliver obligatorisk i dansk 
special-læge-praksis inden for et par år…..
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Dvs: Der er tale om gruppe-arbejde….


