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Hvordan kan helseøkonomiske analyser 

integreres i kliniske studier? 



Hovedbudskap

ÅInklusjon av helseøkonomiske analyser i kliniske studier, gir 

økt forståelse for sammenhengen mellom sykdom og

ïHelserelatert livskvalitet (HRQoL)

ïBruk av helsetjenester, behandlingslinjer

ïKostnader for pasient, helsetjenesten og samfunnet

ÅMuliggjør det også evaluering av

ïEffekten av ny behandling på HRQoL, bruk av helse-

tjenester og kostnader

ïKostnadseffektivitet (kostnad per QALY)

ÅKliniske studier er krevende å gjennomføre, men det å 

inkludere et helseøkonomisk perspektiv, trenger ikke å være 

uoverkommelig

Beskrive

Evaluere, 

kausalitet



Innhold

ÅHvorfor inkludere et helseøkonomisk perspektiv i kliniske 

studier? 

ÅHvordan inkludere et helseøkonomisk perspektiv i en klinisk 

studie?

ïInnsamling av data

ïHelserelatert livskvalitet

ïBruk av helsetjenester og kostnader

ïAnalyser

ÅEksempel: 

ïKognitiv adferdsterapi (TF-CBT) for barn og ungdom med PTSD 







Prioriteringsforskriften:

Effekt av behandling

Ressursbruk

Alvorlighet 



Bruk av metodene:

ÅLegemidler

ïKrav til helseøkonomiske analyser for offentlig 

finansiering av legemidler (bade folketrygden og 

sykehus)

ïLegemiddelverket  

ïNye metoder og Beslutningsforum

ÅFolkehelseinstituttet

ïFullstendige kunnskapsoppdateringer med 

kostnadseffektivitets analyser 

ïTeknologi og diagnostikk

ïVaksiner (Rotavirus, HPV-vaksiner, COVID??)

ïScreening



Helseøkonomisk analyser er et viktig supplement til 

kliniske (RCTï) studier og gir en mulighet til å evaluere

konsekvenser for ressursbruk sammen med 

helseeffekter (kvalitetsjusterte leveår - QALYs)



Kostnad per QALY analyse

ÅAnalyse basert på kliniske studier (RCT), dvs individdata

ïOfte to alternativer sammenliknes

ïBegrenset tidshorisont

ïSamtidig vurdering av kostnader og QALYs (kvalitetsjusterte 

leveår)

ïInnsamling av data via klinisk studie eventuelt koblet med registre

ÅAnalyse basert på matematiske simuleringsmodeller

ïMulig med mange behandlingsalternativer

ïLang tidshorisont

ïInnhenting av data fra mange kilder litteratur, registre og andre 

kilder

Måle kostnader og QALYs

ved begge/alle alternativer



Hvordan integrere denne typen analyser 

i klinisk studier?



Viktige temaer:

ÅPlanlegging ïsamtidig med den kliniske studien

ÅMåling av helseutfall ïhelserelatert livskvalitet (HRQoL)

ïValg av sykdomsspesifikke og generiske måleinstrumenter

ÅInnsamling av data

ïHvordan skal data for HRQoL og kostnader samles inn?

ÅFinne priser og enhetskostnader

ÅDiskusjon av ulike typer analyser





Studiesetting

Å156 barn og ungdom 10 til 18 år med, opplevd minst en 

traumatisk hendelse og med en signifikant PTS reaksjon 

(>15 på CPSS) 

ÅIntervensjon: Traumefokusert kognitiv adferdsterapi (TF-

CBT)

ÅKontrollgruppe: Standard behandling

ÅMultisenter studie ïrandomisert studie

ÅTidshorisont i kostnad per QALY analysen, 1 år

Å5 måletidspunkter



Helserelatert livskvalitet - HRQoL

ÅGenerelt mål (ofte kalt generisk)

ÅBåde alvorlighet og levetid ïsom skihopp, både lengde og stil

ïLivsforlengende tiltak

ïMidlertidige forbedring i helsetilstand

ïVarige forbedringer i helsetilstand

ÅDenne type informasjon ikke tilgjengelig i registre

ÅI en RCT/klinisk studie samler vi inn informasjon om HRQoL for 

all inkluderte deltagere



QALYs = Helserelatert livskvalitet x tid

1 QALY = 1 (HRQoL) x 1 (år)

QALYs (Kvalitetsjusterte leveår)
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Helserelatert livskvalitet (HRQoL) og QALYs

ÅInstrumenter

ïBestår av en beskrivende del (deskriptiv)

ÅEQ-5D-3L, EQ-5D-5L

Å15D, 16D, 17D

ÅHUI

ÅSF-6D

ïUlike dimensjoner av helse og antall nivå

ïVerdsettingsdel

ÅVAS

ÅTime Trade off

ÅStandard gamble

Å++ 

HRQoL



Verdsetting av helsetilstander

ÅTa hensyn til at vi tillegger ulike dimensjoner ulikt

ïDet betyr at smerte og ubehag kan ha en annen vurdering/vekt 

enn mobilitet

ÅUlik vurdering av endringer mellom dimensjoner

ïDet betyr at vi kan vurdere fra ingen til noen problemer med 

smerte og ubehag som annerledes enn innen mobilitet

ÅVerdsettingen er gjort av den generelle befolkningen (ikke 

pasienter)

ÅGir et tall mellom 0 og 1

ÅI en klinisk studie kombineres observasjon på ulike tidspunkt 

til å estimere QALYs, som følgende eksempel hvor det ble 

samlet inn data ved inklusjon, etter 4, 8 og 12 md.









QUALITY OF LIFE  

16D/Harri Sintonen 

maspørreskjePasient  

 

Instruksjoner: 

Dette spørreskjemaet handler om hvordan du har det akkurat nå. Vennligst les 

spørsmålene nøye. Hvert spørsmål har 5 svaralternativer. Velg det svaret som passer 

best for deg og marker det med et kryss (X). 

 

 

Spørsmål 1 

Ã Jeg føler meg frisk og energisk 

Ã Jeg føler meg litt slapp, trøtt eller svak  

Ã Jeg føler meg ganske slapp, trøtt eller svak 

Ã Jeg føler meg veldig slapp, trøtt eller svak 

Ã Jeg føler meg ekstremt slapp, trøtt eller svak 

 

 

Spørsmål 2 

Ã Jeg kan lett se ordene i bøker og på TV uten briller 

Ã Jeg kan lett se ordene i bøker og på TV med briller 

Ã Jeg kan ikke lett se ordene i bøker og på TV selv med briller 

Ã Jeg kan ikke lese bøker eller TV-tekst, selv med briller, men jeg ser godt nok til å 

gå   uten ledsager 

Ã Jeg ser ikke godt nok til å gå uten ledsager, det vil si at jeg er nesten eller helt 

blind 

 

I tillegg til 14 andre spørsmål 

relatert til fysisk og psykisk helse

Det er også spørsmål knyttet til 

søvn, mat, venner 

og daglige aktiviteter

I dette prosjektet måtte vi 

oversette spørreskjemaet til norsk

QALYs i TB-CBT - studien





Kostnader

ÅIdentifisere

ïHvilke ressurser skal inkluderes (perspektiv)

ÅHelsetjenesten

ÅSamfunnet

ïIntervensjon, oppfølging og behandling

ïTidshorisont

ÅKvantifisere

ïI hvilke enheter (antall besøk, liggedager, antall tester osv)

ïHvordan skal data samles inn?

ÅFra studier og/eller 

ÅRegisterinformasjon

ÅVerdisetting

ïHva er enhetskostnaden for hver ressurs



Helsetjenesten (anbefalt i norske retningslinjer):

Å Intervensjonskostnader

Å Opplæring og oppfølging

Å Behandling/terapi (antall besøk, lengde og antall behandlere)

Å Innleggelser i spesialisthelsetjenesten

Å Medisiner (DDD)

Å Helsesykepleier, fysioterapi, psykolog og andre spesialister

Å Pleie- og omsorgstjenester

Samfunnskostnader:

Å Uformell omsorg

Å Transport

Å Tapt arbeid

Å Private kostnader og utlegg

Å Kriminalitet



Datakilder

ÅElektroniske pasientjournaler

ÅInnsamlede spørreskjemaer
ïSamles inn på ulike tidspunkt i en studie

ÅPasientdagbøker
ïKontinuerlig dokumentasjon av pasient/bruker

ÅRegistre (Norsk pasientregister, KPR, Reseptregisteret)

ÅVia samtykke mulig å koble informasjon om 
behandlingsforløp (kostnader) med registerinformasjon
ïRedusere arbeidsmengden og byrden for pasient/bruker 

knyttet til innhenting av informasjon



Priser og enhetskostnader

ÅGrensekostnad = alternativkostnad

ÅPraktiske tilnærminger:

ïEnhetskostnader estimert lokalt

ïKPP

ÅFinansiering som en proxy (DRG og takster)

ÅDetaljerte kostnadsanalyser

ÅPriser (Medikamenter og utstyr)

ÅLønn * 1,4 (sosiale utgifter) for tid

ÅBrukerpriser 



Resource use               

Total sessions   16.61  (10.12)  79  20.74  (21.06)  77  .119 

Therapists per session   1.000  (.000)  79  1.140  (.352)  77  <.000*** 

Minutes per session   77.29  (23.40)  58  53. 08  (48.82)  60  <.000*** 

Total minutes   1242  (828)  79  1385  (1853)  77  .531 

Coordination sessions   1.80  (2.84)  79  2.79  (5.18)  71  .144 

                              

*p<0.1, **p<0.05 ***p<0.01               
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ÅI studien, et helsetjenesteperspektiv

ÅInkluderte i hovedsak ressurser relatert til terapi

ÅTok hensyn til antall terapeuter, antall konsultasjoner og tid 

per konsultasjon

ÅSamlet også inn informasjon vedrørende andre møter og 

oppfølging

ÅHentet informasjon fra journaler ved de ulike BUPôene



Kostnad per QALY - analyse

ÅVurdere om en ny behandling skal erstatte 

eksisterende behandling

ÅEksempel: Ny behandling (A) sammenlignet med en 

dagens behandling (B)

ÅEstimere: inkrementell kostnad per QALY vunnet

ICER  = 
kostnad A-kostnad B

QALY A-QALY B
= 
æ kostnad

æ QALY
 Ò   ɚ 

 

ɚïgrenseverdi som er vektet med alvorlighet 

(norske retningslinjer)



æ QALYs

æ kostnad= Standard behandling

= Ny behandling
ɚ

ɚ ïlav alvorlighet

ɚ ïhøy alvorlighet



ICER= 

-37.375

Kostnads-

besparende


