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Forord

THROMBO-Base projektet tog afset i DSI’s rapport om Antikoagulansbehandling i Norden
fra 1994, hvor man anbefalede at oprette en klinisk database med henblik pa sammenligning
af behandlingsresultater fra mange kliniske afdelinger. Det blev endvidere anbefalet at udvikle
en standardiseret journal for patienter i AK-behandling, og at de kliniske afdelinger ber
anvende formelle kvalitetssikringsrutiner for AK-behandling, eventuelt ved edb.

Efterlevelse af disse anbefalinger er muliggjort for alle sygehusafdelinger og alment praktise-
rende leeger med de i THROMBO-Base udviklede edb-programmer, selv om hverken AK-
skemaet eller rapporteringsveerktgjerne til den kliniske database kan betragtes som faerdigud-
viklede.

Denne rapport preesenterer resultaterne af en medicinsk teknologivurdering af THROMBO-
Base projektet.

MTV-projektet er gennemfart af THROMBO-Base projektet pa Odense Universitetshospital i
samarbejde med DSI - Institut for Sundhedsvaesen. MTV-projektet har modtaget gkonomisk
stotte fra Sundhedsstyrelsens Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering,
CEMTV. Desuden har Fyns Amt og DSI - Institut for Sundhedsvesen bidraget gkonomisk.

Rapporten er redigeret af overlaege Steen Antonsen og projektleder Bent Danneskiold-Samsge
pa baggrund af en stor indsats fra THROMBO-Base’s administrator Lars Gotfred-Rasmussen
og projektlederne Thomas Nickelsen og Peter Wied, DSI.

Her skal der endvidere rettes en tak til en reekke personer, der har bidraget til at gare denne
rapport mulig, nemlig medikoingenigr Torben Jgrgensen, CEMTYV (tidl. DSI), vicekontorchef
Tove Lehrmann, FynCom og praktiserende lzege Poul Dalsgaard.

Der skal endvidere rettes en stor tak til personalet pa sygehusambulatorierne pa Odense
Universitetshospital , Sygehus Fyn , leegepraksis bade interventions- og kontrolgruppe for
deltagelse i THROMBO-Base projektet.

Henrik Hauschildt Juhl
Vicedirektar
DSI Institut for Sundhedsveesen
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Sammenfatning og konklusion

Hvad er en medicinsk teknologivurdering

En medicinsk teknologivurdering er en bred og systematisk flerfaglig analyse af forudsatnin-
gerne for og konsekvenserne af at anvende en medicinsk teknologi. I denne rapport er tekno-
logien en mindre elektronisk patientjournal og en klinisk kvalitetsdatabase til brug ved anti-
koagulansbehandling (AK-behandling). Den elektroniske journal opsamler ikke blot kliniske
data, men yder ogsa interaktiv beslutningsstette vedrgrende dosering af medicin og fastleeg-
gelse af kontrolintervaller.

I denne medicinske teknologivurdering af det samlede elektroniske dokumentations-, kvali-
tetssikrings- og beslutningsstattesystem, der tilsammen udger THROMBO-Base systemet
(TBS), er der gennemfart tre selvstendige undersggelser: En undersggelse af eksisterende
registerdata samt to spgrgeskemaundersggelser — en rettet mod brugerne og en rettet mod
patienterne. | registerundersggelsen indgik ambulatoriepatienter pa sygehusene i Fyns Amt
samt patienter i en interventions- hhv. en kontrolgruppe i almen praksis.

Hvad er THROMBO-Base systemet

THROMBO-Base projektet tog afszt i DSI’s rapport vedr. Antikoagulansbehandling i Norden
fra 1994 [10], hvor man anbefalede at oprette en klinisk database med henblik pa sammenlig-
ning af behandlingsresultater fra mange kliniske afdelinger. Det blev endvidere anbefalet at
udvikle en standardiseret journal for patienter i AK-behandling, og at de Kkliniske afdelinger
ber anvende formelle kvalitetssikringsrutiner for AK-behandling, eventuelt ved edb.

Efterlevelse af disse anbefalinger er muliggjort for alle sygehusafdelinger og alment praktise-
rende leeger med de i THROMBO-Base udviklede edb-programmer, selv om hverken AK-
skemaet eller rapporteringsveerktgjerne til den kliniske database kan betragtes som ferdigud-
viklede.

Der er etableret et forslag til standard for en (elektronisk) AK-journal, ligesom der er skabt
mulighed for at understatte behandlingen med aktiv vejledning, der falger de danske anbefa-
linger vedrarende AK-behandling. Som en del af systemet er der endvidere produceret et
elektronisk indberetningssystem (EDIFACT) til den kliniske database, der er sa let og hurtigt
at benytte, at det er sandsynligt, at mange praktiserende leeger og andre behandlere fremover
vil gere brug af det. Kravet til indberetningssystemet skyldtes ikke mindst, at tidsforbruget til
kontrol af ambulant AK-behandling traditionelt er meget beskedent.

THROMBO-Base adskiller sig pa to punkter fra andre danske, kliniske databaser: For det
farste modtager den kliniske database data vedrgrende AK- behandllng fra bade praktiserende
leeger og sygehusafdelinger. For det andet bliver alle data til den kliniske database genereret
via journalfgringen i det elektroniske AK-skema, og efterfglgende automatisk sendt elektro-
nisk til den kliniske database.

Resultater fra den medicinske teknologivurdering
| MTV’en har vi stillet spgrgsmalet: ”Kan brug af teknologien fare til bedre behandling for
patienten?”, og svaret er udledt af en registerundersggelse, hvor man har analyseret behand-



ling og behandlingsresultater med og uden teknologien, og en spgrgeskemaundersggelse, hvor
man har bedt en raekke brugere om at udtale sig.

Ved hjlp af en registerundersggelse er der pavist en forbedring i kvaliteten af AK-behandling
fra far-perioden (oktober 1997 - marts 1998) til efter-perioden (april - september 2000) i form
af en signifikant forggelse af andelen af patienter inden for det anbefalede terapeutiske inter-
val og tilsvarende reduktioner i andelene over og under det terapeutiske interval. Den forhgje-
de chance for at veere i det terapeutiske interval i efter-perioden er dog starst i kontrolgruppen.

Det er ikke nogen overraskelse, at THROMBO-Base ikke er en ngdvendighed for at opna et
loft i kvaliteten i behandlingen, Det er pavist flere gange, at der kan opnas god kvalitet af AK-
behandling, alene ved at der ofres den forngdne opmaerksomhed pa behandlingen, saledes
som det ma antages at have veeret tilfaldet i kontrolgruppen bestaende af praktiserende laeger.

Der er ikke i interventionsgrupperne konstateret nogen signifikante andringer i leengden af
det gennemsnitlige kontrolinterval over tid, dvs. i antallet af kontroller pr. patient pr. ar. |
kontrolgruppen er det gennemsnitlige kontrolinterval gget signifikant.

Der er ikke fundet nogen signifikante forskelle mellem de tre grupper, nar man ser pa andrin-
gen i antal blgdninger pr. patient fra far-perioden til efter-perioden, hvilket heller ikke kunne
forventes pa baggrund af det relativt beskedne antal behandlingsar i grupperne.

Ved tolkningen af resultaterne ma man tage hensyn til, at der ikke har varet tale om et blindet
forsgg. Laegerne i kontrolgruppen modtog undervisning i AK-behandling og information om
det elektroniske AK-skema pa linie med de praktiserende lzeger i interventionsgruppen.
Desuden medfarte projektet en generelt gget opmaerksomhed pa AK-behandling. Man kan
saledes ikke afvise, at THROMBO-Base projektet har haft en indirekte effekt pa de paviste
kvalitetsforbedringer i kontrolgruppen.

Mellem de to opgarelsesperioder er andelen af patienter med arrytmier, primeert atrieflimren,
gget i alle 3 behandlergrupper. Dette kan vere en fglge af anbefalingerne vedrgrende profy-
laktisk AK-behandling af patienter med atrieflimren, men om det ogsa har haft indflydelse pa
andelen af patienter i terapeutisk interval, ved vi ikke.

Der er tillige konstateret en markant omlaegning af behandlingen - fra overvejende anvendelse
af Marcoumar (Phenprocoumon) til fortrinsvis anvendelse Marevan (Warfarin). Ogsa denne
endring er sket i alle 3 behandlergrupper, om end den er lidt mere udtalt i sygehusgruppen
end i de to praksis-grupper. Det er ikke en &ndring, man kan tilskrive AK-skemaet i TBS, da
det understgtter behandling med begge preaeparater.

I MTV’en har vi ogsa stillet spargsmalene: “Er brugerne tilfredse med teknologiens udform-
ning?” og "Er brugerne mere tilfredse, nar teknologien bliver benyttet?”, og svarene er udledt
af en spgrgeskemaundersggelse blandt brugerne.

Det elektroniske AK-skema laegger ikke op til organisatoriske @ndringer i varetagelsen af
AK-behandling. Tveertimod er det tilstreebt, at AK-skemaet kan understgtte alle anvendte
kontrolprocedurer med henblik pa at opna sa stor en udbredelse af AK-skemaet som muligt.
Undersggelsen blandt brugerne vurderer derfor heller ikke egentlige andringer i organisatio-
nen. Spgrgeskemaet fokuserer primaert pa brugernes vurdering af selve AK-skemaet og
behandlingskvaliteten - bredt forstaet - ved anvendelse af AK-skemaet. Som en falge af
undersggelsens design har det ikke vaeret muligt kvantitativt at sammenligne vurderingerne i
henholdsvis primarsektoren og pa sygehusene.

Gennemgaende bedgmmer brugerne AK-skemaet meget positivt. Et stort flertal oplever ikke
tekniske problemer. Indtrykket af skeermbillederne er godt og giver efter de fleste brugeres
vurdering en god oversigt over, hvor i systemet man befinder sig. De fleste finder programmet
let at anvende. Selv om tre fjerdedele af samtlige brugere - og nasten alle leeger blandt de
erfarne brugere - vurderer, at AK-behandling er lettere med AK-skemaet end med konventio-



nel kontrol og foretreekker AK-skemaet, sa er det alligevel under halvdelen af disse leeger, der
direkte angiver, at benyttelse af AK-skemaet giver dem mere overskud under selve konsultati-
onen.

AK-skemaet er som et beslutningsstattesystem til stor hjeelp for leegerne. Alle bruger det som
hjeelp ved fastleeggelse af dosering og nasten alle ved fastleeggelse af kontrolinterval. Der er
feerre der bruger det ved fastleeggelse af terapeutisk interval og behandlingsvarighed. Et stort
flertal stoler helt eller som regel pa AK-skemaets anbefalinger, og nasten alle efterlever dem.

| MTV’en har vi endvidere stillet spargsmalet: ”Er patienterne mere tilfredse, nar teknologien
bliver benyttet?”, og svaret er udledt af en spgrgeskemaundersggelse blandt patienterne.

Patienternes vurdering af doseringsbrevet, som nasten alle har faet udleveret, er meget
positiv. Langt de fleste finder brevet let at forstd, let at overskue, og at oplysnlngerne er
tilstreekkelige. Der er dog nogle fa patienter, der savner enkelte oplysnlnger i doseringsbrevet,
f.eks. rad om kosten, hvilket dog er omtalt i det andet dokument, der kan udskrives af AK-
skemaet og udleveres til patienten: Patientinformationen.

Imidlertid havde kun knap halvdelen af patienterne faet udleveret patientinformation i form af
den generelle vejledning om AK-behandling, der pa to sider kan udskrives af AK-skemaet.
Dette er i overensstemmelse med besvarelserne i spargeskemaet til brugerne. Langt de fleste
af de patienter, der havde faet patientinformationen udleveret, fandt den let at forsta, og at
omfanget var passende.

@konomien ved brug af THROMBO-Base systemet

I MTV’en har vi til sidst stillet spgrgsmalet: "Er det skonomisk fordelagtigt at bruge teknolo-
gien?”, og svaret bygger pa en gennemgang og diskussion af de gkonomiske effekter og
omkostninger ved at etablere og bruge teknologien i forbindelse med AK-behandling.

Der kan ikke pavises nogen direkte gkonomisk gevinst ved indfgrelse af THROMBO-Base.
Tveertimod er der fundet en tendens til kortere kontrolintervaller og dermed lidt hyppigere
kontrolbesag, hvilket alt andet lige udlgser flere udgifter. Hertil kommer de direkte udgifter
forbundet med anskaffelse og drift af AK-skemaet samt drift af selve den kliniske database.

Nogle konklusioner

Det er ikke pavist, at brug af AK-skemaet i TBS (teknologien) farer til en bedre behandling
for patienten. Med tiden er AK-behandlingen blevet bedre, men den heraf afledte forhgjede
chance for at veere inden for det af eksperterne foreslaede og af behandlerne valgte terapeuti-
ske interval er signifikant forskellige, nemlig 15,5 % i kontrolgruppen, 8,8 % i ambulatorierne
og 2,7 % i praksis. Brug af teknologien farer heller ikke til, at behandleren yder en bedre
behandllng, malt ved &ndringer i gennemsnitlig leengde af kontrolmtervaller Det ville have
kraevet en vaesentlig stgrre undersggelse end den her gennemfarte at pavise, hvorvidt brug af
teknologien medfarer en sikker reduktion i antal blgdninger pr. patient.

Brugerne er meget tilfredse med teknologiens udformning. Et stort flertal af brugerne har
givet udtryk for, at teknologien er let at anvende, logisk opbygget og let at oprette nye patien-
ter i.

Brugerne er mere tilfredse, nar teknologien bliver benyttet, idet et stort flertal af lzegerne
mener, at teknologien er en hjeelp ved fastleeggelse af dosering og kontrolinterval. Der er 0gsa
et stort flertal af laeger, der helt eller som regel stoler pa teknologien og efterlever dets anbefa-
linger ved fastleeggelse af dosering, kontrolinterval, terapeutisk interval og behandlingsvarig-
hed.

Patienterne er mere tilfredse, nar teknologien bliver benyttet, idet et stort flertal af patienterne
mener, at informationen i doserlngsbrevet er bade forstaelig og tilstraekkelig, samt at der kun
er enkelte patienter, der fagler sig mere trygge ved behandlingen uden teknologien.



Det er ikke pavist, at det er mere gkonomisk fordelagtigt at bruge TBS frem for konventionel
teknologi.

Den medicinske teknologivurdering giver ikke grundlag for at anbefale brug af TBS for at
opna bedre behandlingsresultater. Det er konstateret, at savel brugere som patienter er meget
positive omkring brugen af TBS. Det er sa op til beslutningstagerne at afgere, om god bruger-
funktionalitet og hgj patienttilfredshed kompenserer for manglende klinisk og gkonomisk
effektivitet. Udvidet fokus pa og uddannelse i AK-behandling synes at vare en praktisk og
mere omkostningseffektiv lgsning.



1.Indledning

| en rapport fra den faellesnordiske organisation pa det klinisk-kemiske omrade, NordKem, og
de nordiske sygehusinstitutters samarbejdsorgan NEMT (Nordisk Evaluering af Medicinsk
Teknologi) efterlyste en reekke eksperter i 1994 en hgjere kvalitet og mere ensartede frem-
gangsmader i antikoagulansbehandlingen (AK-behandlingen) [11]. Bedre kommunikation
mellem behandlerne i sygehusvasenet hhv. i primarsektoren og laboratorierne, samt bedre
information af patienterne om deres behandling er to centrale forslag i rapporten. Pa det
kliniske omrade foreslar rapporten, at der lgbende sker en opdatering og formidling af ret-
ningslinjer for AK-behandling.

| Danmark gav disse observationer anledning til et kvalitetssikringsprojekt, hvor behandlerne,
dels far tilgang til og direkte kan benytte den mest aktuelle viden om AK-behandling, og dels
far mulighed for at overvage og forbedre AK-behandlingen gennem opsamling af egne og
andres erfaringer med behandlingen. Projektet fik navnet THROMBO-Base, da det indeholder
en klinisk database og en lille elektronisk patientjournal udformet som et interaktivt elektro-
nisk skema med beslutningsstattefunktioner og funktioner til automatisk indberetning af data.

Projektet repraesenterer saledes en praktisk afprgvning af et koncept med opsamling af struk-
turerede data i en (specialiseret) elektronisk patientjournal og direkte indberetning af data
vedrgrende udvalgte kvalitetsparametre til en klinisk database. Dette koncept er ofte omtalt i
forbindelse med udvikling af elektroniske patientjournaler, men der foreligger endnu ikke
mange forsgg pa at konkretisere konceptet. Det er sket i THROMBO-Base projektet.

Et selvsteendigt element i projektet er gennemfarelsen af en medicinsk teknologivurdering,
hvis resultater skulle kunne danne udgangspunkt og afsat for udbredelsen af et system, der
gger kvaliteten af AK-behandling i Danmark. | praksis er den medicinske teknologivurdering
koncentreret omkring den elektroniske journal i TBS.

Denne rapport handler om AK-behandling, hjelpemidler ved AK-behandling og selve
THROMBO-Base projektet. Hertil kommer beskrivelsen af den medicinske teknologivurde-
ring, og hovedelementerne heri: Vurderingen af brugen af den benyttede teknologi, vurderin-
gen af bruger- og patienttilfredsheden ved brugen af teknologien, samt vurderingen af gko-
nomien i brugen af teknologien.



2.Baggrund og problemstilling

For stor eller for lille tilbgjelighed til koagulation af blodet hos et menneske kan pa forskellig
vis veere farlige processer, der kraever specifik medicinsk indsats.

Blodets evne til at koagulere er reguleret gennem et kompliceret samspil mellem aktiverende
og hemmende faktorer i plasma, trombocytter (blodplader) og endotelceller i karvaeggen, der
tilsammen er benavnt det heemostatiske system. Systemet befinder sig under normale om-
steendigheder i en balance, hvor der ikke sker koagulation. Traumer med veevsbeskadigelse og
andre erhvervede eller medfadte forhold kan medfare forskydninger i den hemostatiske
balance, hvilket afhangigt af den udlgsende arsag kan resultere i gget blgdningstilbgjelighed
eller gget tendens til dannelse af koagler i kredslgbet. Hvis der sker koagulation i det intakte
kredslgb, taler man om trombose. Tromber kan enten lokalt eller efter embolisering - dvs.
|gsrivelse og transport til et andet sted i kredslgbet - medfare nedsat blodforsyning og deraf
folgende vavsskade. Blodforsyningen til det pageldende vav eller organ samt trombens
(eller emboliens) starrelse og lokalisation i karsystemet er afgerende for grad og omfang af
den resulterende veevsskade. De mange forskelligartede sygdomme, der kan vere en faglge af
trombedannelse med eller uden emboli kaldes under et for trombo-emboliske sygdomme.

2.1 Koagulation og AK-behandling

AK-behandling - eller antitrombotisk behandling - med vitamin K antagonister (VKA) har
vaeret kendt i mange ar og benyttes i stigende omfang til at forebygge og behandle en raekke
trombo-emboliske sygdomme.

AK-behandling er karakteriseret ved, at patienten skal befinde sig inden for et snavert tera-
peutisk interval, hvor der er risiko for blgdninger ved overbehandling og for nye tromboser
ved underbehandling. AK-behandlingen med de tilhgrende kontroller kan forekomme enkel,
men flere undersggelser har dokumenteret vaesentlige kvalitetsproblemer ved AK-behandling i
den daglige Kklinik [11;17].

Der er fglgelig behov for lgbende at overvage og forbedre kvaliteten af AK-behandlingen. Et
af midlerne er indsamling af data vedrarende forskellige behandlings- og kontrolmetoder med
henblik pa indbyrdes sammenligning og vurdering. Malet er at fa identificeret og anbefalet de
metoder, der giver de bedste resultater i form af feerrest mulige nye tromboser og feerrest
mulige (betydningsfulde) bladninger med det mindst mulige ressourceforbrug.

Et skridt pa vejen i denne kvalitetsudviklingsproces er etableringen af et informations- og
beslutningsstattesystem som THROMBO-Base.

Antallet af patienter i AK-behandling har veeret stigende gennem flere ar, og det blev i ar 2000
vurderet, at mere end 28.000 personer var i AK-behandling i Danmark [6].

Indikationer for AK-behandling

Den vigtigste indikation for AK-behandling — opgjort efter antal patienter i behandling - er
atrieflimren, men forebyggende AK-behandling mod trombo-emboliske sygdomme bliver
0gsa benyttet ved kunstige hjerteklapper og andre kardiale sygdomme med @get tromboserisi-
ko. Andre indikationer er trombose og emboli i de dybe vener (DVT), hyppigst trombose i
underekstremiteternes dybe vener samt lungeemboli [13].



Principper for AK-behandling
I Danmark benytter man to preeparater til AK-behandling: Phenprocoumon (Marcoumar) og
warfarin (Marevan). Begge preeparater administreres som tabletter’.

2.2 Modeller for og hjeelpemidler ved AK-behandling

Omdrejningspunktet for AK-behandling er den Igbende kontrol af patienterne — og der er tale
om tre elementer af kontrol: laboratoriemaessig, terapeutisk og klinisk. Som et hjelpemiddel i
forbindelse med den terapeutiske kontrol findes der en raekke edb-programmer, hvor behand-
leren kan fa vejledning og statte ved beslutning om en evt. regulering af dosis af det ordinere-
de praeparat.

Kontroller

Der er flere kliniske problemer ved AK-behandling. Det veesentligste problem er, at der er
konstateret store individuelle variationer i dosis-respons (reaktionen pa den ydede dosis) af
phenprocoumon og warfarin. Et andet vasentligt problem er, at hverken patient eller behand-
ler kan forudse eventuelle bivirkninger for deres fremkomst. Et tredje problem er, at det ikke
er muligt rent klinisk at vurdere graden af antikoagulation. Et fjerde problem er, at syntesen
og metabolismen af koagulationsfaktorerne bliver paV|rket af interkurrente (samtidigt optree-
dende og pavirkende) sygdomme, variationer i vitamin K indtagelse i kosten, alkoholindtagel-
se mv. Disse forhold gar, at det er ngdvendigt at benytte en Iaboratorleanalyse af blodets evne
til at koagulere for at vurdere og falge dosis-respons af VKA-indgiften i forbindelse med den
labende kontrol af AK-behandlingen.

Ved den laboratoriemaessige kontrol af AK-behandlingen ser man pa protrombintiden, dvs.
den tid der gar for blod eller plasma koagulerer (efter tilsetning af vaevsekstraktet
”veevstromboplastin®), betinget af indholdet af de aktive blodkoagulationsfaktorer 11, VII og
X. Analyseresultatet udtrykkes i International Normaliseret Ratio (INR) som anbefalet af
WHO [9].

Ved den terapeutiske kontrol ser man pa det aktuelle antikoagulationsniveau (dvs. pa det ved
den laboratoriemassige kontrol fundne analyseresultat) i forhold til et valgt terapeutisk mal
for den pagealdende patient og et hertil knyttet terapeutisk interval. Denne vurdering vil ligge
til grund for stillingtagen til en evt. @ndring af dosis, samt til hvornar kontrollen skal genta-
ges.

Ved den kliniske kontrol vurderer man forekomst af risikofaktorer, eventuelle tilkomne kon-
traindikationer, bivirkninger eller komplikationer, ligesom man regelmaessigt (hvert eller hvert
andet ar hos patienter i langvarig AK-behandling) tager stilling til, hvorvidt AK-behandlingen
ber fortsaette eller afsluttes [6].

En alternativ made at beskrive kontrollen af AK-behandling bestar i en workflow-analyse
omfattende fglgende ti punkter, der indgar i forskellige kombinationer uanset om kontrollen
foregar pa sygehus eller i almen praksis:

1) Blodprevetagning, 2) analyse af antikoagulansniveau, 3) svarafgivelse til behandlende
lzege, 4) klinisk patientkontrol, 5) vurdering af patientspecifikke risikofaktorer, 6) revurdering
af behandlingens varighed, 7) vurdering af analyseresultat, 8) fremdosering af medicin, 9)
fastleeggelse af nyt kontroltidspunkt samt 10) information af patienten.

1 Stofferne optages nasten fuldsteendigt fra mave-tarm-kanalen og cirkulerer i blodet bundet til iser albumin. Stofferne
metaboliseres i leveren af enzymer i det endoplasmatiske reticulum. Der er i de senere ar beskrevet mutationer i cytochrom
P450 og i Faktor IX, som gger falsomheden for AK-behandling med gget blgdningsrisiko under AK-behandling til fglge. En
dansk oversigt er givet hos Nielsen [13]. Bade phenprocoumon og warfarin er vitamin K antagonister, der virker indirekte
ved at hemme carboxyleringen af koagulationsfaktorerne 11, VII, 1X og X samt af anti-koagulationsfaktorerne Protein C og
Protein S i hepatocytterne. Carboxyleringen er ngdvendig for, at faktorerne bliver biologisk aktive. Under AK-behandling vil
en vis andel af de navnte faktorer forekomme i en inaktiv form, og resultatet heraf bliver en forskydning af den haemostatiske
balance i retning af en reduceret evne til at koagulere og gget blgdningstendens.
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Punkterne 4, 5 og 6 svarer til den kliniske kontrol, mens punkterne 7, 8 og 9 udger den
terapeutiske kontrol.

Den konkrete tilretteleggelse af den samlede kontrol og den indbyrdes reekkefglge af de
enkelte elementer kan variere fra klinik til klinik. En af de veesentlige forskelle er, om blod-
praven bliver taget hos en praktiserende leege eller i et ambulatorium pa et sygehus. Denne
forskel er indikeret ved de to lodrette niveauer i Figur 1.

Figur 1 Modeller for kontrol af AK-behandling

Model
A B C D
Konsultation i AP

BPi AP BPi AP BPi AP BPi AP
INR i AP INR i LAB INR i LAB INR i LAB
Svar til AP Svar til AP Svar til AP Svar til AP
Patient far straks - - Patient far svar - -
svar i AP i AP

Efter behov /

arlig samtale

E F

BP i AMB BP i AMB
INR i LAB INR i LAB
Svar til Svar til
AMB AMB | Laboratoriemassig kontrol |
svar i AMB

Efter behov / ’ Klinisk kontrol ‘

arlig samtale

Terapeutisk og klinisk
kontrol
Model Aog E

Patienten henvender sig hos sin praktiserende leege (AP) eller i et ambulatorium (AMB) og far
taget blodprave (BP) til bestemmelse af protrombintid og INR.

Hvis preven bliver taget i praksis, og INR bliver bestemt i praksis, har den praktiserende laege
umiddelbart analyseresultatet, og patienten far efter en kort ventetid ved samme besgg besked
om en evt. e&ndring af dosis og om tidspunktet for naeste kontrol.

Hvis praven bliver taget i et ambulatorium, og INR bliver bestemt af et sygehuslaboratorium
(LAB), far ambulatorieleegen umiddelbart analyseresultatet, og patienten far efter en kort
ventetid ved samme besgg besked om en evt. @ndring af dosis og om tidspunktet for naeste
kontrol.

| begge tilfeelde bliver den terapeutiske og den kliniske kontrol samt informeringen af patien-
ten gennemfart ved et enkelt besgg.

Model B og F

Patienten henvender sig hos sin praktiserende leege (AP) eller i et ambulatorium (AMB) og far
taget blodprave til bestemmelse af protrombintid og INR.

Hvis proven bliver taget i praksis og INR bliver bestemt af et sygehuslaboratorium (LAB), vil
den praktiserende laeege modtage analyseresultatet pa et senere tidspunkt. Den terapeutiske
kontrol sker herefter ved, at patienten bliver informeret om en evt. @ndring af dosis og ny
kontroldato pr. telefon (Iaegen ringer, eller patienten er bedt om at ringe) eller pr. brev. Efter
behov, f.eks. ved uventet afvigelse i INR eller f.eks. en gang om aret, vil den praktiserende
lzege indkalde patienten til en samtale, dvs. til klinisk kontrol.

Hvis praven bliver taget i et ambulatorium (AMB) og INR bliver bestemt af et sygehuslabora-
torium (LAB), vil ambulatoriet modtage analyseresultatet pa et senere tidspunkt. Den terapeu-
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tiske kontrol sker herefter ved, at patienten bliver informeret om en evt. &ndring af dosis og
ny kontroldato pr. telefon (en ambulatorlelaege ringer, eller patienten er bedt om at ringe) eller
pr. brev. Efter behov, f.eks. ved uventet afvigelse i INR eller f.eks. en gang om aret, vil ambu-
latoriet indkalde patienten til en samtale, dvs. til klinisk kontrol.

Model C

Som en variant af Model B gennemfarer nogle praktiserende leeger en konsultation med
patienten et par dage efter analysens udfarelse, nar analyseresultatet foreligger. Ved konsulta-
tionen udferer legen bade den terapeutiske og kliniske kontrol, ligesom laegen informerer
patienten om dosis for den kommende periode og om tidspunkt for naste kontrol.

Model D

Som en anden variant af Model B gennemfarer nogle praktiserende leeger en konsultation
samtidig med prgvetagningen, og udfgrer saledes den kliniske kontrol fgr den terapeutiske
kontrol. Nar analyseresultatet foreligger, udfarer legen den terapeutiske kontrol og giver
patienten besked om ny dosis samt naste kontrolbesag pr. telefon, brev eller — i sjeldne
tilfelde — ved en konsultation. Laegen kan her sammenholde en eventuel forekomst af INR-
veerdier uden for det terapeutiske interval med de kliniske oplysninger fra den forudgaende
konsultation. Herefter informerer lzegen patienten om dosis for den kommende periode og om
tidspunkt for naeste kontrol.

Kommentarer til modellerne

| model A og C, hvor den terapeutiske og kliniske kontrol bliver gennemfort ved en konsulta-
tion, vil patienten seedvanligvis fa udleveret skriftlig information med angivelse af dosis indtil
neeste kontrol og dato for naeste kontrol. | model B og D far patienten skriftlig information,
nar denne fremsendes pr. brev, mens man i de tilfelde, hvor informationen bliver overbragt pr.
telefon, forlader sig pa, at patienten forstar den mundtllge information korrekt.

Oplysninger om blgdningsepisoder, interkurrente sygdomme, kostendringer, indtagelse af
naturmedicin mv. kommer kun frem, hvis lzege og patient taler sammen, eller hvis patienten er
informeret om betydningen af en reekke forhold, der kan pavirke AK-behandlingen, og sa
husker at delagtiggare den behandlingsansvarlige Iaege heri.

Sandsynligheden, for at oplysninger om komplikationer og andre behandlingsrelaterede
problemer bliver kendte for laegen, er naturligvis starst i de kontrolmodeller, der indbefatter
en egentlig konsultation. Den er mindre, hvis leege og patient alene taler sammen i telefon, og
den er mindst i de situationer, hvor kommunikationen alene bestar i i, at patienten far tilsendt et
doseringsbrev.

Selv om de danske eksperter pa omradet [6] anbefaler, at patienterne far skriftlig information
om behandlingen, foreligger der ikke evidens for, at en af modellerne for kontrol af AK-
behandling er de andre overlegen, vurderet ud fra behandlingskvaliteten.

Beslutningsstgtte ved AK-behandling

Der har eksisteret edb-programmer til at statte AK-behandling og kontrol i mere end 30 ar.
Det primare formal med disse programmer har veeret at foresla en (ny) dosering af VKA, men
de har ofte tillige en eller flere andre funktioner, f.eks. at fungere som elektronisk Journal at
udskrive patientvejledninger, at oplyse om medikamentelle interaktioner, at registrere data
med henblik pa kvalitetssikring og at lette det administrative arbejde omkring behandlingen

[8]

Det farste beskrevne edb-program til AK-behandling er fra 1969 [16]. Den her benyttede
farmakodynamiske model til beregning af doseringsforslag er siden videreudviklet og anvendt
i programmerne WarfCalc [3] og DrugCalc [2]. Wilson [20] og Ryan [15] har beskrevet enkle,
linezere algoritmer, der ud fra den seneste bestemmelse af protrombintid (INR) og det valgte
terapeutiske mal (i INR) beregner en faktor, hvormed den seneste dosis af VKA skal justeres.
Algoritmerne forudseetter i princippet, at patienten er i stabil behandling med en (naer) optimal
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vedligeholdelsesdosis af VKA. Algoritmerne foreslar ikke naeste kontroldato. Dette bliver
varetaget af andre mekanismer, der ikke er dokumenteret i de omtalte arbejder.

Vadher [19] anvender en tabelfunktion, hvor forskellen mellem den malte protrombintid og
det terapeutiske mal bliver omsat til en d03|saendr|ng samt et interval til naeste kontrol.

Flere af programmerne er meget fleksible og tillader, at den enkelte klinik kan satte dem op
til at fungere, som klinikken selv gnsker det. Klinikken kan f.eks. selv fastleegge bredden af
det interval omkring det terapeutiske mal, hvor man gnsker at holde doseringen uzndret, og
den kan indlaegge individuelt fastsatte alarmgraenser der skal udlgse serlige procedurer.

Et dansk program "ThromboRask" er primert udviklet til lokal kvalitetsovervagning af AK-
behandlingen samt til information af patienterne. Programmet indeholder ikke en automatisk
fremdosering af VKA.

Mange beslutningsstatteprogrammer er lokalt udviklede med begreanset adgang til service og
vedligeholdelse, og muligheden for videreudvikling af programmerne kan veere usikker. Selv
for programmer, der markedsfares af starre edb-firmaer, geelder, at de almindeligvis ikke kan
integreres med de mere generelt anvendte EPJ-systemer, der i flere ar har veret meget ud-
bredte blandt praktiserende leeger i Danmark og som nu ogsa er under implementering ved de
danske sygehuse. Dette har givetvis medvirket til at begraense udbredelsen af edb-programmer
til understgttelse af AK-behandling i Danmark.

2.3 THROMBO-Base projektet

Baggrund

Baggrunden for THROMBO-Base projektet var dels et sterkt stigende antal patienter i AK-
behandling, dels erkendte problemer med kvaliteten af rutinemassig gennemfart AK-
behandling, som det f.eks. er dokumenteret i rapporten ”Antikoagulansbehandling i Norden”
fra 1994 [11].

| rapporten blev der blandt andet pavist store variationer i hvilke patientgrupper, der er i AK-
behandling, altsa hvilke indikationer der faktisk er benyttet for behandlingen. Der blev ligele-
des dokumenteret store forskelle i den observerede behandlingsvarighed ved samme diagnose
[11]. Ved protrombintid-resultater uden for det terapeutiske interval kunne man i mange
tilfelde ikke observere en relevant konsekvens i form af &ndring af dosering og/eller leengde
af det felgende kontrolinterval. Der blev endvidere pavist betydningsfulde kommunikations-
problemer mellem de kliniske afdelinger og de laboratorier, der betjente afdelingerne.

Gennemsnitlig en fjerdedel af alle sygehusafdelinger og mere end halvdelen af de praktise-
rende leeger i undersggelsen havde ikke skriftligt informationsmateriale til patienterne, hvilket
i rapporten blev vurderet som utilstreekkeligt. Desuden blev selv patienter i meget stabil
behandling set hyppigere til kontrol end anbefalet.

| en efterfalgende sammenfattende rapport [10] konkluderer og foreslar forfatterne bl.a.,

+ at de kliniske afdelinger anvender formelle kvalitetssikringsrutiner for AK-behandling,
eventuelt ved brug af edb

+ at flere patienter modtager skriftligt instruktionsmateriale
+ atder bliver udarbejdet en national standardiseret journal for patienter i AK-behandling

+ at der bliver oprettet en klinisk database, som muligger sammenligning af behandlingsre-
sultater fra mange kliniske afdelinger, og som dermed kan anvendes til forskning i og ud-
vikling af AK-behandling.

I den nordiske undersggelse fandt man, at 40 % af patienterne i Danmark blev kontrolleret i
praksis og 60 % pa sygehuse [11]. Siden da er kontrollen af leengerevarende AK-behandling i
Danmark i stigende omfang blevet flyttet til almen praksis, ligesom praktiserende leger i
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tiltagende omfang er begyndt at starte — iser forebyggende — AK-behandling, f.eks. hos aldre
patienter med atrieflimren.

Pa trods af et stigende antal patienter i AK-behandling ser de fleste praktiserende leeger hver
kun et mindre antal af disse patienter. Denne spredning af AK-behandlingen pa et starre antal
behandlere vanskeligger alt andet lige opsamling af erfaringer med komplicerede behand-
lingsforlab og resistens over for VKA mv. Ved nogle sygehusafdelinger har man samlet AK-
behandlingen pa fa hander, og man har her bedre mulighed for at opbygge lokal erfaring og
specialviden om AK-behandling. Imidlertid kunne Jens Flensted Lassen [12] i 1996 ikke
pavise forskelle i kvaliteten af AK-behandling i primersektoren sammenlignet med sygehus-
sektoren.

Efter publiceringen af den nordiske undersggelse tog en del af forfatter-kredsen sammen med
repreesentanter for afdeling KKA, klinisk biokemi, Odense Universitetshospital (OUH),
kardiologisk afdeling B, OUH, prak5|ssektoren pa Fyn og FynCom initiativ til i samarbejde at
igangsette et projekt til etablerlng af TBS.

Formalet var at fa opbygget en klinisk database med tilhgrende elektronisk dataindsamlings-
og rapporteringssystem som middel til at fa hgjnet kvaliteten af AK-behandling i Danmark.

Projektet lod sig ogsa inspirere af, at Sundhedsstyrelsen pa dette tidspunkt opfordrede til
etablering af kliniske databaser gennem publlkatlonen "Principper for udvikling, etablering og
anvendelse af databaser for klinisk kvalitet” [18]. Her pegede man p4, at egnede omrader for
kvalitetsudvikling ved hjelp af databaser for klinisk kvalitet var:

+ omrader med erkendt darlig kvalitet
¢ omrader med erkendt eller formodet uhensigtsmeessig adfeerd
+ omrader hvor fastholdelse af kvaliteten kraever konstant opmaeerksomhed pa processen.

Projektafgreensning

TBS indeholder bade tekniske og organisatoriske elementer. Det centrale element er den
Kliniske database (og undertiden bruges betegnelsen THROMBO-Base specifikt om denne del
af det samlede system), der opsamler og strukturerer data vedrgrende kvaliteten af AK-
behandling.

Til at fede den kliniske database er der udviklet et elektronisk indberetningsskema (AK-
skemaet), der samtidigt kan yde beslutningsstatte til behandleren. | systemet indgar tillige
protokoller for kommunikation af data, dels ekstern (fra laboratoriesystemer til systemer i
almen praksis og pa sygehuse), dels intern (mellem AK-skemaet og den kliniske database). |
THROMBO-Base projektet, der farte til etableringen af TBS, indgar tillige en medicinsk
teknologivurdering. Denne rapport er resultatet af denne teknologlvurderlng

Det blev i planlegningen af THROMBO-Base projektet tidligt klart, at det alene som falge af
tidsforbruget ville veere udelukket at indberette informationer til den kliniske database ved
hjeelp af papirskemaer. Selv med en sterk begraensning i omfang og kvalitet af indberettede
data ville udfyldelse af skemaer og efterfglgende indtastning af data ofte veere mere tidskree-
vende end selve kontrollen. Det blev vurderet, at dette ville udgare en uoverstigelig barriere
for tilslutning til databasen.

Samtidig med forslaget om at etablere en klinisk database blev det foreslaet at udvikle en -
eller udbrede anvendelsen af en allerede tilgengelig - elektronisk journal til AK-behandling
for derved at muliggare anvendelse af beslutningsstattesystemer i forbindelse med behandlin-
gen. Det blev dog tidligt i projektet vurderet, at de dengang tilgaengelige systemer til under-
stottelse af AK-behandling ikke opfyldte alle de krav, som THROMBO-Base projektet stille-
de, og at en videreudvikling af et af disse systemer ville veere en lige s& stor en opgave som
nyudV|kI|ng
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Det blev derfor besluttet at udvikle et nyt system - senere benaevnt det elektroniske AK-skema
- til formalet. Det har fra starten veeret en malsatning, at det elektroniske AK-skema skulle
vaere sa brugervenligt og behandlingsmaessigt kvalitetsforbedrende, at det i sig selv ville
udgere et aktiv for tilslutning og indberetning til den kliniske database.

Figur 2 Elementer i Thrombo-Base projektet

MTV

AK
protokol

Elektronisk

( kommunikation

Klinisk database I
THROMBO-Base :
I

Applikation
AK-skema

I , I I
| Laboratorie  — _py  vedicare |
| systemer !

Note: De fuldt optrukne kasser angiver et delprojekt, mens de stiplede kasser angiver eksisterende systemer, der er benyttet
i THROMBO-Base projektet.

Etableringen af en vidensdatabase (AK-protokollen), der danner grundlag for et simpelt
beslutningsstattesystem, og udviklingen af de tekniske faciliteter - herunder en serlig proto-
kol (EDIFACT) - til elektronisk forsendelse af data fra det elektroniske AK-skema til den
Kliniske database, er sket i to selvsteendige delprojekter. Rent teknisk er beslutningsstettesy-
stemet dog en integreret del af AK-skemaet.

De enkelte elementer i THROMBO-Base projektet er illustreret i Figur 2.

Til gennemfarelse af THROMBO-Base projektet er der opnaet finansiel statte fra Erhvervs-
fremmestyrelsen, Fyns Amts Erhvervsfond, Sundhedsstyrelsen og DSI Institut for Sundheds-
vaesen. Endvidere har de direkte involverede organisationer og afdelinger bidraget med stotte i
form af projektdeltagernes arbejdstid.

Projektorganisation

Projektorganisationen i THROMBO-Base projektet er vist i Figur 3. Projektet blev startet med
en styregruppe med repraesentanter fra Dansk Kardiologisk Selskab, Dansk Selskab for
Klinisk Biokemi, Dansk Selskab for Trombose og Haemostase, DSI Institut for Sundhedsvee-
sen, FynCom, afdeling KKA (klinisk biokemi, klinisk genetik og klinisk farmakologi) pa
Odense Universitetshospital, afdeling B (hjertemedicin), Odense Universitetshospital, samt
praksissektoren pa Fyn.

Efter afslutningen af programudvikling og implementering af systemet blev styregruppen
omdannet til en faglig referencegruppe“.

2 Overlage Steen Antonsen, OUH, Overlzege Mogens Sandbjerg Hansen, H:S, Professor Jargen Jespersen, Esbjerg Central-
sygehus, Medikoingenigr Torben Jargensen, OUH, Projektleder Sgren Lippert, DSI, Lektor Mette Rasmussen, Pharmaceutisk
Institut, Projektleder Sgren Vingtoft, DSI, Overlege John Gotfredsen, H:S, Overlege Steen Husted, Aarhus Universitetsho-
spital, Overlege Jorn Dalsgaard Nielsen, H:S, Forskningslektor Jens Flensted Lassen, Aarhus, Praksiskoordinator Per
Grindsted, OUH, Overlege Knud Erik Pedersen, OUH, Projektleder Thorkil Thorsen, DSI, Praktiserende lege Poul
Dalsgaard, Konsulent Tove Lehrmann, FynCom, Projekt Koordinator Lars Gotfred-Rasmussen, OUH.
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Den daglige ledelse af projektet er varetaget af en ledergruppe med overlaege Steen Antonsen,
afdeling KKA, OUH, vicekontorchef Tove Lehrmann, FynCom og en projektleder fra DSI (i
kronologisk reekkefglge: medikoingenigr Torben Jgrgensen, leege Sgren Vingtoft, specialleege
Thomas Schigler, leege Thomas Nickelsen, overleege Peter Wied og gkonom Lone Bilde).

Fra efteraret 2003 er den faglige ledelse af den kliniske database overgaet til overlaege Torben
Bjerregaard Larsen, Afdeling KKA, Odense Universitetshospital.

Lars Gotfred-Rasmussen var i projektperioden ansat som projektkoordinator. Efterfglgende er
stillingen &ndret til database-administrator.

Oprindelig blev Rambgll A/S valgt som leverander. Dette valg var primeert betinget af, at
Rambgll A/S ejede EPJ-systemet Medex, der pa det tidspunkt var den mest udbredte EPJ-
system blandt praktiserende leeger pa Fyn. Medex, der senere er omdgbt til MediCare, blev
0gsa brugt pa Rudkegbing Sygehus. Det var oprlndellg Rambgll A/S, der ejede det elektroniske
AK-skema, men alle specifikationer er af hensyn til udbredelsen af AK-skemaet 0g integrati-
onen til andre EPJ-systemer frit tilgeengelige for andre IT-firmaer. | Igbet af projektperioden
afhaendede Ramball A/S Medex og det elektroniske AK-skema til LEC, Mearsk Data, der har
flyttet sine aktiviteter inden for sundheds-IT over i firmaet ACURE A/S, der nu ejer AK-
skemaet. ACURE er senest blevet opkabt af IBM.

Figur 3 Projektorganisationen i Thrombo-Base projektet
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Projektet blev initieret i lgbet af 1995. | 1996 blev der udarbejdet specifikationer for AK-
skemaet og den kliniske database. | lgbet af 1997 og 1998 blev programmerne med den
kliniske database og AK-skemaet samt EDIFACT en udviklet og primert aftestet. | efteraret
1999 og farst i 2000 blev AK-skemaet installeret hos alle praktiserende laeger i interventions-

gruppen.

Undersagelsesperioden i forbindelse med den medicinske teknologivurdering var 1. april —
30. september maned 2000. | efteraret 2000 fik de praktiserende laeger i kontrolgruppen ogsa
installeret det elektroniske AK-skema.
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Spergeskemaundersggelserne blandt brugere af AK-skemaet og patienterne blev gennemfart i
farste halvdel af 2001.

Rapporten med teknologivurderingen er faerdiggjort af projektleder Bent Danneskiold-
Samsge, DSI og divisionschef Steen Antonsen, ACURE A/S i 2003 -2004.
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3.Den medicinske teknologivurdering af
THROMBO-Base projektet

Ved Medicinsk Teknologivurdering (MTV) forstas en bred og systematisk flerfaglig analyse
af forudsztningerne for og konsekvenserne af anvendelse af medicinsk teknologi. Med
medicinsk teknologi forstas de metoder og det udstyr, der anvendes i opsporing, diagnostik,
behandling, pleje, rehabilitering og forebyggelse af helbredsproblemer [1].

MTV er séaledes en falleshetegnelse for brug af flere forskellige metoder til vurdering af
medicinsk teknologi. Metoderne vil normalt omhandle evaluering af teknikken i teknologien,
dens anvendelsesomrade og effektivitet, en undersggelse af patientens rolle og tilfredshed
med teknologien, en afklaring af de organlsatorlske konsekvenser af at anvende teknologien,
samt en analyse af omkostningerne og den gkonomiske effektivitet.

Der kan vaere mange formal med at gennemfgre en medicinsk teknologivurdering. Det kan
vaere et gnske om at underbygge en tro pa, at en teknologi er s& nyttig og effektiv, som forta-
lerne for den, mener at den er. Det kan veere et gnske om at bruge ressourcerne i sundhedsvee-
senet s& pkonomisk effektivt som muligt. Det kan veere et gnske om at minimere risici for fejl
i behandlingen af en vis type patienter. Det kan veere et politisk gnske om at veere pa teknolo-
gisk forkant inden for et omrade. | alle tilfelde vil der veere tale om at fa tilvejebragt et rigere,
sikrere og mere struktureret beslutningsgrundlag for de beslutningstagere, der skal treeffe
afgarelse om teknologiens fremtidige brug.

3.1 Formal med og afgreensning af MTV af Thrombo-base projektet

Formalet med TBS er, som anfart i de foregaende afsnit, at forbedre kvaliteten af AK-
behandling. Kvaliteten omfatter her bade patienter (bedre sundhedstilstand og mere tryghed),
behandlere (bedre og mere sikker behandling) og teknologi (bedre og sikrere kommunikati-
on).

Dette formal sgger man at fa opfyldt ved etablering af bedre beslutningsstatte til behandlerne i
forbindelse med deres handtering af patlenterne i AK-behandling. Det er saledes ogsa et
gnske, at TBS bliver "adferdsregulerende” med henblik pa brugen af den nyeste viden, f.eks.
den viden der er fremlagt i klaringsrapporterne [4-6].

Formalet med den medicinske teknologivurdering af TBS - primert brugen og funktionen af
det elektroniske patientjournalskema med indbygget beslutningsstatte, der er et element i TBS
- erat fa tilvejebragt det bedst mulige grundlag for beslutninger om at fa TBS implementeret
rundt omkring i landet. I den medicinske teknologivurdering er veegten saledes lagt pa for-
skellige aspekter af brugernes og patienternes holdninger i forbindelse med brugen af syste-
met, samt pa om brugen af systemet forbedrer patienternes sundhedstilstand, se f.eks. spargs-
malene i afsnit 3.2.

Teknologivurderingen tager udgangspunkt i systemets tre hovedbestanddele: Den kliniske
database, AK-skemaet og den elektroniske kommunikation. Dette kapitel starter med en
gennemgang af de tre elementer. Derefter falger en oversigt over de benyttede metoder. Til
sidst falger selve vurderingen — der er koncentreret om AK-skemaet - pa baggrund af de tre
undersggelser, der er gennemfart.
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Den kliniske database

Rent edb-teknisk er den kliniske database udviklet pa en Microsoft SQL-database (version
7.0). Der benyttes en Microsoft NT-server, der er udstyret med RAID programmel og_hot-
swop diske, saledes at eventuelle fejl i hardwaren far mindst mulig indflydelse pa driften.
Databasen er fysisk lokaliseret ved Tele/data afdelingen pa Odense Universitetshospital, der
ogsa forestar den tekniske drift og backup af databasen. Den kliniske database har siden 2002
veeret tilknyttet Kompetencecenteret for kliniske kvalitetsdatabaser ved Syddansk Universitet
i Odense.

Data inddateres i kodeform og i starst mulig udstreekning ved brug af SKS klassifikationen.
Diagnoser (indikationer og kontraindikationer), som det ikke er muligt at kode efter SKS
klassifikationen, er efter samrad med Sundhedsstyrelsen kodet ved hjeelp af en seerlig "Fyn”-
kode. Disse "Fyn”-koder vil blive konverteret til SKS koder, nar disse er tilgengelige.

Til den Kliniske database er der udviklet indlesnings-, arkiverings-, transaktionslog- og CPR-
udlaesningsprogrammer. Disse programmer sgrger for automatisk indlaesning i databasen,
arkivering af data og for kontrol af CPR numre mod patientadministrative systemer (PAS) og
elektroniske journalsystemer (EPJ).

Der er indgaet aftale med leverandgren om vedligeholdelse og lgbende videreudvikling
omfattende service, "oprydning” i databasen og udvikling af blandt andet udtraeks- og rapport-
faciliteter.

I nddata
| den kliniske database - og i det elektroniske AK-skema, jf. nf. — indgar bl.a.

+ informationer om patienten: Identifikation og stamoplysninger.
+ informationer om behandlingsforlgb: Data om samtlige patientforlgb for hver patient.
+ informationer om kontroller: Data om samtlige kontroller i hvert patientforlgb.

Fglgende datasat indgar i den kliniske database.

+ De patientspecifikke data indeholder CPR-nummer, og her finder man tillige oplysninger
om disposition for trombo-emboliske sygdomme, om patienten lider af andre sygdomme,
0g om patienten modtager anden medlcmsk behandling. Endvidere finder man eventuelle
kontraindikationer mod AK-behandling?®.

+ Den behandlingsansvarlige institution er identificeret ved sygehus- og afdelingskode
(SKS) hhv. sygesikringsydernummer for praktiserende leeger.

+ Det enkelte behandlingsforlgb er beskrevet ved behandlingsindikation, ordineret preeparat,
startdosis, terapeutisk interval, terapeutisk mal (defineret som midten af det terapeutiske
interval) og planlagt varighed af behandlingen®.

+ Den enkelte kontrol er beskrevet ved analyseresultat (INR) inkl. analysedato, ordineret
dosis af VKA, eventuel begrundelse for at afvige fra den af beslutningsstettesystemet for-
sldede dosis, dato for naste planlagte kontrol, eventuel begrundelse for at afvige fra det af
systemet foreslaede kontrolinterval, eventuelle komplikationer samt behandlingsansvarlig
leege. Endvidere finder man oplysninger om, hvorledes patienten er blevet informeret samt
brugeridentifikation af den indtastningsansvarlige (hvis denne er en anden end den be-
handlingsansvarlige lzge).

+ Ophgr af et behandlingsforlgb er beskrevet ved oplysninger om planlagt og aktuel afslut-
ningsdato samt begrundelse for ophgr af behandling, herunder oplysninger om eventuelle
komplikationer i forbindelse med AK-behandlingen.

% | praksis relative kontraindikationer, idet forekomst af absolutte kontraindikationer netop ikke tillader (fortsat) AK-
behandling.

* Der er ogsé mulighed for at registrere forekomst af selvmonitorering hhv. “shared care”, hvor bde praktiserende lsege og
sygehus kontrollerer patienten i det samme forlgb, men dette er ikke understgttet af den nuveaerende udgave af AK-skemaet.
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Identifikation af patient og behandler indgar i hver overfarsel af data fra AK-skemaet til den
Kliniske database. Desuden overfares oplysning om programindstillinger hver gang, da disse
kan veere &ndret i lgbet af kontrolintervallet, og da de har betydning for fortolkning af beslut-
ningsstattesystemets funktion. Ved hver indberetning fra AK-skemaet til den kliniske database
medsendes automatisk oplysning om den af AK-skemaet anvendte algoritme, version nummer
af AK-skemaet samt nogle generelle programindstillinger for AK-skemaet.

Data vedrgrende arvelige dispositioner mv. og stamdata for det aktuelle AK-
behandlingsforlgb overfares ved starten af et forlgb og derefter, hvis der sker &ndringer i data.

Den kliniske database er forberedt til at kunne modtage data fra hele Danmark.

Uddata
Microsoft Access er benyttet som rapportgenerator for udskrifter fra den kliniske database.

Der udarbejdes en rapport hvert kvartal, og i denne er fremhavet tre primere indikatorer for
kvaliteten af AK-behandling:

¢ den relative tid (i %), hvor patlentens INR har veeret i det fastlagte terapeutiske interval
respektive veeret over eller under dette”.

+ forekomst af blgdning(er) - antal
+ forekomst af retrombose(r) — antal.

Kvartalsrapporten kan udskrives, sa den omfatter alle sygehuse og praksis, eller for sygehus-
afdelinger og laeegepraksis for sig, og den kan udskrives i tre forskellige udgaver: En udgave
med identifikation af alle afdelinger og praksis, en udgave, hvor kun den modtagende afde-
ling/praksis er identificeret samt en helt anonymiseret udgave.

I den hidtidige udgave af kvartalsrapporten har modtagerne kunnet identificere egne resulta-
ter, men ikke resultater fra andre afdelinger og praksis. Den anonymiserede udgave er iseer
benyttet til orientering af en tredjepart om gennemsnit og spredning i behandlingskvalitet®.

| rapporten benyttes tredelte sgjlediagrammer til at angive den relative fordeling af behand-
lingstid, hvor INR har ligget under, indenfor og over det terapeutiske interval, jf. Figur 4

Rapporten har en side med statistiske oplysninger, se Figur 5, bl.a. antal aktive forlgb -
herunder nye og afsluttede forlgb - i den periode, som rapporten daekker. Endvidere er anfart
patienternes kgnsfordeling og gennemsnitsalder, fordeling af patienter behandlet med Mare-
van hhv. Marcoumar samt forekomst af retromboser og bledninger. Desuden er anfert, i
hvilken del af forlgbene den anbefalede terapivarighed og det anbefalede terapeutiske interval
er blevet fulgt respektive fravalgt.

Siden indeholder ogsa en "Top 5 diagnoser" med de fem hyppigst forekommende indikationer
for AK-behandling pr. sygehus og praksis, sa den enkelte klinik kan vurdere, hvorvidt dens
patientpopulation er sammenlignelig med populationerne fra andre sygehusafdellnger respek-
tive praksis.

5 Beregnet efter Rosendaals metode.
® Projektets styregruppe har i efteréret 2003 besluttet fremover at udsende kvartalsrapporter, hvor sygehusafdelingerne er
identificerede, mens praksis fortsat er anonymiserede.

20



Figur 4 Udsnit af kvartalsrapport
Hospitalsfdelinger
Diage under, indenfor respektive over anbefalet terapeutisk interval
100%
0%
60%
A%
20%
0%
1 2 3 4 5 6 7
Afdeling Antal dage under / i ! over interval
Antal (%) Antal (%) Antal (%)
1 8 (B4) (28)
2 (23) B3 {14
3 (1 (78 (12)
4 (12 (78 (1
5 (20 {7n (&
i (4 (73 (13
7 3 {7 (18)
Note:

Sgjlediagrammer og tabel viser andelen af behandlingstid under (nederst), indenfor (i midten) og over (gverst) anbefalet
terapeutisk interval i en anonymiseret rapport.

THROMBO-Base adskiller sig pa to punkter fra andre danske, kliniske databaser:

¢ Den kliniske database modtager data vedrgrende AK-behandling fra bade praktiserende
leeger og sygehusafdelinger.

+ Alle data til den kliniske database bliver genereret ved journalfgringen i det elektroniske
AK-skema, og oversendes elektronisk til den kliniske database.
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Figur 5 Udskrift af statistikside fra THROMBO-Base

THROMBO-Base
Kvalitetsrapport for sygehuse og praksis

Periode: 01 -07-2001 - 30-09-2001

Satistik Alle Klinikker Hospitaler Praksis

Patienter i alt 1292 983 309

Nye patienter i perioden 143 (11 %) 125 (13 %) 18 (6 %)

Afsluttede forlgb i perioden 119 (9 %) 109 (11 %) 10 (3 %)

Mend 778 (60 %) 606 (62 %) 172 (56 %)

Kvinder 512 (40 %) 376 (38 %) 136 (44 %)

Alder - ar (min-max) 67 (19-95) 66 (19-95) 71 (19-93)

Marevan 632 (58 %) 525 (59 %) 107 (55 %)

Marcoumar 452 (42 %) 364 (41 %) 88 (45 %)

Retromboser 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

Bladninger 27 (2 %) 25 (3 %) 2 (1 %)

ﬁgg;rolmterval - dage (min - 22 (1-84) 21 (1-8) 26 (2-77)

Terapivarighed anbefalet 1023 (79 %) 774 (79 %) 249 (81 %)

perapivariged 9 (L% 209 (21%) 60 (19%)

Terapeutisk interval anbefalet 727 (67) 551 (62) 176 (90)

Terapeutisk interval

ikke-anbefalet 359 (33) 339 (38) 20 (10)

Top 5 diagnoser

Klinik  Indikation Antal %

I alt Atrieflimren 496 38
Hjerteklapmekanisk, Sct. Jude og andre med lav thromboge- 251 19
nicitet aorta
Atrieflimren/DC konvertering 99 8
Hjerteklapmekanisk, Sct. Jude og andre med lav thromboge- 76 6
nicitet mitral
Dyb vengs trombose spontan 45 3

Hospital Atrieflimren 299 30
Hjerteklapmekanisk, Sct. Jude og andre med lav thromboge- 243 25
nicitet aorta
Atrieflimren/DC konvertering 94 10
Hjerteklapmekanisk, Sct. Jude og andre med lav thromboge- 74 8
nicitet mitral
Hjerteklapmekanisk, andre, aorta 37 4

Praksis  Atrieflimren 197 64
Cerebral vaskulaer sygdom 15 5
Dyb vengs trombose, spontan 13 4
Hjerteklapmekanisk, Set. Jude og andre med lav thromboge- 8 3
nicitet aorta

Ydernr/SKS: 0 Side: 7
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Det elektroniske AK-skema

Det elektroniske AK-skema er dels et redskab til opsamling og elektronisk forsendelse af data
vedrgrende udvalgte kvalitetsindikatorer til den kliniske database, dels et instrument til
beslutningsstatte for behandlere i forbindelse med patienternes kontroller.

Skemaet er i princippet en lille elektronisk patientjournal specielt udformet til AK-behandling
med vitamin K antagonister. AK-skemaet kan fungere som et stand-alone system eller som et
specialmodul i en eksisterende elektronisk patientjournal. Der er udarbejdet en snitflade
mellem AK-skemaet og et generisk EPJ-system, saledes at det er muligt for en EPJ-leverandgr
at integrere AK-skemaet i sit EPJ-system. Integrationen giver mulighed for automatisk over-
farsel af patientidentifikationsoplysninger, laboratoriesvar, oplysninger om patienten i forve-
jen far medicin, der interagerer med AK-medicinen mv.

Ved udviklingen af det elektroniske AK-skema er der taget hgjde for, at programmet skal
kunne understgtte alle de beskrevne modeller for kontrol af AK-behandling, se afsnit 2.2.
Frem for at pavirke behandlerne til at benytte en bestemt model, giver det elektroniske AK-
skema i vid udstreekning mulighed for at gennemfgre kontrollen af AK- behandling i overens-
stemmelse med hidtidige rutiner. Der er dog et vist pres pa behandlerne for at bruge det af
systemet producerede skriftlige doseringsbrev, i kraft af at oplysninger om, hvorledes patien-
terne er blevet informeret om dosis og dato for naeste kontrol, registreres i den kliniske data-
base.

AK-skemaet sikrer opsamling og automatisk overfarsel af alle ngdvendige data til den klini-
ske database.

Registrerede data

Nogle af AK-skemaets felter er obligatoriske (merket med bla farve), og en "side” kan forst
godkendes, nar alle obligatoriske felter er udfyldt. Skemaet indeholder ogsa en rakke felter,
hvor data ikke bliver sendt til den kliniske database.

Resultater af protrombintid-bestemmelsen (INR-resultater) kan overfgres elektronisk fra
laboratoriesystemer eller indtastes manuelt. | AK-skemaet er tidligere doseringer og INR-
resultater registrerede, og de bliver preesenteret grafisk eller som tabel for behandleren, jf. det
afbillede skeermbillede i Figur 6.

Brugerinterface

Skermbillederne i AK-skemaet er opbygget, sa de afspejler arbejdsgangen ved gennemfarelse
af et AK-behandlingsforlgb og ved kontrol af AK-behandling. Ved behandlingsstart optager
behandleren anamnesen i et sarligt skeermbillede, og ved kontroller benytter behandleren et
sgge-skaermbillede og et kontrolbesgg-skeermbillede.

| Figur 6 er vist det skeermbillede, der er i funktion ved kontrolbesgg.
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Figur 6 Skaermbillede ved kontrolbesgg

A(LEC AK Skema - Kontrolbeseg | _ [T %]
AK Skema GAatl Udskiv Graf  Hjelp
—Patientoplysninger — -
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Tekst til doseringsbrey: I j Ordinerende l=ge: I j
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Skaermbillede til kontrolbesag

INR-resultat og analysedato bliver automatisk overfart fra sageskeermbilledet eller de kan indtastes manuelt. Nar analysere-
sultatet ligger inden for de fastsatte graenser for algoritmens funktion beregnes veerdien i feltet: "Dosis mg/dag"”. Desuden
foreslés kontrolinterval ”Naeste kontrol om” angivet i antal dage og ”Dato” for naeste kontrol baseret pé en tabelfunktion. De
pageeldende felter vil oftest veere udfyldt med forslag, som vist pa Figur 6. Hvis brugeren er leege vil feltet "Ordinerende
leege™ desuden veere udfyldt med brugeridentifikation. Safremt den foreslaede dosering og kontroldato kan accepteres, skal
kontrollen blot godkendes ved at trykke pa "OK"-tasten. Dette bevirker dels udskrift af doseringsbrev til patienten, dels at
data til den kliniske database leegges i en fil til afsendelse, nar programmet lukkes. Figuren midt i skeermbilledet kan vises
med tidstro eller ekvidistant tidsakse eller som en tabel.

Vgledning i AK-behandling

Det elektroniske AK-skema indeholder retningslinier for AK-behandling, der er baseret pa
klaringsrapporten ”Antitrombotisk behandling af kardiovaskulere sygdomme” [5] fra Dansk
Kardiologisk Selskab og Dansk Selskab for Klinisk kemi. | den seneste udgave af AK-
skemaet er retningslinierne justeret i overensstemmelse med den nyeste udgave af klarings-
rapporten [6].

I AK-skemaet er indbygget anbefalinger vedrgrende indikationer, terapeutiske intervaller,
terapivarighed, kontraindikationer samt anbefalede INR niveauer ved en raekke operative
procedurer (f.eks. tandudtreekning) under AK-behandling. Nar man i AK-skemaet veelger en
indikation fra listen, foreslar systemet med udgangspunkt i anbefalingerne i den ovennavnte
Klaringsrapport et terapeutisk interval og en terapivarighed.

Som et led i udviklingen af TBS blev korrektionsfaktoren, dvs. den faktor, der betinger, hvor
meget dosis evt. skal endres som fglge af &ndringer i opgjort INR, &ndret i forhold til Hil-
lingdon-algoritmen, jf. tekstboksen nf.

Ved afprgvningen af TBS har det vist sig, at AK-skemaet — imod intentionen — ogsa er blevet
benyttet ved opstart af en AK-behandling. Dette har gjort det ngdvendigt at supplere den
benyttede algoritme med regler, der begraenser bratte &endringer i dosis, som fglge af gentagne
INR-resultater uden for — vasentligst under - det terapeutiske interval. Ved (for) hurtigt
gentagne kontroller, hvor behandlingen endnu ikke er kommet ind i en stabil fase, vil algorit-
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men anbefale stadig stigende (evt. faldende) dosering af vitamin K antagonister, hvilket i
sidste ende kan resultere i overbehandling.

Empiri vedrgrende doseringsalgoritme
Den i AK-skemaet oprindelig anvendte algoritme [20] til beregning af korrektionen er som
foreslaet af overlaege Jarn Dalsgaard Nielsen, Koagulationslaboratoriet i Gentofte aendret til:

F=1+(0,4+1/(D +5))xIn(T/A)

hvor

F er den faktor hvormed hidtidig dosis korrigeres
D er antal dage siden sidste kontrol

T er det valgte terapeutiske mal

A er det aktuelle resultat af protrombintid-analysen

Den modificerede korrektionsfaktor ligner den oprindelige Hillingdon-algoritme ved sma
veerdier af D, mens den bliver mindre med stigende verdier af D. Rationalet er, at den stabile
patient med relativt lange kontrolintervaller, bgr have doseringen af en vitamin K antagonist
korrigeret mere forsigtigt ved en enkelt afvigende verdi end den mere ustabile patient, der
kontrolleres med kortere intervaller.

Algoritmen er endvidere modificeret saledes, at faktoren settes lig 1, nar det aktuelle analyse-
resultat ligger teet omkring det terapeutlske mal. Ved opsetningen af det elektroniske AK-
skema kan man valge mellem +/- 10 % eller +/- 20 % som stabilt omrade omkring det tera-
peutiske mal (T).

Da algoritmen teoretisk forudsztter stabile forhold, vil algoritmen ikke foresla en ny dosis,
hvis det aktuelt malte INR er langt fra det valgte terapeutlske mal. (A> (T + 60 %), dog aldrlg
ved INR > 45 eller A < (T - 40 %), dog aldrig ved INR < 1,5.

Brugeren kan altid se bort fra de anbefalede doseringer og veelge anderledes. For at kunne
evaluere anbefalingerne bliver brugeren imidlertid bedt om at begrunde en afvigelse fra
anbefalingerne. Ved oprettelse af et nyt behandlingsforlgb samt ved revurdering af indikatio-
nen for behandling bliver brugeren tilsvarende spurgt, om der foreligger relative eller absolut-
te kontraindikationer for AK-behandling. AK-skemaet anmoder desuden om en revurdering af
forekomsten af kontraindikationer med 1 til 5 ars mellemrum.

Ved behov for midlertidige &ndringer i vitamin K antagonist dosis - pause i behandlingen
eller ekstra dosis - er der mulighed for at veelge et skema til manuel dosering.

Udskrifter

AK-skemaet kan producere et doseringsbrev til patienterne, se Figur 7, med vejledning og
orientering om AK-behandlingen, et indkaldelsesbrev til patienter der er udeblevet fra en
planlagt kontrol, samt en informationsskrivelse, der indeholder generelle oplysninger om AK-
behandling til patienterne.

AK-skemaet giver ogsa mulighed for at udskrive rapporter om egne patienter, bl.a. med alle
patienter grupperet efter indikation, og en opggrelse af behandlingskvaliteten for en given
periode eller for hele eller dele af et behandlingsforlgb.

Endelig kan der fra AK-skemaet udskrives lister, der statter forskellige arbejdsgange omkring
AK-behandling f.eks. fortrykte anamnese- og godkendelseslister.

Den nederste del af doseringsbrevet er udformet som en slip med et lille spgrgeskema vedr.
forekomst af komplikationer i kontrolperioden. Dette er tilfgjet som et forsgg pa at forbedre
kommunikationen mellem patient og behandlende leege omkring evt. komplikationer, uden at
gge tidsforbruget til egentlige konsultationer. Ved behandlingsforlgb, der falger model B, jf.
afsnit 2.2, som der er tradition for i flere medicinske afdelinger pa Fyn, er der stor risiko for at
selv betydende bivirkninger ved AK-behandlingen ikke kommer til den kontrollerede afde-
lings kundskab, eller farst kommer det med betydelig forsinkelse.
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Figur 7 Eksempel pa doseringsbrev til patient

Udskriftsdato: 04.05.1999
Blodpropforebyggende behandling med Marcoumar

Karl Smed Cardiology Department. B Outpatient Clinic
Armbolten 2 Odense University Hospital,
5555 Essen Sdr. Boulevard 29,

DK - 5000 Odense C

TIf. 6541 2639

Du skal tage nedenstiende antal Marcoumar tabletter 4 3,0 mg pa de anfarte dage.
Behandlingen fortszttes indtil du har modtaget et nyt behandlingsskema.

| [ mandag | trdsg | onsiag | torsdag | fredsg | lpcdsg [ sendag |
[Analwbl | 025 | o025 | 050 | o025 | o025 | 02 | o050 |

Bemrk: Sifremt du ikke har modtaget et nyt behandlingsskema senest 5 dage
efter naeste kontroldato, bedes du kontakte den behandlende lzge eller afdeling.
Adresse og telefonnummer stér i @verste hajre hjarne.

Naste mgdedato: 12.04.1999.

Arsag til Marcoumarbehandling: Koagulopati / Thrombosedisp de h. oforstyrrelse, Andet
Behandling indledt Planlagt varighed Seneste INR Dnsket interval Sign.
04.06.1998 6 uger 2,20 2,00 - 3,00 LGR
MR Resultater for de seneste kontrolbesgg mghd
5 : 6

12090998 10.10.1998 07011998 21101998 28111998 05021999 10021999 23021999 15031999 12041999

Punkterne markerer INR-mélinger, (skalaen til venstre). De skraverede s@jler angiver doseringen
af den blodfortyndende medicin, som den gennemsnitlige daglige dosis i mg., (skalaen til hgjre).
De to vandrette linier angiver det omride, som INR verdierne helst skal ligge indenfor,

men det kan ikke undgas at INR vardien nogle gange ligger udenfor det tilstrable omride.

CPR: 240218-1829 Navn: Karl Smed Dato;
Har der siden sidste kontrolbesgg varet symptomer der kan have relation til den blodfortyndende
behandling (se nedenfor): Ja a
Nej O

Komplikationer kan vare: Store bli marker, pludselig hzvelse af et led, udialt bladning fra

tandkadet, radfarvet spyt, redfarvning af urin, sort aff@ring eller frisk

bladning fra endetarmen, og for kvinder unormal blpdning fra underlivet.

Desuden vejrrzkningsbesvar i forbindelse med smerter i brystet.
Aflever venligst denne slip ved neeste kontrol, selvom henvendelse til behandlende- eller vagtleege er sket



| de afdelinger og praksis, hvor man har valgt at bruge slippen, er patienten bedt om at afleve-
re slippen pa laboratoriet i forbindelse med blodpragvetagningen. Oplysningerne er derefter
inddateret i laboratoriesystemet (som om det var et resultat af analysen: "Komplikationer til
AK-behandling”) og sammen med resultatet af protrombintid-bestemmelsen elektronisk
oversendt til den kontrollerende afdeling. I AK-skemaet fremgar patientens svar af feltet
"Komplikation/Trombose" pa samme made, som INR resultatet fremgar af feltet "Seneste
INR" i skeermbilledet i Figur 6. | de tilfzlde hvor patienten har svaret "Ja" pa slippen, er det
op til den behandlende laege at kontakte patienten, mhp. uddybning af svaret og eventuel
behandling.

Elektronisk kommunikation

Det elektroniske AK-skema kan via veldefinerede snitflader eller EDIFACT’ kommunikere
med andre elektroniske systemer, f.eks. EPJ-systemer, patientadministrative systemer, labora-
toriesystemer og den kliniske database - THROMBO-Base.

Analysesvar sendes fra de klinisk biokemiske laboratorier i EDIFACT-format til rekvirenter i
praksissektoren og til sygehusambulatorierne pa de fynske sygehuse via netvarksprotokoller.
Indlesningen af analysesvar til AK-skemaet sker ved hjelp af MediCare's modul til indlees-
ning af EDIFACT. Modulet kan udskilles fra MediCare, hvilket ger det muligt ogsa at indlaese
analysesvar i sygehusambulatorier, hvor man ikke har en elektronisk patientjournal.

Al indberetning fra det elektroniske AK-skema til den kliniske database sker i EDIFACT-
format eller fra de fynske sygehusambulatorier i et tilsvarende in-house format.

EDIFACT-standarden MEDRPT benyttes bade til kommunikation mellem laboratoriesyste-
merne og det elektroniske AK-skema, og til oversendelse af data fra det elektroniske AK-
skema til den kliniske database.

3.2 Metode og metodemaessige overvejelser

| vurderingen af TBS som et beslutningsstatte system for behandlere ved AK-behandling, er
der lagt veegt pa at fa besvaret en reekke spegrgsmal, og hertil har man valgt at gennemfare tre
selvsteendige undersggelser. Spargsmalene er dels centreret om selve teknologien (primeert
AK-skemaet) og brugen af teknologien, dels om brugernes og patienternes opfattelse af
brugen af teknologien.

1. ”Kan brug af teknologien fare til bedre behandling for patienten?” Til afklaring heraf er
der dels benyttet resultater fra en registerundersggelse, hvor man har analyseret behand-
ling og behandlingsresultater med og uden teknologien, dels svar fra en spgrgeskemaun-
dersggelse, hvor man har bedt en reekke brugere om at udtale sig.

2. ”Er brugerne tilfredse med teknologiens udformning?” og "Er brugerne mere tilfredse, nar
teknologien bliver benyttet?”. Dette er afklaret ved i spargeskemaundersggelsen af bru-
gerne at spgrge disse, om de mener, at dette er tilfeldet.

3. ”Er patienterne mere tilfredse, nar teknologien bliver benyttet?” Dette er afklaret ved
hjeelp af en spargeskemaundersggelse, hvor man har bedt en raekke patienter om at udtale
sig.

4. ”Er det gkonomisk fordelagtigt at bruge teknologien?” Dette er afklaret ved hjelp af en
gennemgang og diskussion af de gkonomiske effekter og omkostninger ved at etablere og
bruge teknologien i forbindelse med AK-behandling.

" Electronic Data Interchange for Administration Commerce and Transport, EDIFACT er en af FN udviklet ramme for
struktureret elektronisk datakommunikation med en raeekke specificerede standarder pa specifikke omrader.
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Ved evalueringen af TBS har man undersggt, om man ud fra foreliggende registreringer af
patienter, recepter og laboratorieanalyser kan dokumentere en forskel i behandlingseffektivitet
far hhv. efter samt med hhv. uden brug af TBS. Desuden har man undersggt, hvad brugerne af
systemet og hvad patienterne i systemet mener vedrgrende selve systemet og behandlingskva-
liteten ved at bruge systemet, samt afklaret hvor tilfredse brugerne og patienterne har veeret
med systemet.

Registerundersggelse, spargeskemaundersggelser og gkonomiske analyser er narmere be-
skrevet i afsnit 3.3-3.5.

Valget af undersggelsesdesign for registerundersggelsen var pavirket af de data, der var
tilgeengelige, dvs. af de registerdata, der kunne treekkes ud af det fynske patlentadmlnlstratlve
system, en farmakoepidemiologisk database pa Odense Universitetshospital og de tre pa Fyn
benyttede laboratoriesystemer. Med dette udgangspunkt blev der gennemfart en retrospektiv
far-efter undersggelse, hvor man undersggte patienter og behandlingseffektivitet i to forgang-
ne tidsmaessigt afgreensede perioder: en hvor TBS endnu ikke var etableret, og en hvor der var
adgang til TBS.

Som yderligere et led i denne far-efter undersggelse gnskede man afklaret, om der var forskel-
le med hensyn til behandlingseffektivitet mellem de behandlingssteder (sygehusambulatorier
og praksis), der havde adgang til TBS, og dem der ikke havde det. Dette var dog kun muligt
for almen praksis, hvor man kunne udskllle praksis med og uden TBS i en interventionsgrup-
pe hhv. en kontrolgruppe, men ikke pa sygehusene, hvor alle ambulatorier havde adgang til
edb-programmer, der understetter den kliniske kontrol af AK-behandling. De praktiserende
lzegers fordeling pa interventionsgruppe og kontrolgruppe var ikke et resultat af en randomise-
ring, men alene bestemt af hvilket edb-program de benyttede i deres praksis.

Den kliniske effekt er saledes evalueret i et far-efter, ikke-randomiseret kontrolgruppedesign.
Et rent far-efter design, er som udgangspunkt et svagt design, hvor den primere trussel mod
validiteten af undersggelsens resultater er at der kan veere en af interventionen uafhangig
trend, fx i retning af forbedret behandlingsindsats, eller der kan ske andre ting end interventi-
onen mellem far- og eftermalingerne, som ogsa pavirker de malte effekter. Anvendelse af en
kontrolgruppe er derfor en veesentlig styrkelse af undersegelsesdesignet, idet der dermed kan
tages hgjde for eksterne faktorer, der er uafhengige af interventionen, men pavirker interven-
tions- og kontrolgrupper lige meget.

Det var af praktiske og skonomiske arsager ikke muligt at fordele leegepraksis til kontrol- og
interventionsgruppe ved randomisering. Fordelingen er som naevnt i praksis bestemt af hvilket
edb-program laegen benyttede, og det kan ikke afvises, at der er systematiske forskelle mellem
de to grupper af laeger, som vil kunne pavirke resultaterne.

Undersggelsesperioden har veeret begraenset til 2 gange 6 maneder. Blagdningskomplikationer
har en frekvens pa 2-4 % pr. behandlingsar, og der har derfor ikke kunnet forventes et stort
antal handelser indenfor undersggelsesperioderne. Der er ikke gennemfart teststyrkebereg-
ninger, men med det begreensede antal handelser ma det formodes at undersggelsen ikke har
haft tilstreekkelig styrke til at kunne pavise eventuelle relevante forskelle i komplikationsrater.

3.3 Vurdering af teknologien

| det fglgende er givet en gennemgang af registerundersggelsen og dens resultater. Herefter
falger en gennemgang af de to spergeskemaundersggelser og resultaterne af disse. I afsnit 3.5
er der redegjort for de gkonomiske aspekter i etablering og brug af TBS i AK-behandling.

Registerundersggelse af teknologien

Ved vurderingen af behandlingskvaliteten har man valgt at sammenligne en fgr-situation
(uden brug af TBS) med en efter-situation (med brug af TBS). For yderligere at specificere
resultaterne er materialet opdelt pa behandlinger pa sygehus (i ambulatorier) og i almen
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praksis. | almen praksis var det muligt at etablere en kontrolgruppe, hvor praksis ikke havde
adgang til TBS. Konkret blev tilhgrsforholdet til gruppen bestemt af, hvilket EPJ-system den
pageldende praksis benyttede. Alle praksis der benyttede Medex (det mest udbredte program i
almen praksis pa Fyn i midten af 1990’ erne) blev placeret i interventionsgruppen, mens
praksis der benyttede I-praksis blev placeret i kontrolgruppen®. Begge systemer var i opggrel-
sesperioden ejet af Rambagll A/S.

Begge grupper af praktiserende leeger modtog i september 1999 tre timers undervisning i AK-
behandling. I forbindelse hermed blev det elektroniske AK-skema preesenteret for lzegerne og
deres personale. I lgbet af efteraret 1999 fik interventionsgruppen installeret AK-skemaet i en
testversion, der blev aflgst af en ny opdateret version i marts 2000.

Da de for undersggelsen relevante amter i stgrre eller mindre udstraekning allerede havde
afpravet eller var i feerd med at afprgve andre edb-programmer til at understgtte den kliniske
kontrol ved AK-behandling, blev der ikke etableret en kontrolgruppe med sygehusambulatori-
er.

Evalueringen af behandlingskvaliteten er baseret pa data, der er tilvejebragt ved samkarsel af
eksisterende databaser: Receptoplysninger fra den Farmakoepidemiologiske database ved
Odense Universitetshospital, analyseresultater (INR) fra laboratoriesystemerne Clinch, De-
cLab og NetLab pa Fyn, samt oplysninger om diagnoser og komplikationer fra Fyns Amts
PatientAdministrative System (FPAS).

Dataudtreek, samkarsel af data og databehandling er foretaget af databaseadministrator Lars
Gotfred Rasmussen.

En oversigt over datakilder og data i far- og efterundersggelsen er vist i Figur 8.

Figur 8 Datakilder og data i far og efter registerundersggelsen

Fyns Amts Patient-administrative Farmakoepidemiologisk Laboratoriesystemerne Clinch,
System Database, OUH DecLab og Netlab
A 4 A4 A 4
CPR, diagnoser, komplikationer CPR, recepter CPR, INR, analysedatoer
1/10-97 - 31/3-98 1/7-97 - 31/12-98 1/10-97 - 31/3-98
1/4-00 - 30/9-00 1/1-00 - 30/6-01 1/4-00 - 30/9-00

A 4

Undersggelsesdatasat
1/10-97 - 31/3-98
1/4-00 - 30/9-00

' ' |

Sygehus Praksis (Medex) Praksis (I-praksis)
(intervention) (intervention) (kontrol)

i - kontrolinterval

i - preeparat pr. CPR

1 - alder og ken pr. CPR H
i - diagnose og komplikationer pr. CPR og diagnosegruppe

Protrombintid-analyser med svar | INR bestilles normalt i forbindelse med AK- behandllng,
men analysen bliver til tider ogsa bestilt ved andre kliniske problemstillinger. For i starst

8 Efter undersggelsesperiodens afslutning fik alle praksis i kontrolgruppen installeret det elektroniske AK-skema uden
beregning.
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mulig udstreekning at udelukke de sidstnaevnte analyser sammenkgrte man data fra laborato-
riesystemerne med data fra den farmakoepidemiologiske database pa Odense Universitet. Her
fandt man via cpr-numre frem til de patienter, der bade havde faet malt INR og faet udstedt en
recept pa Marevan eller Marcoumar i samme periode eller 3 maneder far.

Ved at sammenholde dette datasset med diagnostiske oplysninger fra Fyns Amts Patientadmi-
nistrative System (FPAS) har man tillige kunnet udpege de patienter, der har haft en diagnose,
der er forenelig med retrombose eller blagdning. Disse oplysninger er brugt til at opgere
antallet af komplikationer til AK-behandling. Det skal bemarkes, at metoden kun tillader
opsamling af oplysninger om retromboser og blgdningskomplikationer, der har veeret sa
alvorlige, at de har medfart henvisning til sygehus og dermed registrering i FPAS. Det ma
saledes antages, at en del patienter med mindre blgdninger og evt. andre bivirkninger ikke
indgar i undersggelsen.

Beregningen af kontrolintervaller falger Rosendaals metode [14] og sker pa basis af datoerne
for INR-bestemmelse. Her indgar kun intervaller, hvor to pa hinanden fglgende kontroller
begge optraeder inden for opgerelsesperioderne. Da det ikke er kendt, hvilke patienter der er
pabegyndt respektive ophart med AK-behandling i lgbet af de to opggrelsesperioder, kan man
ikke udregne gennemsnitlige kontrolintervaller ud fra det totale antal af kontroller i perioden
og det samlede antal behandlingsdagn. Beregningen af kontrolintervaller inddrager saledes
ikke intervaller, der indledes for starten hhv. efter afslutningen af opggarelsesperioderne, og
heller ikke lange intervaller, hvor to pa hinanden falgende kontroller begge falder uden for
opgerelsesperioden.

Resultater

| registerundersggelsens opgarelser indgar 7 ambulatorier® (alle i interventionsgruppen), 22
praksis (med i alt 38 leeger) i interventionsgruppen og 14 praksis (med i alt 20 laeger) i kon-
trolgruppen. Far-perioden strakte sig fra 1. oktober 1997 til 31. marts 1998, mens efter-
perioden strakte sig fra 1. april 2000 til 30. september 2000.

Baggrundsvariable

Far-undersggelsen omfatter data vedrgrende 1.239 patienter, efter-undersggelsen data om
1.606 patienter, jf. Tabel 1. Antallet af patienter steg i alle 3 behandlergrupper mellem far- og
efterundersggelsen. Over 60 % af ambulatoriepatienterne bade far og nu er mand. | begge
praksisgrupper er sket en mindre @ndring, idet meandene udgjorde over 60 % i far-
undersggelsen, men kun ca. 55 % i efter-undersggelsen.

Tabel 1 Patienter fordelt pa tid for undersggelse, ken og undersggelsesgruppe

Far Efter

Mand  Kvinder |alt Mand  Kvinder |alt
Ambulatorier 548 303 851 692 396 1.088
Praksis (intervention) 147 91 238 162 131 293
Praksis (kontrol) 90 60 150 128 97 225
| alt 785 454 1.239 982 624 1.606

% 63,4 36,6 100,0 61,1 38,9 100,0

Gennemsnitsalderen samt minimum og maksimum for de 6 patientgrupper fremgar af Tabel 2.
Der ser ud til, at ambulatoriepatienterne bade far og nu har en lidt lavere gennemsnitsalder
end patienterne i praksis, og at patienterne i efter-undersggelsen i gennemsnit er lidt &ldre end
patienterne i far-undersggelsen.

® Kardiologisk ambulatorium B, OUH, Medicinsk ambulatorium C, OUH, Medicinsk Ambulatorium, Nyborg, Medicinsk
Ambulatorium, Svendborg, Medicinsk Ambulatorium, Rudkgbing, Medicinsk Ambulatorium, Middelfart og Medicinsk
Ambulatorium, Bogense.
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Tabel 2 Alder (gennemsnit, min. og max) for patienterne fordelt p& tid for undersggelse og under-
sggelsesgruppe

Far Efter

Gennemsnit (min - max) Gennemsnit (min - max)
Ambulatorier 65,7 (19-94) 66,3 (18-94)
Praksis (intervention) 69,5 (27 -96) 69,9 (18-95)
Praksis (kontrol) 70,0 (28-190) 715 (20-95)

Der er sket et skift i valg af behandlingspreparat fra 1997/98 til 2000. | for-
undersggelsesperioden blev flertallet af patienter i alle tre grupper behandlet med Marcoumar,
mens de fleste i efter-undersggelsesperioden er behandlet med Marevan, jf. Tabel 3. Skiftet i
praeparat er i lidt hgjere grad slaet igennem i sygehusregi end i almen prak3|s hvor &ndringen
| preeparatvalg fra far-undersggelsen til efter-undersggelsen ikke er sa stor.

Der er tale om en generel tendens i Danmark i retning af at anbefale brug af Marevan frem for
Marcoumar. Anbefalingen er dels baseret pa, at behandling med warfarin er bedre dokumente-
ret i den videnskabelige litteratur end behandling med phenprocoumon, dels pa at warfarin-
behandling teoretisk er lettere at korrigere ved utilsigtet overdosering pa grund af den kortere
halveringstid sammenlignet med phenprocoumon.

Tabel 3 Patienter fordelt pa undersggelse, leegemiddel og undersggelsesgruppe

Far Efter
Marcoumar Marevan Ikke Marcoumar Marevan Ikke
oplyst oplyst
Ambulatorier 740 103 8 463 597 28
Praksis (intervention) 198 37 3 144 143 6
Praksis (kontrol) 130 17 3 126 98 1
| alt 1068 157 14 733 838 35
lalt % 86,2 12,7 1,1 45,6 52,2 2,2

| Tabel 4 er patienterne i sdvel far-undersggelsen som efter-undersggelsen opdelt pa undersg-
gelsesgruppe og diagnosegruppe. Af hensyn til overblikket er de mange benyttede indikati-
ons-diagnoser grupperet i 9 diagnosegrupper. | alle tre behandlergrupper er andelen af patien-
ter med arytmier (primeert atrieflimren) gget fra fgr-undersggelsen til efter-undersagelsen.
Ellers er der kun tale om mindre forskydninger.

Sammenligner man de tre behandlergrupper, ser man dels, at patienter med klapsygdom udger
en veesentlig andel af de patienter, der bliver kontrolleret i sygehusregi, dels at andelen af
disse patienter er dobbelt sa stor i kontrolgruppen som i interventionsgruppen i praksis. |
praksis udger patienter med arytmier den stagrste andel.

Tabel 4 Patienter fordelt p& unders@gelse, undersggelsesgruppe og diagnosegruppe

Ambulatorier Praksis Praksis
(intervention) (kontrol)
For Efter For Efter Far Efter

AMI! 4,3 3,7 59 3,8 4,7 4,9
Arytmier 18,5 26,3 21,4 24,9 24,0 29,4
Cerebrovaskulear sygdom 6,3 5,6 17,6 15,7 13,3 10,2
Kardiomyopati 1,9 1,7 34 0,7 2,0 1,3
Karproteser mv. 04 0,3 0,0 0,0 2,0 0,0
Klapsygdom? 36,9 29,3 6,7 7,2 14,7 14,2
DVT og lungeemboli 12,6 8,9 16,4 13,3 10,7 10,7
Koagulationsdefekt 0,0 0,1 0,4 0,3 0,0 0,0
Andet 9,6 9,8 14,3 17,4 19,3 18,2
Uoplyst 9,5 14,3 13,9 16,7 9,3 111
I alt % 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
| alt patienter 851 1088 238 293 150 225

1 inkl. andre arterielle tromboser, 2 inkl. mitral stenose
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| Tabel 5 er vist det absolutte antal INR-bestemmelser, som patienterne i for- hhv. efter-
undersggelsen har faet foretaget i undersggelsesperioderne. Malt i antal INR-bestemmelser pr.
patient er der tale om en mindre stigning fra fer- til efter-undersggelsen.

Tabel 5 Antal INR-bestemmelser fordelt pa tid for undersggelse, og undersggelsesgruppe

Far Efter
Ambulatorier 4761 6587
Praksis (intervention) 1145 1525
Praksis (kontrol) 729 1010
| alt 6635 9122
INR-bestemmelser pr. patient 5,3 5,7

Resultatvariable

Ved besvarelsen af spargsmalet: ”Kan brug af teknologien fare til bedre behandling for
patienten?” tager vi udgangspunkt i resultaterne fra registerundersggelsen og spargeskemaun-
dersggelserne. En gget andel af patienter inden for et pa forhand fastlagt terapeutisk interval,
ggede kontrolintervaller og feerre komplikationer i form af blgdninger er valgt som grundlaeg-
gende parametre for en bedre behandlingskvalitet. Data herom er hentet i registerundersggel-
sen. Andelen af patienter i terapeutisk interval med og uden brug af TBS er illustreret i Tabel
6, hvor andelen af behandlingsdage (i procent af den samlede behandlingstid) under, indenfor
respektlve over et terapeutisk interval pa 2,0 - 3,5 INR er opgjort. Intervallet 2,0 - 3,5 omfatter
alle anbefalede terapeutiske intervaller for INR.

Andelen af patienter i det terapeutiske interval er signifikant'® hgjere (p<0,001) i efter-
undersggelsen end i far-undersggelsen, dvs. at der med tiden er sket forbedringer i AK-
behandlingen. En sammenligning af andelene af behandlingsdage i det terapeutiske interval
for de tre undersggelsesgrupper viser, at den forhgjede chance for at veere i det terapeutiske
interval ’efter’ i forhold til ’fer’ er signifikant forskellig i de tre undersggelsesgrupper
(p<0,001). Den forhgjede chance er 2,7 % i praksisinterventionsgruppen, 8,8 % i ambulato-
riegruppen og 15,5 % i kontrolgruppen i praksis. Der kan saledes ikke pavises nogen effekt af
TBS. Ved tolknlngen af dette resultat, ma man erindre, at AK-behandlingen eksplicit havde
veeret 1 fokus hos de praktiserende Iaeger i kontrolgruppen i forbindelse med gennemfarelsen
af undersggelsen.

Tabel 6 Patienter fordelt pa andel (i %) af behandlingsdage under, inden for og over et terapeutisk
interval pa 2,0 - 3,5 INR fordelt pa undersggelsesgruppe

Far Efter Forhgjet
chance
efter for

INR -19 20-35 36- -19 20-35 36- 20-35
%
Ambulatorier 17 76 7 13 83 4 8,8
Praksis (intervention) 18 77 5 17 79 4 2,7
Praksis (kontrol) 20 69 10 16 80 4 15,5
I alt 17 76 7 14 82 4

En anden parameter i bedﬂmmelsen af effekten af at bruge et hjeelpemiddel som AK-skemaet
er lengden af kontrolintervallerne®. Der er ingen signifikant forskel mellem for og efter i
gennemsnitlig leengde af kontrolintervallerne i de to interventionsgrupper (p=0,469, p=0,097),
se Tabel 7, dvs. der er ingen udvikling i kontrolintervalleengden over tid. Der er heller ingen
signifikant forskel, nar man alene sammenligner de to interventionsgrupper (p=0,878), men
der er en signifikant forskel mellem fgr og efter i den gennemsnitlige leengde af kontrolinter-
vallerne i kontrolgruppen (p=0,002). Der kan saledes ikke pavises nogen effekt af TBS.

10| forbindelse med tolkningen af tabellerne 6, 7 og 8 er der udarbejdet en statistisk analyse af Signifikans ApS ved Andreas
Habicht i august 2004. Her er benyttet Cochran-Maentel-Haenzel og Kruskal-Wallis test.

1 Da der kun indgar kontroller inden for opgerelsesperioderne, vil patienter med meget lange kontrolintervaller vere
underrepreaesenterede, hvilket medfarer, at leengden af de gennemsnitlige kontrolintervaller bliver underestimeret.
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Tabel 7 Gennemsnitlig laengde af kontrolintervaller (i dage) fordelt pa undersggelse og undersg-
gelsesgruppe

Far Efter
Ambulatorier 22,1 20,9
Praksis (intervention) 26,8 24,5
Praksis (kontrol) 26,0 29,6

Set fra patientens (og den behandlende laeges) synsvinkel er frekvensen af komplikationer i
form af f.eks. blgdninger og risikoen for retromboser af afggrende betydning ved en vurdering
af et hjeelpemiddel som AK-skemaet.

| Tabel 8 er vist forekomsten af registrerede blgdningstilfeelde i Fyns Amts Patientadministra-
tive System (FPAS) blandt patienter i AK-behandling i far- og efter-undersggelsesperioderne.
Tilfeldene er opgjort som absolut antal registrerede diagnoser pr. 100 behandlingsar, jf.
tabelnote. Der er ikke fundet nogen signifikant forskel mellem de tre behandlingsgrupper
(p=0,50), nar man ser pa @ndringen i antal blgdninger pr. patient fra far-undersggelses-
perioden til efter-undersggelsesperioden. Der kan saledes ikke pavises nogen effekt af TBS.

Tabel 8 Antal blgdninger absolut og pr. 100 behandlingsér* fordelt p& undersggelse og undersg-
gelsesgruppe

Far Efter

Abs, Frekvens Abs, Frekvens

antal antal
Ambulatorier 30 7,1 19 3,5
Praksis (intervention) 4 3,4 4 2,7
Praksis (kontrol) 4 53 2 1,8

1 Indleggelser for tilstande, som er eller kunne veere komplikationer til AK-behandling — typisk alvorlige blgdninger * 2/
antal patienter * 100.

Sammenfatning

Behandlingskvaliteten malt ved andelen af behandlingsdage i foreslaet terapeutisk interval er
signifikant forbedret fra far-undersggelsen til efter-undersggelsen, men denne forbedring kan
ikke tilskrives TBS. Forklaringen ligger formentlig i gget undervisning af leegerne og gget
opmarksomhed pa AK-behandling i det hele taget. Der er ikke konstateret nogen signifikant
forskel mellem de tre behandlingsgrupper m.h.t. leengden af det gennemsnitlige kontrolinter-
val hhv. frekvensen af blgdninger fra fer-undersggelse til efter-undersggelse.

Pa ingen af de tre benyttede parametre kan der pavises nogen effekt af TBS.

Spgrgeskemaundersggelse af teknologien

For at afklare brugernes opfattelse af behandlingskvaliteten, nar de benytter TBS ved AK-
behandling, blev der gennemfart en spargeskemaundersggelse blandt de brugere, der benytter
systemet.

I slutningen af 2000 fandt man via besgg og forespgrgsler frem til, at 102 personer pa de i
projektet deltagende sygehusafdelinger og legepraksis benyttede AK-skemaet. Alle disse
personer fik i december 2000 tilsendt et spgrgeskema: ”Spgrgeskemaevaluering af elektronisk
AK-skema”, se Bilag 1.

Spargeskemaundersggelsen er forestaet af projektleder Thomas Nahne Nickelsen, DSI Institut
for Sundhedsvasen. Ved resultatopgarelsen har projektleder Bent Danneskiold-Samsge, DSI
Institut for Sundhedsvaesen tillige bidraget.

| spargeskemaet til brugerne finder man farst en reekke generelle spgrgsmal om ken, alder,

stilling samt erfaring med brug AK-skemaet. Dernzst falger en reekke spgrgsmal om AK-
skemaets teknik og design, hvorefter brugerne bliver bedt om at vurdere AK-skemaet og dets
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output i form af doseringsbrev og patientinformation. Slutteligt bliver brugerne bedt om en
samlet vurdering, serlig med henblik pa en sammenligning med konventionel behandling af
AK-patienter. Analysen af denne del er behandlet i afsnit 3.3 og 3.4. | alt indeholder sparge-
skemaet 39 spargsmal, se Bilag 1.

Resultater

Syv af spgrgeskemamodtagerne oplyste, at de ikke benyttede AK-skemaet, og 26 brugere
besvarede ikke spargeskemaet - 19 sygehusansatte og 7 fra leegepraksis. Der er modtaget
mindst et udfyldt skema fra alle afdelinger og praksis. Enkelte praksis har samlet alle deres
brugeres svar pa et felles skema. Felles besvarelser giver anledning til vanskeligheder ved
opgerelsen. Besvarelserne er her henfart til den person, der har angivet at have udfyldt ske-
maet, ogsa i tilfelde, hvor vi formoder, at besvarelsen reelt dakker mere end en persons
synspunkter Vi formoder derfor, at en del af de manglende besvarelser kan veere begrundet i,
at den pageeldende medarbejders holdninger allerede er kommet til udtrykt i det faelles skema.
Der er ikke foretaget yderligere bortfaldsanalyse af de manglende besvarelser.
Frekvensopggrelser af samtlige spargsmal er anfert i Bilag 1. Analysen i det fglgende omfat-
ter 69 besvarelser, svarende til en svarprocent pa 67,6 %.

Baggrundsvariable

Af de 69 personer, der besvarede spargeskemaet, var 31 tilknyttet en leegepraksis, 11 ansat pa
Odense Universitetshospital og 25 jeevnt fordelt pa Fyns gvrige fem sygehuse. To personer har
ikke oplyst tilhgrsforholdet.

28 skemaer var besvaret af en praktiserende laege, 12 af en sygehusansat speciallege, 1 af en
sygehusleaege, 7 af en reservelaege, 15 af en sekreter og 6 af en sygeplejerske. | alt har 48
lzeger besvaret skemaet.

40 af 48 leger, 5 af 6 sygeplejersker og 13 af 15 sekretarer har pa besvarelsestidspunktet
brugt AK-skemaet i mere end tre maneder.

27 af 48 leger, 6 af 6 sygeplejersker og 10 af 15 sekreteerer har haft mere end 11 patienter i
behandling med AK-skema.

27 af 48 leger, 4 af 6 sygeplejersker og 13 af 15 sekreteerer bruger hele AK-skemaet hver
gang eller naesten hver gang ved AK-behandling.

I en evaluering af brugernes opfattelse af behandlingskvaliteten ved brug af TBS, og her
specielt AK-skemaet, er det rimeligt at kunne forudsatte, at respondenterne “ved”, hvad de
taler om. Til analysen er der derfor lavet et udtreek af 30 “erfarne” brugere, jf. Tabel 9, der alle
opfylder falgende kriterier:

¢ Brugeren har benyttet AK-skemaet i 3 mindst maneder.
+ Brugeren har haft 11 eller flere patienter i behandling med AK-skemaet.
o Brugeren har ikke udelukkende benyttet godkendelseslisten*? i AK-skemaet.

Tabel 9 Brugerne fordelt pa faggruppe og erfaring med Thrombo-Base systemet

Leger Sygeplejersker  Sekreteerer | alt

Erfarne brugere 18 4 8 30
@vrige brugere 30 2 7 39
I alt 48 6 15 69

Spergeskemaet er udsendt til personer, der arbejder med AK-skemaet, men i nogle tilfeelde er
det konstateret, at en person har svaret pa vegne af en praksis med flere leeger. Nar kun en
enkelt person fra en praksis eller en sygehusafdeling har svaret, ved vi ikke, om vedkommen-
de er den eneste der yder AK-behandling med AK-skema, eller om vedkommende 0gsa

121 AK-skemaet er der en sékaldt godkendelsesliste, hvor alle gennemfarte kontrolbesgg bliver gemt. Listen kan benyttes,
hvis brugeren ikke er autoriseret til at ordinere AK-behandling.
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repraesenterer sine kolleger. Dette, samt det faktum at svarprocenten ikke er 100 %, indeberer,
at det ikke er rimeligt at analysere besvarelserne opdelt pa primaer og sekundaer sektor.

Resultatvariable

AK-skemaets teknik og design

Blandt de erfarne brugere finder 17 af 18 laeger, alle 4 sygeplejersker og halvdelen af de 8
sekreteerer, at AK-skemaet er let at anvende. De gvrige finder det hverken let eller sveert at
anvende.

Skearmbilledets opbygning og inddeling er opfattet som logisk af 21 af de 30 erfarne brugere,
jf. Tabel 10.

Tabel 10 De erfarne brugere fordelt p& faggruppe og om de finder opdelingen af oplysninger pa
skeermbilledet logisk

Leger Sygeplejersker  Sekreterer | alt

Logisk 15 3 3 21
Hverken logisk eller 2 4 6
ulogisk

Ulogisk 1 1
Ved ikke 1 1 2
I alt 18 4 8 30

22 af de 30 erfarne brugere mener, at de faste valgmuligheder i indtastningsfelterne er en stor
hjelp. 6 af dem finder valgmulighederne i indtastningsfelterne fuldt ud dekkende, mens 18
finder dem stort set daekkende.

20 af de 30 erfarne brugere svarer ja til, at skeermbilledoversigterne giver tydeligt udtryk for,
hvor i systemet man befinder sig. 5 svarer, at dette kun delvis er tilfeldet.

17 af de 30 erfarne brugere mener, at AK-skemaet giver god feedback ved fejlindtastning,
mens 7 har svaret nej eller hverken ja eller nej.

23 af de 30 erfarne brugere har selv oprettet en ny patient i AK-skemaet. 14 af disse fandt det
let, 4 fandt det hverken let eller besvaerligt og 5 fandt det besvaerligt. Fordelingen pa faggrup-
pe er vist i Tabel 11.

Tabel 11  Erfarne brugere, der selv har oprettet nye patienter i AK-skemaet, fordelt pa opfattelsen af,
hvor let det er at oprette nye patienter og faggruppe

Leger  Sygeplejersker  Sekreteerer 1 alt

Let 9 3 2 14
Hverker_w let eller 1 1 5 4
besveerligt

Besverligt 1 4 5
I alt 1 4 8 23

AK-skemaet i brug

Brugerne af systemet blev spurgt om AK-skemaet var en hjalp med hensyn til fastleeggelse af
dosering, interval mellem kontroller, terapeutisk interval og behandlingsvarighed, samt om
AK-skemaet var en hjalp i den enkelte patientkontakt. Da dette er et leegeligt ansvarsomrade,
er det kun (de erfarne) laegers svar, der er vist i Tabel 12.

AK-skemaet bliver gennemgaende opfattet som en hjalp, men 7 af de 18 laeger mener ikke, at

skemaet er en hjelp ved fastleeggelsen af det terapeutiske interval, og 10 mener ikke, at
skemaet er en hjelp ved fastleeggelsen af behandlingsvarighed.
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Tabel 12  Erfarne leegers svar pd om AK-skema er en hjeelp pa en raekke omrader

Eren hjelp Ingen hjelp ngsi/g?z{ Ialt
Fastlaeeggelse af dosering 18 18
Fastleeggelse af interval mellem 16 2 18
kontroller
!:astlaeggelse af terapeutisk 10 7 1 18
interval
Fastleeggelse af behandlingsva- 7 10 1 18
righed
Den enkelte patientkontakt 16 1 1 18

Brugerne blev ogsa bedt om at udtrykke deres tillid til AK-skemaet i de ovenfor anfarte
situationer. De erfarne laegers svar er givet i Tabel 13.

Tabel 13  Erfarne leegers tillid til AK-skemaet pa en reekke omrader

Stoler ~ Stoler som Stoler mange Ved ikke/ 1 alt
heltpd regel p&  gange ikke  ubesvaret
det det pa det

Fastleeggelse af dosering 2 14 2 18
Fastleeggelse af interval 14 4 18
mellem kontroller
Fastleeggelse af terapeu- 2 12 5 2 18
tisk interval
Fastleeggelse af behand- 2 1 5 3 18

lingsvarighed

Brugerne er endvidere anmodet om at udtrykke, i hvilken grad de efterlever AK-skemaets

anbefalinger pa de ovenfor anfarte omrader. De erfarne laegers svar er givet i Tabel 14.

Tabel 14 Erfarne leegers efterlevelse af AK-skemaets anbefalinger pa en raekke omrader

Efterle- Efterlever  Efterlever  Ved ikke/ |alt
verdem demsom dem mange ubesvaret
helt regel gange ikke

Fastleeggelse af dosering 1 16 1 18
Fastleeggelse af interval 16 5 18
mellem kontroller
F_astl_aeggelse af terapeu- 2 13 1 2 18
tisk interval
Fastleeggelse af behand- 1 14 1 2 18

lingsvarighed

| Tabel 15 er vist, i hvilken udstreekning de anfgrte udsagn taler til gunst for brugen af AK-

skemaet.
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Tabel 15 De erfarne laegers holdning til om AK-skemaet er en hjeelp, om de stoler pa det og om de
efterlever dets anbefalinger

Andel lzeger som  Andel leeger som  Andel lzeger som
anser AK-skemaet  stoler helt eller efterlever AK-
somen hjelp ved som regel pA AK-  skemaets anbefa-

skemaet ved linger helt eller
som regel ved

Fastlzggelse af 100,0 88,9 94,4
dosering
Fastleeggelse af
interval mellem 88,9 77,8 88,9
kontroller
Fastlzggelse af 55,6 778 83,3
terapeutisk interval
Fastleeggelse af 38.9 72.2 833

behandlingsvarighed
Note: Svarkategorierne stoler helt... og stoler som regel... er samlet til en gruppe ligesom efterlever helt... og efterlever
som regel..., da begge er forenelige med tillid til programmet i AK-skemaet.

Alle leger blandt de erfarne brugere mener, at AK-skemaet udger en hjelp ved fastleeggelse
af doseringen af vitamin K antagonister, knap 90 % finder, at det er en hjalp ved fastleeggel-
sen af kontrolintervaller, mens lidt over halvdelen mener at det er en hjeelp ved fastleggelsen
af terapeutisk interval, og knap 40 % mener, at der er en hjeelp ved fastleggelse af behand-
lingsvarighed. Mellem 70 % og 90 % af laegerne stoler helt eller som regel pa AK-skemaet,
og mellem 80 og 95 % efterlever dets anbefalinger ved fastleggelsen af dosering, behand-
lingsinterval, terapeutisk interval og behandlingsvarighed.

Det er bemarkelsesveerdigt, at der er flere lzeger, der efterlever programmets anbefalinger, end
der er leeger, som stoler pa de samme anbefalinger. Forskellen ligger i manglende konsistens i
besvarelsen fra et par personer.

AK-skemaets doseringsbrev og patientinformation
Ved brugen af AK-skemaet far patienterne tilsendt eller overleveret et doseringsbrev samt en
patientinformationsskrivelse, der forteeller om blodfortyndende behandling.

13 af de 30 erfarne brugere anfarer, at de udleverer patientinformationen fra AK-skemaet til
alle / naesten alle patienter, 2 at de gar det til ca. halvdelen, 13 at de ikke har udleveret pati-
entinformationen til nogen eller sa mange patienter. Fordelingen pa faggruppe er vist i Tabel
16.

Disse oplysninger synes at vaere i overensstemmelse med andelen af patienter, der har modta-
get patientinformationen, se i afsnit 3.4 om Spgrgeskemaundersggelse af patienttilfredsheden.
Her svarede 46,9 % af patienterne, at de havde faet udleveret patientinformationen i forbin-
delse med en kontrol.

Tabel 16  Udlevering af patientinformation til patienter fordelt pa faggruppe

Leger  Sygeplejersker  Sekreterer | alt

Udleveret til alle /

8 1 4 13
nasten alle
Udleveret til ca. 2 2
halvdelen
Ikke udleveret /
udleveret til fa ! 2 4 13
Ikke besvaret 1 1 2
| alt 18 4 8 30

Brugerne er spurgt om, hvad (de mener) patienterne synes om doseringsbrevet og patientin-
formationsskrivelsen. 19 (63,3 %) af de 30 erfarne brugere mener, at patienterne synes godt
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om denne information i forbindelse med AK-skemaet, 1 mener hverken godt eller darligt, de
gvrige har svaret ved ikke.

Brugernes opfattelse af patienternes syn pa lnformatlonen er mindre positiv end hos patienter-
ne selv. For eksempel har 88,4 % af de selvhjulpne® patienter i patientundersggelsen, der har
modtaget et doseringsbrev, jf afsnit 3.4, svaret, at de alt i alt synes, at den information som
doseringsbrevet indeholder, er god. Tilsvarende har 73,9 % af de selvhjulpne patienter, der har
modtaget patientinformationen, svaret, at indholdet i patientinformationen er passende.

Sammenfatning af kommentarer fra brugerne

Flere brugere gnsker AK-skemaet integreret i eksisterende systemer, f.eks. i praksis EPJ-
systemer. De gnsker ogsa, at indleesningen af INR-verdier kan ske automatisk.

Fejlretning opfattes af flere som meget besveerlig eller umulig. Forkert indtastede oplysninger
om f.eks. INR-vardi er nasten umulige at korrigere. **

Flere brugere efterlyser fritekstfelter og mulighed for at skrive egne oplyshinger.

En del brugere finder doseringsbrevet for omfattende og for smat skrevet

Flere brugere mener, at doseringsalgoritmen er for aggressiv, og at den glver for store ud-
sving. Flere anfarer, at algorltmen ikke kan handtere patienter som af en eller anden grund er
uden for det terapeutiske interval*®

Sammenfatning og diskussion

Et klart flertal af AK-skemaets erfarne brugere finder det let at anvende. To tredjedele finder
skeermbillederne i programmet logisk opdelt, og at de faste valgmuligheder er en stor hjelp.
En femtedel anser valgmulighederne for at veere fuldt ud deekkende, lidt over halvdelen anser
dem for stort set dekkende. To tredjedele af brugerne mener, at skaermbillederne tydeligt
viser, hvor man er i systemet. Godt halvdelen mener, at AK-skemaet giver god feedback ved
fejlindtastninger. Godt to tredjedele af brugerne anferer, at de selv har oprettet en ny patient i
AK-skemaet, og to tredjedele af disse fandt det let.

Alle lzeger hhv. nasten alle blandt de erfarne brugere mener, at AK-skemaet udger en hjelp
ved fastleeggelse af doseringen af vitamin K antagonister og ved fastleeggelsen af kontrolin-
tervaller. Halvdelen ser det som en hjeelp ved fastleeggelsen af terapeutisk interval, og noget
feerre ser det som en hjzlp ved fastleeggelse af behandlingsvarighed.

Nasten alle leeger stoler helt eller som regel pa AK-skemaet ved fastleeggelsen af dosering,
lidt over tre fjerdedele ved fastleeggelsen af behandlingsinterval, terapeutisk interval og
behandlingsvarighed. Naesten alle efterlever dets anbefalinger ved fastleeggelsen af dosering,
lidt feerre ved fastleggelse af behandlingsinterval, terapeutisk interval og behandlingsvarig-
hed.

Knap halvdelen anferer, at de udleverer patientinformation til patienterne. To tredjedele af
brugerne mener, at patienterne synes godt om informationen i forbindelse med AK-skemaet.

Selv om enkelte brugere har kritiseret doseringsalgoritmen for at veere for aggressiv og ude af
stand til at falge patienter, der er uden for det terapeutiske interval, efterlever over 90 % af
lzegerne blandt de erfarne brugere altid eller som regel de givne forslag til dosering.

13 Selvhjulpne patienter er nedenfor i afsnit 3.4 defineret som patienter, der selv handterer deres medicin, og som selv har
udfyldt spgrgeskemaet om patienttilfredshed.

14 AK-skemaet er en (elektronisk patient)journal, og i en sddan ma fejl kun rettes pd en made, si man kan fremfinde det
oprindelige notat. Desuden er der behov for et entydigt forhold mellem dataindholdet i skemaet og databasen. I tilfeelde af fejl
i et godkendt kontrolbesgg er det valgt at héndtere dette ved at tilfgje et nyt kontrolbesgg og angive, at det er en rettelse af en
tidligere kontrol. Man kan lghende korrigere fejlindtastninger i et ikke godkendt skeermbillede.

15 Denne bemarkning er ikke understattet af undersggelsen af patienternes vurdering af doseringsbrevet.

16 Som det er omtalt i boksen om “Empiri vedrgrende doseringsalgoritmen” i afsnit 3.1, er der indlagt begransninger i
algoritmens funktionsomrade. Begrundelserne for disse begraensninger er omtal i AK-skemaets brugervejledning.
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3.4 Vurdering af bruger- og patienttilfredsheden

Evalueringen af bruger- og patienttilfredshed er dels baseret pa svarene fra brugerundersggel-
sen, se i afsnit 3.3 om Spgrgeskemaundersegelse af teknologien, dels pa svarene fra en spar-
geskemaundersagelse rettet til patienter i AK-behandling.

Spergeskemaundersggelsen af teknologien

Som et led i spgrgeskemaundersggelsen af teknologien, blev brugerne bedt om at besvare
spﬂrgsmal omkring deres tilfredshed med at bruge TBS. Der bliver redegjort for disse besva-
relser i det fglgende afsnit.

Generelle vurderinger omkring brugen af AK-skemaet

23 af de 30 erfarne brugere vurderer, at AK-skemaet gar AK-behandlingen lettere, 1 at det gar
den mere besverlig.

13 af de 30 erfarne brugere mener, at AK-skemaet giver mere overskud under konsultationen
efter indfgrelsen af AK-skemaet, 6 ser ingen @ndring, mens 11 ved ikke. Den store andel der
har svaret ved ikke er formentllg et tegn pa, at mange brugere har haft svart ved at forsta
spgrgsmalet.

24 af de 30 erfarne brugere mener, at AK-skemaet gar oversigten over patientforlgb og
kontrolbesag bedre, 4 ser ingen forskel, og 2 ved ikke.

25 af de 30 erfarne brugere mener ikke, at anvendelsen af AK-skemaet er for tidskraevende, 2
mener, at det er det, og 3 ved ikke.

17 af de 30 erfarne brugere mener, at anvendelsen af AK-skemaet er hurtigere end konventio-
nel handterlng af AK-patienter, 1 mener, at det er langsommere, og 4 ved ikke. Svarenes
fordeling pa faggrupper er vist i Tabel 17.

Tabel 17 Brugernes vurdering af tidsforbrug ved AK-behandling med AK-skema i forhold til
konventionel fremgangsmade

Leger Sygeplejersker  Sekreteerer | alt

Hurtigere 14 1 2 17
Langsommere 1 1
Hverken hurtigere 4 2 5 8
eller langsommere

Ved ikke 1 3 4
I alt 18 4 8 30

Nar man veagter kvalitet og tidsforbrug, foretraekker alle 18 leeger (blandt de 30 erfarne
brugere) AK-skemaet til styring af AK-behandlingen frem for den konventionelle handtering,
2 sekretaerer foretreekker det modsatte, mens de gvrige 4 ved ikke.

Hvis man alene veegter kvaliteten af behandlingen, sa mener 15 af leegerne, at AK-skemaet er
en bedre lgsning end den konventionelle handtering, 1 leege og 1 sekreteer mener det modsat-
te, mens de gvrige 9 har svaret ved ikke.

Sammenfatning

Lidt over 75 % af de erfarne brugere finder, at AK-skemaet gar AK-behandlingen lettere, og
at oversigten over patientforlgb og kontrolbesgg er bedre. Over 80 anser ikke, at AK-skemaet
er for tidskreevende, og lidt over halvdelen mener, at behandlingen gar hurtigere med AK-
skemaet end ved den konventionelle handtering. Alle de erfarne leger foretrekker AK-
skemaet til styring af behandlingen, nar bade kvalitet og tidsforbrug veagtes, 83 % nar kun
kvaliteten vaegtes.

Spgrgeskemaundersggelse af patienttilfredsheden
For at afklare patienternes tilfredshed, nar behandleren benytter TBS ved AK-behandling,
blev der gennemfart en spgrgeskemaundersggelse blandt de patienter, der er i behandling.

I slutningen af 2000 fandt man via registreringerne i de AK-skemaer, der var i brug, frem til

patienter i aktiv AK-behandling. Disse patienter fik i midten af november 2000 tilsendt et
spagrgeskema: ”Spgrgeskema til patientevaluering af AK-skema”, se Bilag 2.
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Spergeskemaundersggelsen er forestaet af projektleder Thomas Nahne Nickelsen, DSI Institut
for Sundhedsveesen. Ved resultatopgarelsen har projektleder Bent Danneskiold-Samsge, DSI
Institut for Sundhedsvaesen tillige bidraget.

| det strukturerede spgrgeskema til patienterne finder man farst nogle generelle spgrgsmal om
patienten, dernast en reekke spgrgsmal om det doseringsbrev, der er et output fra AK-skemaet
og som kan udleveres til patienten, nar behandleren har modtaget svar pa blodpragven. Til sidst
finder man en raekke spargsmal om den til systemet hgrende patientinformation. 1 alt indehol-
der spargeskemaet 20 spgrgsmal.

Resultater

Spergeskemaet er udsendt til i alt 810 personer. Fem meddelte, at de ikke gnskede at deltage i
undersggelsen, ni var afgdet ved deden’’, mens 52 undlod at reagere pé spargeskemaet. Der
er ikke lavet en bortfaldsanalyse vedrgrende de patienter, der ikke har besvaret spgrgeskema-
et. | alt 744 patienter har besvaret spgrgeskemaet, hvilket giver en svarprocent pa 91,9 %.
Frekvensopggrelser over samtlige spgrgsmal er anfert i Bilag 2.

Baggrundsvariable

Spergeskemaundersggelsens patientpopulation bestar af 474 maend og 270 kvinder med en
gennemsnitsalder pa 65,1 ar hhv. 66,8 ar, jf. Tabel 18. | den kliniske database i TBS var
gennemsnitsalderen pa udtraekningstidspunktet 66,3 ar hhv. 68,3 ar, dvs. de patienter, der har
besvaret spgrgeskemaet er i gennemsnit lidt yngre end hele populationen.

619 (83,1 %) af de 744 patienter star selv for ophaldningen/afmalingen af deres medicin, og
673 (90,0 %) har selv svaret pa spgrgeskemaet. | analysen er det valgt at gruppere patienterne
efter selvhjulpenhed, dvs. efter om de bade selv handterer medicinen og selv har udfyldt
spgrgeskemaet. Patienternes fordeling pa selvhjulpenhed er ogsa anfert i Tabel 18, hvoraf
fremgar, at der er i alt 607 (81,6 %) selvhjulpne patienter, hvor 219 er kvinder og 388 er
mand. For bade kvinder og mand gealder det, at gennemsnitsalderen for de selvhjulpne
patienter er lavere end for de ikke-selvhjulpne.

Tabel 18 De responderende patienter fordelt p& selvhjulpenhed, kan og alder

Kvinder Mend | alt I alt

+SH -SH Total +SH -SH Total +SH -SH
-394r 16 3 19 15 1 16 31 4 35
40 -59 &r 45 3 48 113 12 125 158 15 173
60 - ar 158 45 203 260 73 333 418 118 536
lalt 219 51 270 388 86 474 607 137 744

Gnst.alder 65,1 74,2 66,8 64,0 70,1 651 644 716 657
Note: +SH / -SH (selvhjulpen / ikke selvhjulpen patient)

565 (75,9 %) patienter far kontrolleret den blodfortyndende behandling pa sygehuset, mens
162 (21,8 %) far den kontrolleret i praksis. De gvrige har ikke besvaret dette spargsmal.

Resultatvariable

Tryghed ved behandlingsformen
251 (33,7 %) af patienterne oplyser, at de har varet i blodfortyndende behandling far ordnin-
gen med doseringsbrev (AK-skemaet) blev indfert, heraf var de 204 selvhjulpne.

Disse patienter blev efterfalgende spurgt om, hvornar de var mest trygge ved behandlingen —
far brugen af AK-skema eller nu. Svarene er vist i Tabel 19, hvor patienterne tillige er opdelt
efter selvhjulpenhed.

Det er her veerd at bemarke, at ca. 30 % af patienterne faler sig mere trygge nu, mens ca. 50
% ikke faler nogen forskel. Der er relativt set flere blandt de selvhjulpne, der er lige trygge far

7 Udsendelseslisten havde tidligere veeret kontrolleret med CPR-registeret.
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og nu, mens der relativt set er lidt flere blandt de ikke selvhjulpne, dvs. blandt hjelperne, der
er mere trygge nu.

Tabel 19 Patienter der tidligere har veeret i konventionel AK-behandling fordelt pa tryghed ved
behandlingen fgr/nu og selvhjulpenhed

Selvhjulpne Ikke selvhjulpne | alt

antal % antal %  antal %

geg er mere tryg ved 62 304 17 362 79 315
ehandlingen nu

Jeg var mere tryg ved 9 44 1 21 10 40
behandlingen dengang
Jeg faler mig lige sa
tryg nu, som jeg 106 52,0 21 447 127 50,6
gjorde dengang
Ved ikke 9 44 3 64 12 48
Andet/ikke besvaret 18 88 5 106 23 91
I alt 204 100,0 47 100,0 251 100,0

| Tabel 20 er opgjort, hvordan de 204 tidligere behandlede og selvhjulpne patienter er fordelt
pa stedet for kontrol.

Pa spgrgsmalet om trygheden i behandlingen for og nu, svarer en tredjedel af patienterne
kontrolleret i sygehusregi og en fjerdedel af patienterne kontrolleret i almen praksis, at de er
mere trygge ved behandlingen nu. Halvdelen af patienterne i sygehusregi og knap 60 % af
patienterne i praksis faler sig lige sa tryg nu, som de gjorde dengang, mens under 5 % er mere
tryg ved behandlingen dengang.

Tabel 20  Patienter, der tidligere har veeret i konventionel AK-behandling, fordelt p& tryghed ved
behandlingen far/nu og pa sted for kontrol

Kontroller i %  Kontroller i %  lkke
. . I alt

sygehusregi tryg almen praksis tryg besvaret
Jeg er mere tryg ved 49 331 12 240 1 62
behandlingen nu
Jeg var mere tryg ved 6 41 2 40 1 9
behandlingen dengang
Jeg faler mig lige sa
tryg nu, som jeg 74 50,0 29 58,0 3 106
gjorde dengang
Ved ikke 7 4,7 2 40 9
Andet/ikke besvaret 12 8,1 5 10,0 1 18
I alt 148 100,0 50 100,0 6 204

Doseringsbrevet
668 (91,4 %) af de 731 patienter, der har modtaget et doseringsbrev, finder det let at forsta. 13
patienter har i en kommentar oplyst, at de ikke har modtaget et doseringsbrev.

554 (93,0 %) af de 596 selvhjulpne patienter, der har modtaget et doseringsbrev, mener at det
er let at forstd, mens 114 (84,4 %) af de 135 ikke selvhjulpne, der har set et doseringsbreyv,
mener at det er let at forsta.

Patienterne er spurgt, om en raeekke specifikke oplysninger fremgar tydeligt af doseringsbre-

vet, og svarene for de 596 selvhjulpne patienter, der har modtaget et doseringsbrev, er angivet
| Tabel 21.
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Tabel 21  Selvhjulpne patienter, der har modtaget et doseringsbrev, fordelt pa svar omkring
tydeligheden af doseringsbrevet

Tyde-  Ikke Ved ikke/ t(:j/"e_ % ikke

lig(e) tydelig(e) ikke svaret Ii{;](e) tydelig(e)

Er arsagen til blodfor-

tyndende behandling ala 42 140 69.5 70
E_r den aktuelle medi- 448 2 146 75.2 03
cinstatus

Er resultatet af sidste 459 10 197 770 17
blodprave

Er datoen for naste 476 3 117 79.9 05
blodprave

Er oplysningerne om 434 7 155 728 1,2
tidligere blodpraver

Er oplysningerne om 271 93 232 455 15,6
tidligere medicinstatus

Er meningen med 375 30 191 62,9 5,0

returslippen

Doseringsbrevets oplysninger bliver generelt opfattet som tydelige. Det er kun angivelsen af
tidligere medicindosis, hvor ca. 45 % svarer ved ikke, og maske meningen med returslippen,
hvor en tredjedel svare ved ikke, der maske har vearet sveert gennemskuelige for en del af
patienterne. Nederste del af doseringsbrevet udger returslippen, som patienten kan benytte til
en tilbagemelding, safremt den kontrollerende afdeling/praksis @nsker at benytte denne
mulighed.

Ser man samlet pa patienternes vurdering af tydeligheden af doseringsbrevet (her de seks
forste spargsmal) i Tabel 21, far man oplysningerne i Tabel 22

Tabel 22  Patienter, der har modtaget et doseringsbrev, og som har svaret "ja" pa alle spgrgsmal om
tydelighed af doseringsbrevet, fordelt pa brevets forstdelighed, sted for kontrol og selvhjul-

penhed
”Let at forstd” Andet svar | alt
antal %
Kontrol i Selvhjulpen 28 24,8 85 113
almen praksis  Ikke selvhjulpen 8 20,0 32 40
Kontrol i Selvhjulpen 192 40,9 278 470
sygehusregi Ikke selvhjulpen 24 26,3 67 91
Andet 30
I alt 744

Note: besvarelsen af spgrgsmalet om meningen med returslippen indgar ikke.

Der er klart en betydeligt sterre andel, der svarer let at forsta pa sygehusene, uanset selvhjul-
penhed. Andelen er ogsa vasentlig starre blandt de selvhjulpne, uanset stedet for kontrol.

Brugen af returslippen i bunden af doseringsbrevet er forskelligt udbredt i de to kontrolregier.
54 (33,3 %) af 162 patienter kontrolleret i almen praksis og 251 (44,4 %) af 565 patienter
kontrolleret pa sygehus har benyttet returslippen, jf. Tabel 23.

Der er intet, der taler for en ensartet holdning til brug af returslippen blandt behandlerne, og
patienterne kan derfor bade veere opfordret eller fraradet til at benytte den. Returslippen er
benyttet af 310 (41,7 %) af samtlige patienter. 217 (45,9 %) af alle selvhjulpne patienter
kontrolleret i sygehusregi har benyttet returslippen, mens 38 (31,4 %) af de selvhjulpne
patienter kontrolleret i almen praksis har benyttet den.
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Tabel 23  Patienter, der har benyttet returslippen, fordelt pa sted for kontrol, selvhjulpenhed og
opfattelse af returslippen

Kontroller i heraf Kontroller i heraf 1
sygehusregi gelv— almen praksis ;elv— Ialt
hjulpne hjulpne

Returslippen er en fordel 161 140 37 25 201
Returslippen er en ulempe 2 1 0 0 2
Returslippen er hverken en 49 46 12 9 61
fordel eller en ulempe
Ved ikke 34 27 5 4 41
Ikke besvaret 5 3 0 0 5
I alt der har benyttet slippen 251 217 54 38 310
Har ikke benyttet slippen 252 208 86 66 344
Patienter i alt 565 473 162 121 744

1 Her indgér ogsa andre steder for kontrol eller uoplyst kontrolsted

I bedgmmelsen af returslippen er her kun medtaget de patienter, der angiveligt har benyttet
den. 161 (64,1 %) af 251 patienter kontrolleret pa sygehus og 37 (68,5 %) af 54 patienter
kontrolleret i almen praksis mener, at returslippen er en fordel, men der er 39 (15,5 %) af de
sygehuskontrollerede og 5 (9,3 %) af de praksiskontrollerede, der ikke har svaret eller svarer
ved ikke.

Patienterne er spurgt, om de foretreekker medicindosis anfart som brek eller decimaltal. Lidt
over halvdelen af dem, der tog stilling, foretreekker breker, men for lidt over 40 % er praesen-
tationsformen uden betydning. To tredjedele af de ikke selvhjulpne patienter foretraekker
braker.

Der er 47 (6,3 %) patienter, heraf 33 selvhjulpne, der svarer ja til, at der er oplysninger, de
savner i doseringsbrevet. Blandt kommentarerne er anfert, at man bl.a. savner rad om kost og
livsstil, oplysninger om virkningen af medicinen og konsekvenser ved at undlade at tage
medicinen, om ved hvilke bivirkninger man skal kontakte lzegen, om kolesteroltal og blod-
trykstal.

642 (86,3 %) patienter, og heraf 525 selvhjulpne, mener, at informationen i doseringsbrevet er
god.

500 (85,5 %) af 584 selvhjulpne patienter, der har modtaget et doseringsbrev og svaret vedr.
overskueligheden af brevet, mener at doseringsbrevet er let at overskue. 100 (76,9 %) af 130
ikke selvhjulpne patienter mener det samme.

448 (76,6 %) af 584 selvhjulpne patienter, der har modtaget et doseringsbrev og svaret vedr.
logikken i placeringen af indholdet af brevet, mener at oplysningerne er placeret i en logisk
reekkefelge. 96 (73,8 %) af 130 ikke selvhjulpne patienter mener det samme.

483 (82,7 %) af 584 selvhjulpne patienter, der har modtaget et doseringsbrev, finder, at infor-
mationen i doseringsbrevet er bade tilstraekkelig og forstaelig.

Patientinformationen

349 (46,9 %) af samtlige patienter bekraefter, at de har faet udleveret en skriftlig patientinfor-
mation om behandlingen, 112 (15,1 %) svarer ved ikke. | Tabel 24 er vist, hvordan de selv-
hjulpne patienter, der har modtaget patientinformationen, fordeler sig pa, om de er kontrolle-
ret i sygehusregi eller i almen praksis.

Blandt de selvhjulpne patienter er der en lidt starre andel kontrolleret i sygehusregi, der har
faet patientinformation (54,5 %), end andelen kontrolleret i almen praksis (40,5 %).
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Tabel 24  De selvhjulpne patienter fordelt pa om de har faet udleveret en skriftlig patientinformation

Kontroller i % Kontroller i % | alt
sygehusregi almen praksis
iarl]— har faet patientinformati- 258 545 49 405 313
Nej - har ikke faet patientin- 134 283 38 314 173
formation
Ved ikke 53 11,2 18 149 75
Ikke besvaret 28 5,9 16 13,2 46
I alt 473 100,0 121 100,0 607

1 Her indgér ogsa andre steder for kontrol eller uoplyst kontrolsted

278 (88,8 %) af 313 selvhjulpne patienter, der har faet patientinformationen udleveret, mener,
at den er let at forsta.

258 (82,4 %) af de 313 selvhjulpne patienter, der har faet patientinformationen udleveret,
mener at indholdet er passende.

Sammenfatning af kommentarer fra patienterne

Et mindretal blandt patienterne efterlyser generel information om behandlingen. Informatio-
nen skal daekke mange forskellige ting - lige fra betydningen af INR, arsagen til og formalet
med behandlingen til, hvad man ggr hvis man glemmer at tage medicinen. Flere patienter
gnsker en uddybning af bivirkningerne ved behandlingen, og herunder oplysninger om hvor-
dan patienten bgr reagere pa dem. Flere eftersparger kost- og livsstilsrad samt oplysninger om
medicinens langtidsvirkninger.

Sammenfatning

En tredjedel af patienterne har veret i AK-behandling, for AK-skemaet blev indfert, og knap
en tredjedel af disse er mere tryg ved behandlingen nu. Halvdelen er lige sa tryg ved behand-
lingen nu som tidligere. Blandt hjeelperne, dvs. blandt de ikke selvhjulpne, er der flere, der er
trygge ved behandlingen nu, mens det modsatte er tilfaldet, nar man sammenligner patienter i
almen praksis og sygehusregl

Doseringsbrevet er let at forsta, og oplysningerne er generelt set tydelige. Mange anfarer dog,
at oplysningerne om tidligere medicinstatus ikke er tydelige. Der er fa, der mener, at der er
overflgdige eller manglende oplysninger. Patienterne finder brevets opbygnlng overskuelig,
og rekkefaglgen af oplysningerne logisk.

Knap halvdelen af de selvhjulpne patienter, der bliver kontrolleret pa sygehus, benytter
returslippen, en tredjedel i praksis benytter den.

Godt halvdelen af patienterne foretreekker medicindosis opgivet som brgker, mens resten
hovedsageligt er indifferente.

Patientinformationen bliver udleveret til knap halvdelen af patienterne, i lidt starre udstreek-
ning til patienterne kontrolleret pa sygehus end i praksis. Patientinformationen er efter de
flestes mening let at forsta og logisk opbygget. Der er dog enkelte, der savner en kostvejled-
ning.

3.5 Vurdering af gkonomien
Den gkonomiske evaluering er foretaget af DSI Institut for Sundhedsvasen.

Principper for gkonomisk evaluering

I en gkonomisk opgarelse af nytte og omkostninger ved THROMBO-Base systemet (TBS)
ma man tage udgangspunkt i, at der er tale om etablering af et edb-system, der administrativt
og organisatorisk faciliterer AK- behandling af patienter pa sygehus og i almen praksis. An-
skaffelse og brug af et saddant edb-system er kun gkonomisk velbegrundet, hvis fordelene er
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starre end omkostningerne for alle, der er involveret, og derfor er der god grund til at sgge
evidens for at dette er tilfeeldet. Et nyt system bar altid veere bedre end et gammelt, og derfor
vil perspektivet i den gkonomiske opgarelse vaere baseret pa en sammenligning af, hvad man i
dag ger uden TBS, dvs. hvordan man agerer i et konventionelt regi, og hvad man gar, hvis
man har TBS.

TBS er et elektronisk veerktgj, der kan inspirere til mere effektive arbejdsgange for laeger og
sekreterer og bidrage til et hgjere serviceniveau for patient og leege. Der er en reekke udgifter
forbundet med anskaffelse og brug af systemet, men der er ingen egentlige indtzegter i form af
f.eks. specifikke honorarer ved brug af systemet. En eventuel gkonomisk gevinst vil saledes
ikke veere en gevinst i form af starre indteegter end udgifter for lzege eller patient ved brug af
systemet, men det udelukker ikke at fordelene — ogsa vurderet gkonomisk - kan veare stgrre
end omkostningerne.

| en total vurdering af den samlede nytte af systemet indgar saledes ogsa en rakke ikke-
gkonomiske elementer som f.eks. Klinisk effektivitet, behandlingskvalitet, patientsikkerhed,
udviklingstilpasning, arbejdstilretteleeggelse, organisation mv. Den samlede medicinske
teknologivurdering kan saledes godt fare til, at man anbefaler et system, selvom det strengt
gkonomisk ikke er nogen god forretning. Her vurderer man de nytter, der ikke kan beregnes
gkonomisk, hgjere end dem, der kan beregnes.

Det er god gkonomisk skik ikke at bruge flere gkonomiske ressourcer pa en gkonomisk
analyse, end veerdien af den nytte man kan opna ved resultatet. Det indebeerer bl.a., at detalje-
ringsgraden i analysen bar vere afpasset savel formalet med analysen som usikkerheden 0g
praecisionen ved de oplysninger, der kan tilvejebringes.

| vurderingen af gkonomien i TBS er der lagt veegt pa en kort beskrivelse af ressourceforbru-
get ved AK-behandling pa sygehus og i almen praksis i de to regimer (med og uden TBS), en
gennemgang af den gkonomiske model og databehovet i denne, samt en beskrivelse af veerdi-
en af forskellene i ressourceforbrug.

Da de benyttede leegemidler er de samme, er det i princippet kun den automatiske dosisregule-
ring i TBS regimet, der kan fare til et andet klinisk behandlingsresultat end behandlingen i et
konventionelt regime.

De ti elementer i den ambulante kontakt (se afsnit 2.2) er ens i de to regimer, men AK-
skemaet 1 TBS kan yde bidrag ved punkterne 6-10. Forskellen mellem regimerne ligger
primert i de administrative muligheder i systemet, hvor data, dvs. primert analysesvar pa
blodpraver, opsamles og behandles elektronisk med henblik pa opstilling af forslag til fremti-
dig dosering for patienten og forslag til ny kontroldato.

Konklusion

Den kliniske database i TBS kan endnu ikke levere alle de oplysninger, der skal til for en
gkonomisk opgerelse pr. behandlingsforlgb i TBS regimet. Databasen er bl.a. for lille til
signifikante udsagn om komplikationshyppigheden ved sammenligning af de to regimer, og
data om afsluttede patienter er usikker, dels fordi der er fa, dels fordi nogen maske blot er
udeblevet. Forelgbige opgarelser i TBS af antal indleeggelser for tilstande, som er eller kunne
veere komplikationer til AK-behandling — typisk alvorligere blgdninger — antyder, at der er
sket et fald i begge regimer, se Tabel 8 i afsnit 3.3, men faldet er ikke signifikant.

Det forekommer tillige usikkert, om de her ngdvendige (klinisk-administrative) oplysninger i
gvrigt kan findes i den kliniske faglitteratur.

| det falgende er der derfor fokuseret pa en periodeopgarelse af besparelsen. For TBS regimet
ved man f.eks., at der i tredje kvartal af 2001 blev indfgrt 18 nye AK-patienter fra almen
praksis i TBS, at 10 patienter blev afsluttet, at 309 var i behandling, samt at kontrolintervallet
for patienterne i almen praksis i gennemsnit var 26 dage (spredning 2 — 77 dage). Det sidste
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svarer til, at der i gennemsnit har veeret ca. (365/26) 14 kontroller pr. patient i 2001. Det
forventes, at man kan finde tilsvarende oplysninger om patienter, der ikke er i TBS regimet.

Forelgbige analyser af materialet i den kliniske database peger pa, at de gennemsnitlige
kontrolintervaller — malt i dage - er faldet bade pa sygehusene og i almen praksis, mens de er
steget i kontrolgruppen, dvs. i konventionelt regi Tabel 7 i afsnit 3.3.

Veerdien af forskelle i ressourceforbrug

Forskelle i gkonomiske elementer
Umiddelbart skal der peges pa to typer af vaesentlige forskelle i de to regimer.

+ Der er farst og fremmest forskelle ved selve besggene. Det drejer sig primart om forskelle
i direkte ressourceforbrug (honorarer) ved de almindelige kontroller, og om forskelle i res-
sourceforbrug ved undersggelse og behandling af komplikationer.

¢ Der kan ogsa vere tale om forskelle i antal besgg som konsekvens af at bruge TBS, f.eks.
feerre kontroller pr. patient (starre intervaller) i et behandlingsforleb og/eller feerre kom-
plikationer. Den lgbende forbedring af leegens informationsniveau (erfaring, viden), som
brug af TBS indeberer, kan gare behandlingen mere effektiv (udtrykt ved at patienten er
flere dage inden for det anbefalede terapeutiske interval). Med tiden kan der evt. blive tale
om faerre kontroller pr. ar i behandlingsforlgbet (og dermed reducerede udgifter hertil). En
anden konsekvens af TBS og leegens ggede informationsniveau er feerre komplikationer
(blgdninger henholdsvis blodpropper), og dermed et mindre (afledet) ressourceforbrug
(sygehusudgifter og honorarer i almen praksis) til behandling af komplikationerne. Hertil
kommer, at patienten slipper for savel udgifterne som generne i forbindelse med kompli-
kationer og behandlingen heraf.

Med hensyn til leegemiddelforbruget geelder, at udgiften til en normal daglig dosis for en
stabil patient i det anbefalede terapeutiske interval er stort set de samme ved brug af Marcou-
mar og Marevan i behandlingen. Det er fremfart, at "Bedre monitoreringsmetoder har mulig-
gjort sikrere styring af behandlingen, og har samtldlg vist, at mange patienter kan behandles
lige sa effektivt og mere sikkert med mindre doser vitamin-K-antagonister”, [13]. Dette
indebeerer, at udgifterne til leegemidler i hver patients AK-behandling vil veere mindre, hvis
TBS farer til en bedre monitorering af patienten end det konventionelle regime gar. En kvanti-
ficering af denne reduktion er dog ikke anfgrt i ovenfor citerede artikel.

Forskellene i direkte ressourceforbrug er forholdsvis nemme at ga til, mens verdien af de
afledede konsekvenser er vanskelige at fastleegge. Datagrundlaget er endnu for spinkelt [7] til,
at man kan udtrekke deekkende og valide informationer fra databasen i TBS om effekten
(f.eks. om komplikationshyppighed) af behandlinger i TBS regi (set i forhold til konventionel
behandling). Hertil kommer problemerne med at kvantificere verdien af bl.a. bedre viden,
helbred og livskvalitet.

Veerdien af forskelle i direkte ressourceforbrug
| de felgende opgarelser er det forudsat, at patienten initialt er sat i behandling pa et sygehus.

I den fase, hvor patientens AK-behandling bliver indstillet af sygehusets laeger, vil ressource-
forbruget kun i mindre grad veere forskelligt. En leege skal indledningsvis have patienten
indfart i AK-skemaet, og derefter i forbindelse med hvert analysesvar sgrge for, at der handles
i henhold til dette svar, og at svaret bliver tastet ind i AK-skemaet. Rutinerne vil formentlig
veere forskellige fra sygehus til sygehus, men den beskedne tid, der gar til indtastning hhv.
afleesning af data i AK-skemaet, har naeppe en veerdi, der er vaesentllg starre i en uspecificeret
alternativ anvendelse. Groft sagt, er der ingen ekstraomkostnlnger forbundet med anvendelse
af TBS pa sygehus — ud over de driftsomkostninger, der er beskrevet nedenfor.

Ved patientens forste besgg i almen praksis med henblik pa AK-behandling skal lzegen i TBS

regimet indfere patienten i AK-skemaet. Der er her tale om en tasteaktivitet pa computeren,
der er antaget at vare 4-6 minutter — nar man har prgvet det et par gange. Varigheden af
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indtastningen er dog afhangig af leegens edb-journalsystem. Hvis AK-skemaet ikke er inte-
greret i den anvendte elektroniske patientjournal, skal man indtaste alle stamdata foruden
anamnese. | situationer, hvor AK-skemaet er integreret i den elektroniske patientjournal kan
stamdata (navn, adresse, tIf. mv.) overfares direkte til AK-skemaet. Her skal man dog stadig
indtaste anamnese (disposition, tidligere indikation, praeparatvalg mv.). Indtastningen kan ske
under konsultationen (af lzegen) eller efterfglgende (af leege eller leegesekreteer) og aktiviteten
udlgser et konsultationshonorar'®. Der er nu seks modeller, jf. Figur 1 i afsnit 2.2 og Figur 9.

I de farste fire modeller tages blodpreven i praksis:

Model A

Der tages en blodprgve og der gennemfares en INR-bestemmelse i praksis. Dette udlgser et
honorar pa 106,75 kr. Patienten modtager svaret under en konsultation, dvs. det samlede
honorar til leegen bliver 106,75 + 105,57 = 212,32 kr.

Model B

Der tages en blodpreve i praksis, hvilket udlgser et honorar pa 43,47 kr., hvorefter prgven
sendes til et laboratorium med henblik pa bestemmelse af INR. Lagen kommunikerer herefter
svaret til patienten via telefon eller brev, hvilket i begge tilfeelde udlgser et honorar pa 24,48
kr. Dette daekker over stillingtagen til den fremtidige dosering, evt. indtastning i AK-skema,
papirforbrug, porto mv. Det samlede honorar til leegen bliver herefter: 43,47 + 24,84 = 67,95
kr. Omkostningerne ved INR-bestemmelsen kan laboratoriet fa godtgjort fra Sygesikringen
med en fast takst. Hertil kommer en konsultation efter behov eller arligt.

Model C
Som Model B, men patienten far svar via en konsultation i praksis. Honoraret bliver her
blodprevetagning 43,47 kr. samt en konsultation 105,57 kr., dvs. i alt 149,04 kr.

Model D

Som Model B, men laegen gennemfarer her en konsultation med patienten i forbindelse med
blodprevetagningen. Det samlede honorar bliver her konsultationen fgr 105,57 kr., blodprave-
tagningen 43,47 kr. og svarafgivelsen 34,48 kr., dvs. i alt 173,52 kr.

| de to sidste modeller tages blodprgven pa sygehuset:

Model E og F

Patienten ses i et sygehusambulatorium og far taget en blodprgve her eller i sygehusets
laboratorium, der star for bestemmelsen af INR. Svaret kommunikeres herefter til laegen i
ambulatoriet, der enten informerer patienten umiddelbart eller via telefon eller brev.

For patienten kan der endvidere veere tale om transportomkostninger til og fra sygehuset.

Forskel i ressourceforbrug ved farste besgg.
Uanset hvilken af de seks muligheder, der er tale om, er der falgende forskel pa de to regimer.

| praksis, der bruger TBS, vil patienten ved farste besgg (ang. AK-behandling) blive instrueret
i nogle flere ting omkring AK-behandlingen, f.eks. AK-skemaets udformning, medgivelse af
breve fra systemet mv. Dette kan i alt vare 15-20 minutter, men betalingen herfor indgar i
konsultationshonoraret pa de 105,57 kr., der er navnt ovenfor. Der vil ligeledes blive brugt 4-
6 minutter (af leege eller sygeplejerske) til at oprette patienten i AK-skemaet. | gvrigt vil
indholdet af farste konsultation veere ens i de to regimer.

Nar svaret pa INR-bestemmelsen foreligger, uanset hvor denne er foretaget, indtaster leegen
svaret i AK-skemaet. Dette varer et par minutter, hvorefter leegen lader systemet udskrive en
doseringsbeskrivelse til patienten. Denne sendes typisk til patienten med posten, da det giver
feerre fejlmuligheder og misforstaelser mht. medicinindtagning og dato for naeste blodprg-
ve/konsultation.

'8 De praktiserende lagers takster er hentet i Landsoverenskomsten pr. 1. april 2003 (www.dadlInet.dk/plo)
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Figur 9

B

C

Aktiviteter og honorarer til almen laege ved INR-bestemmelse

D

Konsultation
(105,57)

Blodpravetagning
og INR i praksis
(106,75)

Blodpravetagning i
praksis
(43,47)

Blodpravetagning i
praksis
(43,47)
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praksis
(43,47)

Kommunikation af | INR i laboratorium | | INR i laboratorium | | INR i laboratorium |
svar face-to-face
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E F
Blodprgvetagning Blodprgvetagning
pé sygehus pé sygehus
1 v Almen praksis
| INR i laboratorium | | INR i laboratorium |
L / \ Sygehus
Kommunikation af Svarvia | Svarvia
svar face-to-face telefon brev

Note: Tallene angiver honorarsatser i kr. pr. 1. april 2003.

Ved den konventionelle fremgangsmade vil lzegen normalt have anmodet patienten om enten
at ringe til leegen eller at komme i konsultationen med henblik pa at fa tolket svaret samt fa
oplyst dosis for en kommende periode. Omkostningerne for laeegen vil veere forbrug af tid
hertil, og udgifterne for sygesikringen vil vere enten et honorar for en telefonkonsultation
eller et honorar for en konsultation i praksis. Patienten vil i det sidste tilfeelde blive pafart
omkostninger i form af forbrug af tid til besaget og evt. transportudgifter. I princippet kan
leegen ogsa telefonere resultatet til patienten.

Ved enhver konsultation vil honoraret ogsa dakke, at patienten kan fremfare og fa diskuteret
andre problemer/spargsmal med laegen.

Forskel i ressourceforbrug ved efterfalgende besag.

Omkostningerne pr. besgg vil som udgangspunkt veere de samme i begge regimer, givet man
sammenligner de samme muligheder. Der er saledes prlnC|p|eIt ingen forskel i legens honore-
ring, uanset om laegen bruger konventionel fremgangsmade eller anvender TBS.

Driftsgkonomiske aspekter

Foruden de behandlingsmaessige omkostninger ved brug af TBS, der er naevnt ovenfor, er der
en reekke driftsgkonomiske udgifter, dels til anskaffelse og installation af TBS, dels til drift af
systemet. Disse er i princip uafhangige af omfanget af brugen af TBS.

For legen (praksis) hhv. sygehuset vil de driftsskonomiske konsekvenser i 2001-priser
omfatte:

¢ Anskaffelse af software (det forudsettes, at man har hardware i form af PC og modem),
dvs. en investering af en given starrelsesorden, der forventes afskrevet med det samme.
For leegen er anskaffelsesprisen 1.750 kr. pr. praksis plus 200 kr. pr. ekstra leege. For syge-
huset er prisen mellem 50.000 kr. og 150.000 kr. afhangig af antallet af patientforlgb.
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¢ Udgifter til introduktion og indleering af leeger i TBS, samt evt. udgifter til introduktion og
indleering af personale hos praktiserende leege og sygehus. Skensmaessigt vil der veere tale
om 3-5 timers madevirksomhed til introduktion af praksislage plus evt. tid og omkostnin-
ger til transport til madestedet. Det skannes, at systemet kan etableres og gennemgas i al-
men praksis i lgbet af 1,5 time. Den praktlserende lzzge skannes at kunne oplere sit eget
personale pa en times tid. Det skannes, at systemet kan etableres og gennemgas pa en sy-
gehusafdeling i lgbet af op til 4 timer.

¢ Licensafgift for brug af software. | almen praksis er de arlige vedligeholdsudgifter 350 kr.
plus 40 kr. pr. ekstra leege. Pa sygehuset er vedligeholdsudgifterne 10.000-30.000 kr. af-
hengig af antallet af patientforlgb.

De to farste punkter er i princippet engangsudgifter, mens det sidste er tidsbestemt.

Sammenfatning og diskussion
Ser man pa gkonomien i et kassegkonomisk perspektiv for de involverede parter, er konklusi-
onen

+ generelt: Anvendelse af TBS forer ikke til, at patienten har feerre besgg hos leegen end
anvendelse af konventionel fremgangsmade Der er pa nuvarende tidspunkt ikke belaeg
for at antage, at behovet for kontroller vil veere mindre ved brug af TBS, og at man kan
opna en besparelse som fglge af faerre besgg i / honorarudbetalinger til prakSIS Der er i
dag ikke data til at bekraefte en hypotese om, at brug af TBS farer til feerre komplikationer,
og dermed til feerre omkostninger til behandling af disse.

+ for patienten: Der er ingen ressourcemessige forskelle for patienten, hverken i den indle-
dende fase pa sygehuset eller den efterfalgende fase i praksis. Eventuelle gkonomiske for-
skelle vil vaere betinget af, hvem der tager blodpragver og fastleegger INR.

¢ for legen: Der er ingen vasentlige ressourcemaessige forskelle for leegen i den indledende
fase pa sygehuset. Der er heller ingen vasentlige ressourcemassige forskelle for leegen i
praksis, udover driftsomkostningerne. Eventuelle gkonomiske forskelle vil vare betinget
af, hvem der tager blodpraver og fastleegger INR.

+ for amtet/sygesikringen: Antallet af konsultationer i praksis er det samme i begge regimer,
hvilket betyder, at der er de samme honorarudbetalinger pr. patient til legen for AK-
behandling. Eventuelle gkonomiske forskelle vil vere betinget af, hvem der tager blod-
praver og fastleegger INR.

¢ for amtet/sygehuset: Anvendelse af TBS i den indledende fase indeberer, at den behand-
lende leege omleegger en yderst beskeden del af sin arbejdstid uden ressourcemassige
konsekvenser. Om den korte behandlingstid med TBS pa sygehuset farer til en &ndret be-
handlingseffekt (som falge brugen af TBS) er ikke (endnu i hvert fald) dokumenteret. Am-
tet far dog pafert en raekke driftsomkostninger som falge anvendelse af TBS.

Alt i alt kan man ud fra det ovenstaende konkludere, at der generelt set ikke er nogen gkono-
miske fordele ved at bruge TBS. Hvis man i en praksis selv star for blodprgvetagningen og
INR-bestemmelsen, vil dette veere til fordel for patienten (og indirekte for leegen), da det farer
til feerre (mundtlige og/eller skriftlige) kontakter mellem leege og patient.

Dette resultat udelukker dog ikke, at man kan vurdere ikke gkonomiske elementer som f.eks.
brugerfunktionalitet og patienttilfredshed sa hgjt, at de gkonomiske forhold bliver knap sa
veaesentlige i forbindelse med en udvidet brug af TBS.

3.6 Syntese

I denne medicinske teknologivurdering indgar analyser af teknologien, patienternes brug og
opfattelse af teknologien samt af gkonomien. Der er ikke gennemfgrt nogen analyse af de
organisatoriske aspekter ved at indfgre og bruge TBS. Analyserne har hver for sig resulteret i:
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¢ Det er ikke pavist, at brug af AK-skemaet i TBS (teknologien) farer til en bedre behand-
ling for patienten. Med tiden er AK-behandlingen blevet bedre, men den heraf afledte for-
hgjede chance for at veere inden for det af eksperterne foreslaede og af behandlerne valgte
terapeutiske interval er signifikant forskellige, nemlig 15,5 % i kontrolgruppen, 8,8 % i
ambulatorierne og 2,7 % i praksis. Brug af teknologien farer heller ikke til, at behandleren
yder en bedre behandling, malt ved &ndringer i gennemsnitlig leengde af kontrolintervaller
eller endringer i antal blgdninger pr. patient.

¢ Brugerne er meget tilfredse med teknologiens udformning. Et stort flertal af brugerne har
givet udtryk for, at teknologien er let at anvende, logisk opbygget og let at oprette nye pa-
tienter i. Yderligere er brugerne mere tilfredse, nar teknologien bliver benyttet, idet et stort
flertal af lzegerne mener, at teknologien er en hjeelp ved fastleeggelse af dosering og kon-
trolinterval. Der er ogsa et stort flertal af laeger, der helt eller som regel stoler pa teknolo-
gien og efterlever dets anbefalinger ved fastleeggelse af dosering, kontrolinterval, terapeu-
tisk interval og behandlingsvarighed.

¢ Patienterne er mere tilfredse, nar teknologien bliver benyttet, idet et stort flertal af patien-
terne mener, at informationen i doseringsbrevet er bade forstaelig og tilstreekkelig, samt at
der kun er enkelte patienter, der faler sig mere trygge ved behandlingen uden teknologien.

¢ Det er ikke pavist, at det er mere gkonomisk fordelagtigt at bruge TBS frem for konventi-
onel teknologi.

Den medicinske teknologivurdering giver saledes ikke grundlag for at anbefale brug af TBS
for at opna bedre behandlingsresultater. Det er dog konstateret, at savel brugere som patienter
er meget positive omkring udformningen og anvendelsen af TBS. Det er derefter op til beslut-
ningstagerne at afgere, om god brugerfunktionalitet og hgj patienttilfredshed kompenserer for
manglende klinisk og gkonomisk effektivitet. Udvidet fokus pd og uddannelse i AK-
behandling synes at vare en praktisk og mere omkostningseffektiv lgsning.
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Bilag 1. Spgrgeskema til brugerne
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Spgrgeskemaevaluering af elektronisk AK-Skema

I forbindelse med evalueringen af det elektroniske AK-Skema er det vigtigt
at indsamle brugernes vurdering. Vi haber derfor, at du vil tage dig tid til
at besvare dette spgrgeskema om din brug af systemet. Du skal besvare
spgrgsmalene ud fra din tro, din subjektive mening og dine erfaringer.

Der skal kun seettes et kryds i hver ramme, medmindre andet er anfgrt, og
der m& meget gerne skrives yderligere kommentarer pa bagsiden.

1.1. Svargruppe

1. Hvor benytter du AK-Skema? Skriv venligst sygehus og afdeling eller adressen pé& pagaeldende
lzegepraksis, evt. stempel®.

2. Hvad er din alder og dit ken?  Alder: ar

O Mand 31 O Kvinde 38

3. Hvad beskriver bedst din stilling i relation til brugen af AK-Skema?

O Specialleege pé hospital 12

O Praktiserende laege 28

O Reservelaege 7

O Sygeplejerske 6

O Sekreteer 15 Ubesvaret [10]
O Andet, skriv hvilket:

4. Hvor leenge har du brugt AK-Skema ?

O Under 3 maned 8
O 3-6 méaneder 17
O Mere end 6 maneder 41
O Ved ikke 3

19 Formdlet er at lokalisere eventuel utilfredshed/problemer til bestemte afdelinger/omrader, identifikation af
personer er ikke gnsket.
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Hvor mange patienter har du cirka haft i behandling med AK-Skema i denne periode?

O Ingen 2

O 1-3 patienter 6

O 4-10 patienter 15

O 11-30 patienter 16

O Mere end 30 patienter 27

O Ved ikke 2 Ubesvaret [1]

Hvordan bruger du AK-Skema?

O Jeg bruger hele AK-Skema hver gang / naesten hver gang

O Jeg konfirmerer godkendelseslister, men arbejder ogsa ofte selv i AK-Skema

8

O Jeg bruger naesten ikke AK-Skema selv, men godkender ofte gvrige personalers doseringer

(godkendelses lister) 12

O Ved ikke 2 [3]

1.2. Teknik og design

AK-Skema er

O Let at anvende 46

O Sveert at anvende 1

O Huverken let eller sveert at anvende 15
O Ved ikke 4 Ubesvaret [3]

Begrund evt. dit svar:

Hvilket udsagn passer bedst om AK-Skema

O Programmet gar ofte ned 0

O Programmet gér ned ind i mellem 3
O Programmet gér sjeeldent eller aldrig ned 49

Ved ikke 15 Ubesvaret [2]
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9. AK-Skema bestar en raekke skaermbilleder, der hver indeholder forskellige typer af oplysninger
og funktioner. Synes du, at denne inddeling er
O Logisk 40
O Ulogisk 2
O Hverken logisk eller ulogisk 12
O Ved ikke 13 Ubesvaret [2]
Begrund evt. dit svar:
10. Hvordan vurderer du brugen af faste valgmuligheder i indtastningsfelterne?
O En stor hjeelp 39
O Uhensigtsmaessigt 2
O Anvendelse af faste valg har ingen speciel betydning 9
O Ved ikke 17 Ubesvaret [2]
11. Er valgmulighederne i indtastningsfelterne
O Fuldt ud daekkende 10
O stort set deekkende 34
O Ikke daekkende 7
O Ved ikke 16 Ubesvaret [2]
Begrund evt. dit svar:
12. Hvad er dit generelle indtryk af skeermbilledernes udseende

O Godt 46

O Darligt 0

O Hverken specielt godt eller darligt 12
O Ved ikke 8 Ubesvaret [3]

Begrund evt. dit svar:
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13. Giver skeermbilledernes overskrifter tydeligt udtryk for, hvor i systemet man befinder sig?

O Ja 41
O Negj 3
O Delvis 10
O Vedikke 13 Ubesvaret [2]

Begrund evt. dit svar:

14.

Giver AK-Skema god feedback ved fejlindtastning og lignende?
O Ja 34

O Nej 7

O Hverken ja eller nej 6

O Ved ikke 19 Ubesvaret [3]

Begrund evt. dit svar:

15.

Har du selv oprettet nye patienter i AK-Skema
O Ja 44
O Nej/ved ikke 23 Ubesvaret [2]

Hvis ja, synes du s&, at oprettelse af nye patienter i AK-Skema er

O Let 26
O Besveerligt 7
O Hverken let eller besveerligt 9

O Ved ikke 0 Ubesvaret [2]
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16. AK-Skema er en hjeelp pa felgende omrader

Er en hjeelp ingen hjeelp ved ikke
Fastleeggelse af dosering 57 3 6 [3]
Fastleeggelse af interval mellem kontroller 46 11 7 [5]
Fastlaeggelse af terapeutisk interval 36 17 9 [7]
Fastleeggelse af behandlingsvarighed 27 24 13 [5]
Den enkelte patientkontakt 44 9 11 [5]
Begrund evt. dit svar:
1.3. Evaluering af skemaet i brug
17. Hvilket af falgende udsagn passer bedst om AK-Skema med hensyn til

o(C ]

o o

5 : 5

< b TS S

— « O [ ———

Q L g 9 X

2 g c S e

(%] (%2} oy (20N o))

D 2P D& 3

- T — 8 — O T
Dosering [3] 7 46 6 3 4
Kontrolintervaller [4] 1 46 10 3 5
Terapeutiske intervaller  [4] 11 37 5 1 11
Behandlingsvarighed [6] 8 40 3 1 11

Begrund evt. dit svar:
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18. Hvilket af felgende udsagn passer bedst, nar det gzelder efterlevelse af AK-Skemaets anbefa-
linger med hensyn til

P - |- B p - |-
() oD (0] )
o )
© o = 2 oL ©
T = £ = €% =
[Tl L 5 O © = [}
£ c £ & EE o &
o 3] 3} o) 3]
2§ 25 255 >
S S 3 S S oo 3
Dosering [4] 6 41 9 0
Kontrolintervaller [4] 2 41 11 1
Terapeutiske intervaller [5] 12 33 4 1 14
Behandlingsvarighed [7] 8 35 4 1 14

Begrund evt. dit svar:

19. Synes du, at AK-Skema gar kvaliteten af AK-doseringen
O Bedre 45
O Ringere 1
O Ingen forskel 10

O Ved ikke 9 Ubesvaret [4]

20. Anvendelsen af AK-Skema betyder, at intervallerne mellem INR-kontroller generelt bliver
O Leengere 19
O Kortere 6
O Ingen forskel 29

O Vedikke 12 Ubesvaret [3]
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21. Medfarer anvendelsen af AK-Skema, at der sammenlignet med konventionel kontrol bliver
fortaget dosis aendringer

O Hyppigere 10
O Sjeeldnere 21
O Ingen forskel 18

O Vedikke 17 Ubesvaret [3]

22. Ved anvendelsen af AK-Skema forekommer AK-relaterede komplikationer generelt
O Hyppigere 1
O Sjeeldnere 10
O Ingen forskel 22

O Vedikke 33 Ubesvaret [3]

23. Hvordan har AK-Skema efter din opfattelse pavirket patient compliance?
O @get patient compliance 29
O Nedsat patient compliance 0
O Ueendret patient compliance 15

O Ved ikke 22 Ubesvaret [3]

1.4. Vurdering af rapporter®

24. Hvad synes du om rapporterne® i AK-Skema?
O Gode 40
O Darlige 0
O Hverken gode eller darlige 7
O Ved ikke 20 Ubesvaret [2]

Begrund evt. dit svar:

%0 Med rapporter menes kvalitetsopggrelse, doseringsbrev, patientinformation, udeblevet liste, godkendelsesliste,

rykkerskrivelse, formular til anamnese. Bedgmmes generelt, men udspecificer gerne nederst i ramme.
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25. Er rapporterne® en hjeelp i forbindelse med kvalitetsopfalgning

O Ja 34
O Negj 5
O Vedikke 28 Ubesvaret [2]

Begrund evt. dit svar:

26. Foretreekker du egne statistikudskrifter frem for udsendelserne fra den kliniske database?

O Ja 3
O Nej 30
O Ved ikke 34 Ubesvaret [2]

Begrund evt. dit svar:

27. Hvad synes dine patienter generelt om doseringsbrevet/patientinformationen i AK-Skema?
O Godt 34
O Darligt 0
O Hverken godt eller darligt 7

O Ved ikke 25 Ubesvaret [3]

Begrund evt. dit svar:

21 Med rapporter menes kvalitetsopggrelse, doseringsbrev, patientinformation, udeblevet liste, godkendelsesliste,

rykkerskrivelse, formular til anamnese. Bedgmmes generelt, men udspecificer gerne nederst i ramme.
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28. Hvordan er den grafiske fremstilling af AK-behandlingen i doseringsbrevet i relation til din
kontakt med patienten?

O Nyttig 43

O Uhensigtsmaessig 0

O Har ingen betydning 10

O Ved ikke 13 Ubesvaret [3]

29. Har du udleveret patientinformationen fra AK-Skema til patienterne

O Ja, til alle/naesten alle 26

O Ja, til ca. halvdelen 5

O Nej, ikke til nogen/ikke s& mange 27
O Ved ikke 5 Ubesvaret [6]

1.5. Samlet vurdering

30. Ggr AK-Skema AK-behandling
O Lettere52
O Mere besveerlig 3
O Ingen forskel 5

O Ved ikke 6 Ubesvaret [3]

31. Foler du at have mere overskud under konsultationen efter indfgrelsen af AK-Skema?
O Ja, mere overskud 20
O Nej, tvaertimod har jeg mindre overskud 1
O Ingen eendring 16
O Ved ikke 28 Ubesvaret [4]

Begrund evt. dit svar:
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32. Bidrager AK-Skema til at gare oversigten over patientforlgb og kontrolbesag
O Bedre 53
O Dérligere 0
O Ingen forskel 10

O Ved ikke 3 Ubesvaret [3]

33. Er anvendelsen af AK-Skema for tidskraevende?

O Ja 7
O Nej 52
O Ved ikke 8 Ubesvaret [2]

34. | forhold til konventionel handtering af AK-patienter er anvendelse af AK-Skema
O Hurtigere 36
O Langsommere 4
O Hverken hurtigere eller langsommere 13

O Ved ikke 13 Ubesvaret [3]

35. Er der nogen speciel del af systemet, som du synes er for besveerlig i praksis?
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36. Hvis du veegter kvalitet og tidsforbrug, hvilken metode foretraekker du sa til styring af AK-
behandling for dine patienter?

O AK-Skema 57
O Konventionel handtering 3

O Anden metode, hvilken:

O Ved ikke 7 Ubesvaret [2]

37. Hvis kun kvaliteten af behandlingen tages i betragtning, er AK-Skema sa en bedre lgsning end

konventionel handtering?

O Ja 44
O Nej 5
O Vedikke 17 Ubesvaret [3]

Begrund evt. dit svar:

38. Har du eendret holdning til programmet siden du brugte det farste gang
O Ja, i positiv retning 30
O Ja, i negativ retning 2
O Nej, min holdning er usendret fra forste feerd 24
O Ved ikke 10 Ubesvaret [3]

Begrund evt. dit svar:
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39. Har du forslag til forbedringer af systemet (f.eks. oplysninger som mangler eller er ungdvendi-
ge)?

Tak for din besvarelse af dette spgrgeskema
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Bilag 2. Spgrgeskema til patienterne
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1. Spegrgeskema til patientevaluering af AK-skema

Vi har i nogen tid styret din blodfortyndende behandling ved hjeelp af et nyt EDB-
program, som ogsa automatisk udskriver doseringsbrevene. Det er planen, at
dette program skal indfares i hele landet, i hab om at dette kan bidrage til at
forbedre behandlingen med blodfortyndende medicin i Danmark. Vi vil imidlertid
gerne hgre din vurdering af systemet, og haber, at du vil hjeelpe os ved at besva-
re dette spgrgeskema.

Det er vigtigt, at skemaet udfyldes af den/de, som til dagligt star for leesning af
doseringsbrevet og den daglige opheldning/Zafmaling af den blodfortyndende
medicin, hvad enten det er patienten selv, segtefeelle, hjemmesygeplejerske
og/eller andre.

Der skal kun seettes et kryds i hver ramme, medmindre andet er anfart, og der ma
meget gerne skriver yderligere kommentarer pa bagsiden.

Pa forhand tak!

1.1. Generelle spgrgsmal

1. Hvem star for den daglige opheeldning/afmaling af medicinen?
O Patienten 619

O Andre, hvem (f.eks. hjemmesygeplejersken): 125

2. Hvem svarer pa dette spargeskema (hgjst 2 krydser)?
O Patienten 673
O Egtefaelle 32
O Hjemmesygeplejerske 21

O Andre: 14

3. Skriv patientens alder og ken: 65,1/ 66,8 ar

O Mand 474 O Kvinde 270

4. Hvor leenge har du (patienten) veeret i blodfortyndende behandling: _ -6 mdr.: 109 (gns. 4
mdr.) 6+ mdr.: 590 (gns. 62 mdr.)

5. Hvem kontrollerer din blodfortyndende behandling?
O Din egen praktiserende laege 162
O Sygehuset 565
O Andet sted: 1

O Ved ikke 16
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Hvor lang tid fra nu af skal du fortsaette din blodfortyndende behandling?
O Mindre end ¥4 &r 33
O 1% éreller mere 439

O Ved ikke 264

1.2. Indhold af doseringsbrev

Har du pravet at veere i blodfortyndende behandling fgr ordningen med doseringsbreve blev
indfert?

O Ja 251
O Nej 437
O Ved ikke 36 [20 ubesvaret]

Hvis ja, hvilket udsagn passer sa bedst?

O Jeg var mere tryg ved behandlingen dengang 10

O Jeg er mere tryg ved behandlingen nu 79

O Jeg foler mig lige sa tryg nu, som jeg gjorde dengang 127

O Ved ikke 12 [23 ubesvaret]

Doseringsbrevet er

O Let at forsta 668

O Sveert at forsta 12

O Huverken let eller sveert at forstd 19

O Ved ikke 19 [17 ubesvaret, 13 intet brev]

Begrund evt. dit svar:
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9. Fremgar felgende oplysninger tydeligt af doseringsbrevet
Ja Nej Ved ikke

Arsag til blodfortyndende behandling 505 54 33 [152]
Aktuel medicindosis 547 4 15 [178]
Hvordan resultatet var af sidste blodprave 553 14 27 [150]
Dato for neeste blodpreve 577 4 14 [149]
Hvordan blodprgverne har veeret den sidste periode 523 10 32 [179]
Tidligere medicindosis 312 128 54 [250]
Hvad returslippen skal bruges til 448 37 79 [180]
Begrund evt. dit svar:

10. Benytter du returslippen?
O Ja 310
O Nej 344 Ubesvaret [90]

11. Synes du, at returslippen er
O En fordel 288
O En ulempe 7
O Hverken en fordel eller en ulempe 156
O Ved ikke 206 Ubesvaret [87]

12. Vi angiver medicinmaengden i enten brak (¥2) eller decimal tal (0,5).

Vil du foretraekke at fa besked om dosis i form af

O Braker (f.eks. ¥ tablet) 375

O Decimaler (f.eks. 0,5 tablet) 12

O Det har ingen betydning for mig, hvilken praesentation som benyttes

O Ved ikke 26  [46]

285
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13.

Doseringsbrevet indeholder oplysninger om blandt andet naeste fremmade, fremtidig dosering,
kurver over behandlingsforlab med mere.

Er der oplysninger i doseringsbrevet, som du finder overfladige?

O Ja 28

O Nej 623

O Ved ikke 47 Ubesvaret [46]

Hvis ja, skriv da gerne hvilke:

14.

Er der oplysninger du savner i doseringsbrevet?
O Ja 47
O Nej 593

O Ved ikke 60 Ubesvaret [44]

Hvis ja, skriv da gerne hvilke:

15.

Hvad synes du alt i alt om den information, som doseringsbrevet indeholder?
O God 642
O Darlig 4

O Hverken god eller dérlig 27
O Ved ikke 30 Ubesvaret [41]

Begrund evt. dit svar:
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1.3. Doseringsbrevets udseende

16.

Oplysningerne i doseringsbrevet er placeret forskellige steder pa papiret. Synes du doserings-
brevet er

O Let at overskue 617
O Sveert at overskue 16
O Hverken let eller sveert at overskue 49

O Ved ikke 27 Ubesvaret [35]

17.

Er de forskellige oplysninger placeret i en logisk raekkefalge?

O Ja 566
O Nej 19
O Ved ikke 96 Ubesvaret [63]

Begrund evt. dit svar:

1.4. Patientinformation

18.

Har du faet udleveret en skriftlig patientinformation om behandlingen?
O Ja - g4 venligst videre med de sidste to spgrgsmal 349
O Nej — spargeskemaet slutter her, tak for hjeelpen 226

O Ved ikke — spgrgeskemaet slutter her, tak for hjeelpen 112 Ubesvaret [57]

Besvares kun ved ”ja” i spgrgsmal 18

19.

Er denne patientinformation

O Let at forsta 309

O Sveer at forstd 8

O Hverken let eller sveer at forstd 15

O Ved ikke 12 Ubesvaret [5]
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20. Er indholdet i patientinformationen
O For omfattende 8
O Passende 288
O Utilstreekkelig 18
O Ved ikke 25 Ubesvaret [10]

Begrund evt. dit svar:

Tak for din besvarelse af spgrgeskemaet.
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