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Om analyserapporten

Behandlingsradet fusionerede pr. 1. januar 2025 med Regionernes Kliniske Kvalitetsprogram
(RKKP) og blev herved til Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut. Neerveerende analyserapport er
igangsat i 2023 i regi af Behandlingsradet, og derfor fremgar navnet Behandlingsradet i rapporten.
Anbefalinger vedr. analyserapporten udarbejdes af Radet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut me-
dio 2025.

Formal

Denne starre analyse har til formal at danne grundlag for Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstituts an-
befaling vedr. udvalgte point-of-care test (POCT) som supplement til den kliniske vurdering af eeldre
borgere i eget hjem.

Danske Regioners bestyrelse besluttede d. 28. september 2023, at det tidligere Behandlingsradet i
2024/2025 skulle gennemfare en stgrre analyse vedrgrende udvalgte POCT som supplement til den
kliniske vurdering af aeldre borgere i eget hjem.

Det tidligere Behandlingsradet igangsatte derefter den stgrre analyse d. 20. juni 2024 med udgangs-
punkt i en analysespecifikation, der definerer analysespgrgsmal samt relevante population, indeks-
test, referencestandard, outcome og target disease (PIROT).

Neerveerende analyserapport er udarbejdet i et samarbejde mellem fagudvalget vedrgrende POCT
til 2eldre borgere i eget hjem og Behandlingsradets/Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstituts sekretariat.
Bilag til rapporten findes i et separat dokument, som kan tilgas via Sundhedsvaesenets Kvalitetsin-
stituts hjemmeside. Analysen tager udgangspunkt i analysedesignet for indeveerende analyse samt
Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning for starre analyser. Der er ligeledes udar-
bejdet et kommissorium for fagudvalget.

Vejledning

Analysen tager udgangspunkt i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Organisatoriske impli-
kationer, Patientperspektivet og Sundhedsgkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret pa en
gennemgang samt faglig vurdering af den nuvaerende tilgeengelige evidens, samt indhentning af ny
empiri, hvor det er vurderet relevant.

Eventuelle aendringer i metodikken beskrevet i tidligere dokumenter, er fremhaevet i de pageeldende
afsnit i analyserapporten som ’Afvigelser fra analysedesign’. Fortrolige oplysninger, som for eksem-
pel produktpriser, er overstreget i den offentlige version af indeveerende analyserapport.
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Rapportresume

Rapportresumeet indeholder en praesentation af de vaesentligste resultater fra analyserapporten
vedrgrende point-of-care test (POCT) til diagnosticering af den aeldre borger i eget hjiem med mis-
tanke om infektion og/eller dehydrering. Disse resultater er fordelt pa fire perspektiver: Klinisk effekt
og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi, og de udger
tiisammen beslutningsgrundlaget for besvarelse af analysespgrgsmalet, som fremgar herunder. Af-
graensningen af de fire perspektiver er foretaget med udgangspunkt i en raekke undersggelses-
spergsmal, som fremgar under afsnit 4.2.

Analysespergsmal

Bgr point-of-care test af infektionstal (CRP, Leukocytter) og
vaesketal (kalium, natrium, kreatinin) anvendes som supple-
ment til den kliniske vurdering af aeldre borgere i eget hjem

med mistanke om infektion og/eller dehydrering?

Tabel 1 - Oversigt over resultater

Klinisk effekt og
sikkerhed

Resultaterne fra overstaende analyse baseres pa et sparsomt evidensgrundlag, hvor der
alene blev identificeret to mindre studier, med ca. 173 deltagere.

For POCT-analyser til vurdering af dehydrering er den samlede tiltro til evidenskvalitets-
vurderingen med GRADE lav, hvilket kan indikere, at den sande effekt kan vaere ander-
ledes end de opgjorte estimater. Resultaterne viser, at der er sterre usikkerhed pa esti-
materne ved sensitiviteten end ved specificiteten. Begge studier bekraefter, at sensitivite-
ten for POCT af natrium er over, og derfor i overensstemmelse med, den fastsatte mind-
ste klinisk relevante forskel. Der er ikke overensstemmelse mellem de to studier i forhold
til sensitiviteten for POCT af kalium og kreatinin, da punktestimaterne for det ene studie
er over den fastsatte mindste klinisk relevante forskel, mens de er under i det andet stu-
die. For specificiteten er der konsistens for estimaterne i de to studier, i forhold til at alle
punktestimater er over den fastsatte mindste klinisk relevante forskel. For kreatinin ses
der forskel i konfidensintervallet pa de to anvendte POCT-udstyr.

Fagudvalget henleder opmaerksomheden pa risikoen ved falsk negative og falsk positive
fund. Falsk negative fund kan i yderste tilfeelde vaere livstruende for borgerne, hvis de
ikke modtager den rette behandling. Falsk positive fund vil i de fleste tilfaelde betyde, at
borgerne bliver indlagt og far taget nye blodprever. Fagudvalget ger opmaerksom pa, at
POCT ikke er et screeningsvaerktej, men et supplement til den kliniske beslutning. Derfor
ber POCT aldrig sta alene, og den samlede kliniske vurdering vil altid have betydning for
den endelige beslutning. Fagudvalget ger opmaerksomt pa, at en endelig tolkning af re-
sultaterne for den konkrete patient ofte ber/vil skulle inddrage tidligere malinger, hvis sa-
danne foreligger, da f.eks. kendt nedsat nyrefunktion eller kendt lavt natrium vil have
indflydelse pa betydningen af den konkret malte vaerdi i situationen.

Pa baggrund af overstaende resultater vurderer fagudvalget, at der er stor usikkerhed pa
estimaterne, og at der mangler evidens pa omradet i forhold til at undersege den diagno-
stiske akkuratesse af POCT til anvendelse i borgernes eget hjem. Der er i naervaerende
analyse ikke fundet evidens imod anvendelsen af POCT til at detektere dehydrering i
borgerens eget hjem. Resultaterne indikerer, at POCT generelt ikke maler markant
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darligere end standard laboratorieudstyr. Fagudvalget gar ligeledes opmaerksom pa, at
de har kendskab til evidens, der vurderer POCT i andre settings, herunder de klinisk
biokemiske afdelingers egne vurdering af POCT. P& baggrund af overstadende resultater
og fagudvalgets erfaring vurderer fagudvalget, at risikoen ved anvendelsen af POCT er
lav, idet POCT aldrig kan sta alene, men altid bgr anvendes i relation til den kliniske
vurdering, undersggelse og beslutning. P4 den baggrund vurderer fagudvalget, at der er
potentialer i forhold til anvendelsen af POCT i borgerens eget hjem, men altid kun som
supplement til den kliniske vurdering.

Organisatoriske
implikationer

Analysen af Organisatoriske implikationer er baseret pa en interviewundersggelse med
forskellige sundhedsprofessionelle fagligheder, fire primaerstudier, fremkommet af en sy-
stematisk litteratursggning samt indsamlet skriftligt materiale om kvalitetssikring i dansk
klinisk praksis.

Analysen viser, at kvalitetssikring af POCT i udkagrende enheder er et omrade uden fzelles
kvalitetsstandarder, hvor initiale forsgg pa at ensrette organiseringen af POCT pa tveers
af specialer og sektorer dog er stigende. De overordnede linjer for kvalitetssikring af
POCT i udkarende enheder bestar af flere delprocesser, som har stor betydning for vali-
diteten af de testresultater, som udstyret leverer: Udveelgelse og validering af de enkelte
POCT-apparater samt Igbende kontrol, oplaering og support af brugerne er alle afge-
rende for, at brugerne kan stole pd POCT-resultaterne. Dertil kommer opsaetning og ved-
ligeholdelse af it-understattelse af POCT, sa testresultater kan overfares sikkert og nemt
fra POCT til elektroniske patientjournaler.

Analysen viser desuden, at de sundhedsprofessionelle brugere oplever POCT som et
veerdifuldt supplement til den kliniske vurdering i borgeres eget hjem. Testene star ikke
alene i vurderingen, men indgar som en vigtig del af beslutningsgrundlaget for visitering
og behandling af borgerne. Oplevelsen blandt klinikerne er, at POCT forbedrer visiterin-
gen af borgerne, sa de der er syge i hgjere grad identificeres og indleegges eller behand-
les i eget hjem. Herved opleves kortere sygdomsforlgb og ungdvendige indleeggelser
undgas. De sundhedsprofessionelle har stor tillid til POCT, hvis kvalitetssikringen er un-
derstgttet af en klinisk biokemisk afdeling, og ser potentialer for at styrke det naere sund-
hedsveesen ved gget anvendelse af POCT.

Det er fagudvalgets vurdering, at afdaekningen af Organisatoriske implikationer er et ret-
visende nedslag, som giver indblik i hvordan kvalitetssikring af POCT kan vaere organi-
seret, og hvilke erfaringer sundhedsprofessionelle har med POCT. Fagudvalget bemaer-
ker hertil, at det er et omrade som er i hastig udvikling, hvorfor denne afdeekning afspejler
et gjebliksbillede. Samtidig understreger fagudvalget, at hele organiseringen af POCT i
udkarende enheder er sd uens pa tveers af lokationer, at det er meget vanskeligt at af-
daekke fuldstaendigt. | forhold til validitet af de inkluderede primzerstudier, er der kun fa
opmaerksomheder, idet dataindsamlingen ikke i tilstraekkelig grad er beskrevet og be-
grundet, ligesom den kvantitative del af resultaterne i det ene mixed metode studie scorer
lavt. Overordnet set er der dog tillid til fundene i den understattende litteratur.

Med baggrund i analysen og fagudvalgets kliniske indsigter vurderes det, at der er et stort
behov for overordnet styring af POCT — ogsa i de udkgrende enheder. Der er mange
interessenter, der driver udviklingen lige nu; bade klinikere, politikere og producenter.
Fagudvalget ser et stort potentiale i at fi etableret en national enhed med repraesentation
fra de faglige selskaber og driftsorganisationer, som kan udvikle og sikre kvaliteten af
POCT-udstyr samt brugen heraf - pa tveers af regioner og kommuner. Derudover finder
fagudvalget det vigtigt for en positiv udvikling af POCT-omradet, at der i fremtidige ret-
ningslinjer vedrarende POCT er skarp opmeaerksomhed pa de meget forskellige organi-
satoriske set-up, som retningslinjerne skal passe ind i. | forbindelse med den nye Sund-
hedsreform er der lagt op til stgrre sendringer inden for det kommunale akutomrade, lige-
som der skal etableres nye sundhedsrad for at styrke det naere sundhedsvaesen. Dette
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leegger op til et teet tvaersektorielt samarbejde i udviklingen af brugen af POCT. Disse
andringer kan fa betydning for konteksten i de udkerende enheder, og herved ogsa im-
plementering af nationale standarder for POCT.

Patient-
perspektivet

Formalet med analysen af Patientperspektivet har vaeret at belyse patienternes oplevel-
ser og praeferencer. Analysen er baseret pa ét mixed metode studie, som er fremkommet
gennem den systematiske litteratursegning, og det er vurderet, at kun den kvalitative del
af studiet havde relevans for naervaerende analyse. Pa den baggrund har det kun veeret
muligt i begraenset omfang at belyse patienternes oplevelser og ikke deres praeferencer.
Derfor er patienternes perspektiv kun belyst i et meget begraenset omfang.

Fagudvalget bemaerker, at den sparsomme evidens kan skyldes, at patienterne ikke in-
teragerer med POCT-apparaterne og derfor ikke har en holdning til POCT, men derimod
har mere fokus pa sundhedspersonalets tilstedeveerelse i hjemmet. Derudover ger fag-
udvalget opmeerksom pa, at det formentligt er meget individuelt, hvad patienterne har af
oplevelser og preeferencer, idet de har forskellige behov og forventninger. Det er fagud-
valgets oplevelse, at sterstedelen af borgerne er tilfredse med anvendelsen af POCT i
eget hjem. Fagudvalget oplever, at transport ofte er en udfordring for akut syge, aldre,
skrebelige borgere, hvorfor det at blive testet i eget hjem har en positiv pavirkning pa
patienterne. Fagudvalget vurderer pa den baggrund, at der ikke er fundet evidens i for-
hold til patientperspektivet, der direkte taler imod anvendelsen af POCT i borgernes eget
hjem. Dog ger fagudvalget opmaerksom pa, at repraesentation af patienter i fagudvalget
kunne have givet et mere nuanceret indblik i patienternes oplevelser og praeferencer. Det
har ikke vaeret muligt at udpege en patientrepraesentant til fagudvalget for naervaerende
analyse af POCT som supplement til den kliniske beslutning.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der mangler viden i forhold til patienternes oplevelser
og praeferencer med anvendelsen af POCT som supplement til den kliniske beslutning.

Sundheds-
okonomi

Brugen af POCT til maling af vaesketal i borgerens eget hjem som beslutningsstotte for
paramedicinere og akutsygeplejersker rummer et potentiale, men indebaerer ogsa om-
kostninger og ressourceforbrug, som ber inddrages ved en eventuel positiv anbefaling.

Dette inkluderer udgifter til anskaffelse af teknologien, lebende driftsomkostninger, per-
sonaleforbrug i form af tid, samt behovet for en gget indsats i hjemmeplejen. Derudover
skal det tages i betragtning, at udgiftsansvaret i hojere grad forskydes fra hospitalerne til
kommunerne og almen praksis. Selve apparatet koster ca.ﬁ DKK. og har en for-
ventet levetid pa fem ar. Hertil kommer udgifter til analyse-kassetter (gennemsnitligti
DKK. pr. test), kvalitetssikring og nadvendigt backup-udstyr.

Samtidig kan eget brug af hjemmebehandling lz2gge pres pa de samlede ressourcer i
sundhedsvaesenet, f.eks. i form af flere beseg fra hjemmepleje, hjemmesygepleje, almen
praksis og akutfunktioner fra sekundaersektoren. Disse meromkostninger og ressource-
forbrug i form af arbejdskraft kan potentielt opvejes af feerre indleeggelser og reduceret
belastning pa hospitalerne. Dette forudsaetter, at POCT-resultaterne anvendes effektivt
og integreres systematisk i den kliniske beslutningsproces.

Fagudvalget fremhaever, at der aktuelt mangler tilstraekkelig forskning, seerligt i forhold til
effekten pa indlaeggelsesrater. Interviewpersoner peger desuden pa, at POCT primeert
bidrager til at sikre, at de rette borgere indlaegges pa det rette tidspunkt, snarere end at
reducere antallet af indlaeggelser generelt. Denne rapport har ikke belyst andre effektmal,
men ud over indleeggelser ber ogsa patientrelevante og sundhedsekonomiske indikato-
rer, sdsom overlevelse, indga i fremtidig forskning.

Det er afgerende, at samarbejdet pa tveers af regioner og kommuner styrkes, sa der i
faellesskab sikres, at de rette patienter kommer de rette steder hen. Ydermere fremhasver
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fagudvalget, at der som en del af kvalitetssikringen, skal fokuseres pa gentagelse af test:
hvis der er taget en POCT, skal tilsvarende test ikke tages igen i akutmodtagelsen, men
IT-systemerne skal sikre, at testresultater kan overfgres. Fagudvalget finder det sand-
synligt, at POCT kan bidrage positivt, og vurderer i den sammenhang ikke, at teknolo-
gien er uhensigtsmaessigt omkostningstung, nar de samlede opmaerksomhedspunkter
tages i betragtning. Den store udfordring ligger i ressourceforskydningen mellem kom-
muner og regioner, der muligvis udlignes med den kommende Sundhedsreform.
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3 Baggrund

| det falgende gives en introduktion til de emner, som danner baggrund for analysen vedrgrende
POCT, der anvendes til vurdering af infektion og dehydrering hos aldre borgere i eget hjem.

3.1 Potentialer ved anvendelse af teknologien POCT
| borgernes eget hjem

Denne analyse har til hensigt at undersgge den diagnostiske akkuratesse samt potentialerne ved
anvendelsen af POCT i borgernes eget hjem.

Den nye sundhedsreform for 2024 indikerer, at alle Regioner skal udbygge og understgtte hjemme-
behandling, ligesom de nye Sundhedsrad skal opbygge nye hjemmebehandlingsteams, der kan mo-
nitorere og behandle borgerne i eget hjem. Dette skal bl.a. indfries ved at styrke sundhedsveesnets
anvendelse af digitale lgsninger og bedre udnyttelse af teknologi, sd mere behandling og monitore-
ring kan forega i trygge og vante rammer - og i hgjere grad med udgangspunkt i den enkeltes behov
[1]. Dette indikerer et behov for indsigt i teknologiske Igsninger, der har potentiale til at understgatte
sundhedsreformen. Sundhedsreformen indikerer pa samme tid, at de anvendte digitale lgsninger
skal veere sikre [1]. Derfor er der et behov for at vide, om de anvendte digitale og teknologiske Igs-
ninger virker i de anvendte settings.

| Danmark aendrer den demografiske udvikling sig, og befolkningen bliver seldre. Der er i dag ca. 1,2
millioner borgere over 65 &r [2], og det forventes, at der allerede i 2035 vil vaere 250.000 flere seldre
pa 65 ar eller derover, end der er i dag [3]. Den udvikling vil medfare et gget forbrug af sundheds-
ydelser og dermed et gget pres p& sundhedsvaesnet. Det forventes, at antallet af indlseggelser vil
stige med 42% i 2050, hvoraf stgrstedelen vil veere aeldre over 70 ar [4]. Der ses derfor et potentiale
i anvendelsen af teknologier som POCT til at forebygge uhensigtsmaessige indlseggelser, og af-
hjeelpe presset pa sundhedsvaesenet.

| 2023 var der i Danmark 786.390 indleeggelser [5]. Samme ar var der 168 forebyggelige sygehus-
ophold pr. 1000 hjemmehjzelpsmodtager over 65 ar [3]. Det vil sige indleeggelser som skyldes diag-
noser, der vurderes at kunne forebygges — herunder bl.a. dehydrering og nedre luftvejsinfektioner
[6]. En beregning fra Danske Regioner viser, at de forebyggelige indleeggelser kostede de danske
regioner ca. 2,2 milliarder kroner i 2022 [7]. Der kan pa den baggrund veere potentialer i anvendelsen
af POCT til at undgé indleeggelser for tilstande, som kan forebygges ved at undersgge og evt. be-
handle i borgernes eget hjem. Dertil kommer, at nar eeldre patienter indleegges, er der gget risiko for
tab af funktionsevne, vaegttab og tab af muskelmasse. Derudover kan der stgde komplikationer til i
form af infektioner, tryksar og konfusion [8]. Det er derfor ikke uden konsekvenser, nar eeldre borgere
indlaegges, og anvendelsen af teknologier sdsom POCT kan vaere medvirkende til at sikre den en-
kelte borger.

3.2 Teknologien POCT

Point-of-care test er betegnelsen for analyser, som udfgres teet pa patienten, hvorved resultaterne
genereres hurtigt, s& behandling ogséa kan igangsaettes tidligt [9]. Dansk Selskab for Klinisk Biokemi
(DSKB) definerer POCT som:
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”Undersggelse, der udfgres teet pa eller ved patienten, hvor resultatet kan medfare
&ndringer i behandlingen af patienten”

DSKB [10]

Point-of-care test har sin begyndelse helt tilbage i 1960’erne med udviklingen af nyere og hurtigere
metoder til at male blodsukker og graviditetstest, men i dag findes der POCT til at detektere mange
forskellige tilstande [11]. Biokemiske POCT anvendes til at diagnosticere, kontrollere og screene for
mange former for sygdomme [12]. U.S. Food and Drug Administration (FDA) beskriver biokemiske
tests som objektive maleenheder til identifikation eller reaktion pa sundhed, sygdom eller intervention
[13]. POCT giver derfor mulighed for at understgtte den kliniske beslutning hurtigt, idet der ikke er
behov for at afvente analysesvar fra standardlaboratorier.

Overordnet set kan anvendelsen af POCT forega bade pa eller uden for hospitalet [10,14]. Neervae-
rende analyse vil fokusere pa POCT, der kan transporteres hjem til borgerne og herved anvendes
uden for hospitalet. Udstyret kan variere pA mange parametre; bade starrelse, vaegt, om det har
indbygget batteri eller skal kobles til stram m.v. Der er ligeledes variation i om det er transportabelt
eller handholdt [10]. Heri er der en forskel pd, om det blot er udstyr, der kan transporteres og udfares
teet pa patienten, eller om det er udstyr, der har en starrelse, hvor det kan transporteres med ind i
hjemmet mv.

3.3 Det tveersektorielle samarbejde

| Danmark findes der akutfunktioner i alle kommuner og regioner, men de varierer pa tvaers af landet
[15]. Derfor eksisterer der omkring den aeldre akutte borger forskellige tveerfaglige og tveersektorielle
samarbejder, som karer ud ved behov. Nar den aeldre borger oplever akut sygdom, kan det veere
borgeren selv, der kontakter sundhedsveesnet gennem Akuttelefonen, 112 eller egen leege. Det kan
ogsa veere sundhedsprofessionelle, der kommer i borgerens hjem, der kontakter den praktiserende
leege, et akutteam eller den preehospitale visitationsenhed.

Danske akutteams er specialiserede enheder, der rykker ud til borgerne, for at yde kvalificeret hjeelp
i hiemmet eller p& stedet, hvor patienten befinder sig. | hele landet er der forskellige eksempler pa,
hvordan de specialiserede akutteams arbejder. Disse specialiserede akutteams samt praehospitale
visitationsenheder (PHV) er forskelligt organiseret i hver region og kommune, og vil i naerveerende
analyse blive omtalt som udkgrende enheder, idet fokus for analysen er enheder, der kgrer ud i
borgerens hjem, herunder ogséa plejehjem.

3.3.1 Preehospital visitationsenhed

Siden 2023 har alle fem regioner haft PHV — i fgrste omgang finansieret af puljemidler afsat med
aftale i Sundhedsreformen 2022, og nu med selvsteendig finansiering under finansloven. Den
preehospitale visitationsenhed er en specialiseret funktion med det formal at sikre effektiv og korrekt
visitering af borgere, inden de nér frem til hospitalet. PHV-enhederne fungerer som en mobil forlaen-
gelse af vagtcentralerne og rykker ud til borgere, hvor deres tilstand efter en initial vurdering kraever
en yderligere praehospital vurdering. Formalet er at vurdere, om patienten har behov for indlaeggelse,
kan behandles pa stedet, eller om anden opfalgning er ngdvendig, f.eks. hos egen laege eller p4 en
akutmodtagelse uden akut transportbehov.

Preehospitale visitationsenheder er bemandet med erfarne sundhedsfaglige medarbejdere, typisk
paramedicinere eller specialuddannede sygeplejersker, der arbejder teet sammen med regionernes
Akut Medicinsk Koordinerings (AMK) vagtcentraler. Praehospitale visitationsenheders personale er
traenet i avanceret patientvurdering og har adgang til forskellige lgsninger. De konsulterer med lseger
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pa hospitalet direkte fra hvor borgeren befinder sig. Dette muligger en hurtigere, mere praecis og
malrettet behandling, hvilket optimerer ressourceudnyttelsen. PHV-enhederne spiller herved en cen-
tral rolle i at aflaste akutberedskabet og hospitalerne ved at sikre, at kun de borgere, der har reelt
behov for indlaeggelse eller akut behandling, bliver transporteret til hospitalet.

3.3.2 Akutteams

Akutteamsene er typisk bemandet med akutuddannede sygeplejersker og i nogle tilfzelde ogsa pa-
ramedicinere. De arbejder teet sammen med bade almen praksis, hjemmeplejen og hospitalernes
akutte modtageafdelinger. Akutteams skal kunne vurdere og stabilisere borgeren, samt afggre om
borgeren bgr indlaegges eller kan blive i eget hjem med en understgttende igangsat behandling. Den
kliniske vurdering beror pa evidensbaseret praksis, hvor de kliniske beslutninger er funderet i evi-
dens, patientens praeferencer samt praksisviden og erfaring [16]. En central opgave for akutteam-
sene er at reducere hospitalsindlaeggelser, iseer for aeldre og kronisk syge patienter. Ved at tilbyde
behandling i hjemmet kan en andel patienter undga den belastning, som en hospitalsindleeggelse
potentielt kan medfare.

3.4 POCT idenne analyse

Anvendelsen af POCT er gennem de seneste ar steget markant, bade nationalt og internationalt.
Stigningen kan skyldes et gnske om hurtigere kliniske beslutninger og kortere patientforlgb, hvilket
kan have positiv betydning for sundhedsudgifterne [10]. Derudover har tilgeengeligheden af ny tek-
nologi inden for POCT ligeledes veeret medvirkende til udviklingen. Vi ser derfor ind i en tid, hvor
POCT fortsat anvendes i sundhedsveesenet med de fordele og ulemper, der falger med. Spgrgsma-
let er, hvordan POCT implementeres klogest og mest sikkert for borgerne nu, hvor udstyret allerede
er i brug i de udkgrende enheder.

Fagudvalget vurderer, at infektion og dehydrering er tilstande, som ofte ses af PHV og akutteams,
og at det er tilstande, hvor POCT kan have en betydning for den kliniske beslutning om at indlaegge
borgeren eller ej. Udfaldet af denne beslutning kan derfor veere, at behandling ikke er nagdvendig
eller kan ivaerkseettes i hjemmet. Infektioner kan enten skyldes virus, bakterier, svampe eller para-
sitter, der treenger ind i kroppen [17,18]. Personen oplever symptomer som feber, treethed og smerter
som en del af immunforsvarets reaktion, men aldre har ofte et mere atypisk symptombillede [18,19].
Se naermere beskrivelse i afsnit 4.5.1. Infektion identificeres blandt andet ved at male C-reaktivt
protein (CRP) og antallet af leukocytter, enten som standard biokemisk test eller som en POCT.
Dehydrering er for lidt veeske i kroppen [20,21]. Ved for lidt vaeske kan der opsta elektrolytforstyrrel-
ser og nyrepavirkning, der i yderste konsekvens kan f& betydning for livsvigtige organer [22]. Se
naermere beskrivelse i afsnit 4.5.2. Dehydrering med potentiel elektrolytforstyrrelse og/eller nyrepa-
virkning kan vurderes ved at male natrium, kalium og kreatinin enten som standard biokemisk test
eller som en POCT.

Med udgangspunkt i en gendring i den demografiske udvikling, og dermed en befolkning med et
stgrre antal eeldre, kan der veere potentialer i at kunne supplere den kliniske beslutning, med anven-
delsen af relevant POCT i de udkgrende enheder. Derfor gnsker denne analyse at undersgge, hvad
den diagnostiske akkuratesse af udvalgte biomarkagrer er, samt potentialerne ved anvendelsen af
POCT. Et centralt parameter i undersggelsen er, at POCT transporteres ud i borgernes hjem, hvorfor
det er vaesentligt, at evidensen afspejler preecisionen af POCT ude i hjiemmene. Dette for at afdaekke,
hvorvidt POCT er palideligt, nar det flyttes ud til borgerne — herunder om kvaliteten i den kliniske
vurdering og patientsikkerheden kan sikres i hjemmet, p4 samme vilkar som pa hospitalet.
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Formalet med analysen er at skabe et tilstreekkeligt beslutningsgrundlag til at underbygge en national
anbefaling om, hvorvidt POCT af infektionstal og veesketal bgr anvendes som supplement til den
kliniske vurdering af aeldre borgere i eget hjem.
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4 Analysespecifikation

Analysespecifikationen har til formal at afgraense analysen vedrgrende POCT. | nedenstaende afsnit
fremgar analysespgrgsmalet, den tilhgrende PIROT og undersggelsesspgrgsmal, samt specifikati-
onerne for de inkluderede interventioner og komparatorer. Afsnittet tager udgangspunkt i Analyse-
specifikation for den sterre analyse vedrgrende POCT, der er godkendt pa Radsmgde d. 20. juni
2024.

4.1 Analysespgrgsmal og PIROT

For at fokusere analysen vedrgrende POCT, har fagudvalget opstillet nedenstaende analyse-
spergsmal, som Radet skal treeffe en anbefaling pa baggrund af:

Bgar point-of-care test af infektionstal (CRP, Leukocytter) og
veesketal (kalium, natrium, kreatinin) anvendes som supple-
ment til den kliniske vurdering af aldre borgere i eget hjem

med mistanke om infektion og/eller dehydrering?

Analysespergsmal

Besvarelsen af analysespgrgsmalet tager jf. det forhenvaerende ‘Behandlingsradets metodevejled-
ning for st@rre analyser’ ved diagnostiske interventioner udgangspunkt i PIROT (population, indeks-
test, reference test, outcome (effektmal) og target condition), som angivet i Tabel 2. PIROT er ram-
mesaettende for alle fire perspektiver i den stgrre analyse. Med afsaet i specifikationen er hensigten
med denne analyse fgrst i perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed, at afdeekke den diagnostiske
akkuratesse i forhold til de udvalgte indekstest. Derefter vil perspektiverne Organisatoriske implika-
tioner og Patientperspektivet udfolde anvendelsen og oplevelserne af POCT som supplement til den
kliniske vurdering. Det sidste perspektiv Sundhedsgkonomi vil give et overblik over prisen pa anven-
delse af biomarkgrer analyseret med POCT og biomarkgrer analyseret med standard laboratorieud-
styr.

Analysen vil indeholde en sammenligning af POCT for hhv. infektionstal (CRP, Leukocytter) og vee-
sketal (kalium, natrium, kreatinin) overfor standard biokemiske tests malt uden brugen af POCT. De
specifikke krav til hhv. intervention og komparator fremgar af 4.3 og 4.4. Af Tabel 2 fremgar desuden
de effektmal, som fagudvalget vurderer, er relevante i forhold til at afdaekke den diagnostiske akku-
ratesse. For hvert effektmal har fagudvalget angivet den gnskede maleenhed og fastsat den mindste
klinisk relevante forskel (MKRF). MKRF blev fastsat ved at fglge en trinvis guide til at fokusere og
opna klinisk konsensus i forhold til MKRF [23]. Fagudvalget har lagt veegt pa, at POCT anses som
rule-out og derfor szettes sensitiviteten hgjere end specificiteten. Klinisk har fagudvalget vurderet
hvert enkelt parameter i forhold til risikoen ved udfaldet. Forskel i MRKF imellem de enkelte analyser
er baseret pa klinisk relevans. Fagudvalget vurderer, at afvigelser i kaliumniveauet ofte er vanskelige
at opdage klinisk, men at bade forhgjet og nedsat kalium kan have alvorlige konsekvenser og i nogle
tilfaelde kreeve hospitalsindlaeggelse — selv ved mindre udsving. Derfor er MRKF-veaerdien for kalium
fastsat hgjere end for eksempelvis natrium, for at mindske risikoen for at overse andringer i kalium-
niveauet, som kraever klinisk handling. MKRF er udtryk for den nedre acceptable greense for sensi-
tiviteten og specificiteten af de udvalgte POCT. MKRF er i klinisk praksis afggrende for tolkningen af
effektforskelle mellem POCT og standard laboratorieudstyr. Fagudvalget argumenterer for valg af
effekt- og sikkerhedsmal, opgerelse af disse samt MKRF i Tabel 2.
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Tabel 2 - Specifikationer for PIROT

PIROT Specifikation

Population /ldre borgere = 65 ar med tegn pa infektion og dehydrering, som vurderes af
sundhedsfagligt personale i eget hjem

Indekstest Point-of-care test (POCT) i eget hjem af  Point-of-care test (POCT) i eget hjem af
infektionstal som supplement til den kli-  vassketal som supplement til den Klini-
niske vurdering: ske vurdering:
- C-reaktivt protein (CRP) - Natrium
- Leukocytter - Kalium

- Kreatinin

Referencestandard Standard biokemisk test uden brugen af POCT, der er udfert pa laboratoriets ruti-
nemasssige udstyr pa et akkrediteret laboratorium.

Outcome (Effekt- Maleenhed Mindste klinisk relevante forskel (Ve-

mal) nest/kapillaer)

Sensitivitet (Kritisk)

Specificitet (Kritisk)

Target condition

Andel patienter med positivt fund ved
referencestandarden, som far positivt
fund ved indekstesten

Andel patienter med negativt fund ved
referencestandarden, som far negativt
fund ved indekstesten.

Infektion

CRP: (90%/90%)
Leukocytter: (90%/90%)
Natrium: (95%/95%)
Kalium: (95%/95%)
Kreatinin: (90%/90%)
CRP: (85%/85%)
Leukocytter: (85%/85%)
Natrium: (90%/90%)
Kalium: (90%/90%)

Kreatinin: (85%/85%)

Dehydrering

4.2 Undersggelsesspgrgsmal

Besvarelsen af analysespgrgsmalet foretages med udgangspunkt i en reekke undersggelses-
spergsmal inden for de fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Organisatoriske implikationer,
Patientperspektivet og Sundhedsgkonomi. Et overblik over undersggelsesspgrgsmalene praesente-
res i Tabel 3 og udfoldes under hvert perspektiv i rapporten, hvor resultaterne ligeledes fremgar.
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Tabel 3 - Oversigt over undersegelsesspargsmal

Klinisk effekt og sikkerhed

Undersggelsesspergsmal 1

Undersegelsesspergsmal 2

Hvad er den diagnostiske akkuratesse af falgende indekstests malt som
point-of-care test til at detektere infektion hos den zldre borger = 65 ar?
a) C-reaktivt protein
b) Leukocytter

Hvad er den diagnostiske akkuratesse af falgende indekstest malt som
point-of-care test til at detektere dehydrering og nyrepavirkning hos den
2ldre borger = 65 ar?

a) Natrium

b) Kalium

c) Kreatinin

Organisatoriske implikationer

Undersggelsesspergsmal 3

Undersogelsesspergsmal 4

Hvordan foregar monitorering og kvalitetssikring af de udvalgte POCT i
udkerende enheder?

Hvilke erfaringer har sundhedsprofessionelle med tilknytning til udke-
rende enheder med at anvende de udvalgte POCT som supplement til
klinisk vurdering af borgere i eget hjem, og hvilke potentialer ser de ved
oget anvendelse?

Patientperspektivet

Undersggelsesspergsmal 5

Undersogelsesspergsmal 6

Hvordan oplever aldre borgere = 65 ar med tegn pa infektion og/eller
dehydrering at blive klinisk vurderet med POCT i eget hjem?

Hvilke preeferencer har zeldre borgere = 65 ar med tegn pa infektion
og/eller dehydrering i forhold til at blive vurderet til indlseggelse eller at
blive hjemme?

Sundhedsgkonomi

Undersggelsesspergsmal 7

Undersggelsesspergsmal 8

Hvilke omkostninger er der forbundet med brugen af point-of-care test af
infektionstal (CRP, Leukocytter) og vaesketal (kalium, natrium, Kreatinin)
som supplement til den kliniske vurdering af eeldre borgere, i eget hjem,
med mistanke om infektion og/eller dehydrering?

Hvad er de forventede budgetmaesssige konsekvenser ved en national
implementering af point-of-care test af infektionstal (CRP, Leukocytter)
og vaesketal (kalium, natrium, kreatinin) i de udkerende enheder?

4.3 Specifikation for indekstest

Nedenfor beskrives de forskellige indekstests, der er fundet relevante af fagudvalget til at identificere

de udvalgte target conditions.
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4.3.1 C-reaktivt protein (CRP)

C-reaktivt protein dannes i leveren og er et akutfaseprotein. CRP stiger i blodet inden for 4-6 timer
ved infektion, inflammation og veevsskade. CRP stiger mest ved bakterielle infektioner og kun mo-
derat ved virusinfektioner. Ved bakterielle infektioner ses ofte veerdier over 40mg/L [24,25].

4.3.2 Leukocytter

Leukocytter er en del af kroppens infektionsforsvar og dannes i knoglemarven [26,27]. Reference-
intervallet for leukocytter er (3,5-10,0x10%L) [28]. Hgje veerdier ses ved bakterielle infektioner, vaer-
dier over 50x10%L ses ved sygdomme i knoglemarven, ligesom lave veerdier ogsa forekommer ved
sygdomme i knoglemarven, samt ved behandling med kemoterapi [26,28].

4.3.3 Natrium

Natrium er et grundstof, som findes i blodet, inden i og omkring cellerne. Kroppen indeholder 60
mmol natrium/kg og reguleres i nyrerne. Natrium binder vand og har betydning for cellernes mem-
branpotentiale og dermed cellens evne til at danne og sende impulser [20,29]. Hyponatrieemi (< 136
mmol/L) kan opsta ved hypoton dehydrering — se beskrivelse i afsnit 4.5.2. Alvorlig hyponatrizemi
opstar ved natrium indhold under 120 mmol/L [30,31]. Hypernatrizemi (>145 mmol/L) kan opsta ved
hyperton dehydrering — se beskrivelse i afsnit 4.5.2 [29]. Alvorlig hypernatrizemi kan opsta ved na-
trium indhold over 160 mmol/L [31].

4.3.4 Kalium

Kalium er et grundstof, der findes i kroppen. Det befinder sig hovedsageligt inde i cellerne (98%).
Den resterende andel (2%) findes uden for cellerne, og er det, der males i blodet. Kalium har betyd-
ning for veeskebalancen i kroppen, da kalium via det osmotiske tryk treekker vand ind i cellerne og er
sammen med natrium medvirkende til at skabe cellernes membranpotentiale. Kalium reguleres bl.a.
i nyrerne, og ved nedsat nyrefunktion ses ofte et hgjt kalium [20,32]. Indikationen for at undersgge
kalium er bl.a. forstyrrelser i veeske- og elektrolytbalancen, ved behandling med diuretika (vanddri-
vende medicin) samt ved kontrol af nyreinsufficiens (nedsat eller ophgr af nyrefunktion) [33]. Hypo-
kalizemi (<3,5 mmol/L) kan opsta ved brugen af diuretika, ved diarré eller i forbindelse med endokri-
nologiske (hormonelle) sygdomme [20,33]. Ved kalium < 2,5 mmol/L er der indikation for akut ind-
laeggelse [34]. Hyperkalizemi (>4,6 mmol/L) kan opsta bl.a. ved nyreinsufficiens eller ved celledgd,
hvor kalium frigives [20,33]. Ved kalium >6,0 mmol/L er der indikation for akut indleeggelse [35].

4.3.5 Kreatinin

Kreatinin er et affaldsstof, der udskilles via nyrerne. Indikationen for maling af kreatinin er vurdering
af nyrefunktionen. Kreatinin er proportional med muskelmassen, og derfor varierer tolkningen alt
efter muskelmasse [20,36]. Lav kreatinin er for kvinder (<45pmol/L) og for meend (<60 umol/L). Hgj
kreatinin er for kvinder (>90 umol/L) og for maend (>105 pumol/L) [36].

4.4 Specifikation for referencestandarden

Referencestandarden er den bedst tilgeengelige test til identificering af target conditions [37]. Fagud-
valget har preeciseret, at guldstandarden for alle udvalgte test er laboratoriets rutinemaessige test/ud-
styr pa alle akkrediterede laboratorier. Pa hver af de valgte indekstest er der ved laboratoriets ruti-
nemaessige test en usikkerhed pa analyseresultatet, men laboratoriets rutinemaessige test, anses
stadigvaek som den mest palidelige test til at detektere de angivne target conditions. Derfor anvendes
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rutinemaessig standard laboratorietest som guldstandarden og sammenligningsgrundlag for de ud-
valgte target conditions.

4.5 Specifikation for target condition

Nedenstaende afsnit har til hensigt at specificere de udvalgte target conditions.

45.1 Infektion

Infektion skyldes enten virus, bakterier, svampe eller parasitter, der treenger ind i kroppen. Kroppen
har det ydre forsvar i form af huden og slimhinder m.m. Det uspecifikke forsvar bestar bl.a. af de
hvide blodlegemer, makrofager og mastceller. Ved det uspecifikke forsvars bekeempelse af infektio-
nen vil der opleves symptomer sdsom muskelsmerter feber, radme og traethed. Det specifikke for-
svar bliver aktiveret af det uspecifikke forsvar og bestar af antistoffer og T-celler, der vil huske de
mikroorganismer, det mgder [17,18]. Ved den aldre borger ses symptomerne pa infektion ofte i form
af mere uspecifikke symptomer, sdsom almen sveekkelse, traethed, svimmelhed, nedsat appetit og
konfusion [38,39]. Infektion kan vurderes ved at male CRP og leukocytter enten som standard bio-
kemisk test eller som POCT.

4.5.2 Dehydrering

Kroppen bestar af 50-60% veeske, og ved dehydrering er der for lidt vaeske i kroppen [20,21]. Ved
for lidt veeske kan der opsta elektrolytforstyrrelser, der i yderste konsekvens kan fa betydning for
livsvigtige organer [40].

Symptomerne pa dehydrering viser sig ved tarst, kvalme, nedsat hudturgor, tarre slimhinder, svim-
melhed, nedsat samt koncentreret diurese (urin), forstoppelse, hgj puls (> 100 slag per minut), be-
svimelse, konfusion samt risiko for hypovoleemisk chok (for lavt blodvolumen) [20,40]. Dehydrering
kan have betydning for kroppens blodvolumen, hvilket kan fa betydning for nyrerne. Nyrernes funk-
tion er at rense blodet for affaldsstoffer, regulere udskillelse af vaeske og elektrolytter samt produktion
af visse hormoner, og har en afggrende betydning for regulering af syre- og basebalancen samt
veeske- og elektrolytbalancen. Hvis der er overskud af veeske eller der mangler vaeske i kroppen kan
nyrerne enten udskille eller tilbageholde veeske [21,41]. Dehydrering kan vurderes ved at méale na-
trium, kalium og kreatinin enten som standard biokemisk test eller som en POCT.
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Litteratursegning efter HTA-rapporter

Litteratursggningen er foretaget i tre trin med henblik pa at identificere relevant litteratur. Farst er der
sagt efter eksisterende Health Technology Assessment reports (HTA-rapporter), som analysen helt
eller delvist kan basere sig pa. For at en eksisterende HTA-rapport er inkluderet, skal den vaere
tilsvarende analysespecifikationen for denne analyse. Andet trin af litteratursggningen er identifika-
tion af systematiske reviews og til sidst primaerstudier. S@gningerne efter systematiske reviews og
primaerstudier er foretaget for hvert enkelt perspektiv, hvorfor processen for litteratursggningerne
samt resultaterne heraf fremgar under hvert perspektiv, se afsnit 6, 7, 8 og 9.

Som beskrevet ovenfor, er der fgrst sggt efter eksisterende HTA-rapporter omhandlende POCT til
at detektere infektion og/eller dehydrering hos den zeldre borger = 65 ar i eget hjem. Fglgende s@-
geord er anvendt for at identificere HTA-rapporter: Point-of-care test samt de forskellige indekstests
i forskellige variationer. S@gningen efter HTA-rapporter er udfgrt af en intern sggespecialist ud fra
anvisning af sekretariatet og fagudvalget. Litteratursggningerne er ikke begraenset til et bestemt ars-
tal, men afgraenset til sprogene; dansk, engelsk, norsk og svensk. De identificerede HTA-rapporter
er gennemgaet uafhaengigt af to sekretariatsmedlemmer. Af Tabel 4 fremgar informationskilder, antal
sggeresultater samt dato for sggningerne.

Tabel 4 - Overblik over eksisterende HTA-rapporter

Informationskilde Platform Resultat Dato
- i - ps: i .org
INATHA - International HTA data- https://database.inahta.ora/ 76 25-06-2024
base
- i i . i B -
NICE (UK) — National Institute for ~ www.nice.org.uk/ 90 25-06-2024
Health and Care Excellence
CBD - 'Cen'tre for Reviews and https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 224 25-06-2024
Dissemination
Al - i Wik . .cal 1
CADTH - Canadian Atger.ucy for https://www.cadth.ca 69 25-06-2024
Drugs and Technologies in Health
- i : !
SHTG S(':Ottlsh Health https://shtg.scot/ 1 25-06-2024
Technologies Group
EUnetHTA — European Network https://www.eunethta.eu/ 10
for Health Technology 28-06-2024
Assessment
AHRQ — Agency for Healthcare https://www.ahrg.gov/research/find- 0 25-06-2024
Research and Quality ings/ta/index.html
Norge
NIPH — Norwegian Institute of https://www.fhi.no/en/ 35
Public Health 25-06-2024
Helsebiblioteket https://www.helsebiblioteket.no/ 36
Sverige
https://www.sbu.se/ 59 25:06-2024
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Swedish Council on Health Tech-
nology Assessment

https://www.nationelltklinisktkun- 5
Nationellt kliniskt kunskapsstod skapsstod.se/
https://www.vgregion.se/halsa-och- 147
vard/vardgivarwebben/utveckling--
HTA-Centrum ===
uppfoljning/htacentrum/
https://janusinfo.se/ 0
Janusinfo
https://www.tlv.se/ 0
TLV Tandvards- och lakemedels-
formansverket
Danmark https://bibliotek.dk/ 17
Bibliotek.dk 25-06-2024
| alt _ 869
Tabel 5 - Overblik over systematisk segning efter eksisterende HTA-rapporter
Database Platform Resultat Dato
PubMed PubMed.gov 57 20.06.2024
Embase Embase.com 196 20.06.2024
| alt 253

5.1 Inkluderede HTA-rapporter

Ud fra overstaende Tabel 4 og Tabel 5 er der ikke identificeret nogen HTA-rapport(er). Der er derfor
foretaget litteraturs@gninger pa systematiske reviews samt primaerstudier under hvert perspektiv.
Metoden samt resultaterne for disse litteratursggninger er praesenteret under de enkelte perspekti-

ver, se afsnit 6, 7, 8 og 9.
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6 Klinisk effekt og sikkerhed

| dette afsnit praesenteres resultaterne vedrgrende Klinisk effekt og sikkerhed for point-of-care test
for infektionstal (CRP, leukocytter) og vaesketal (kalium, natrium og kreatinin) set i forhold til standard
biokemiske test malt pa akkrediterede laboratorier. Fagudvalget har opstillet nedenstaende under-
spgelsesspgrgsmal til at belyse perspektivet.

Hvad er den diagnostiske akkuratesse af fglgende indekstests
malt som point-of-care test til at detektere infektion hos den eel-

Undersegelsesspsrgsmal 1 dre borger = 65 ar?

a) C-reaktivt protein
b) Leukocytter

Hvad er den diagnostiske akkuratesse af fglgende indekstest
malt som point-of-care test til at detektere dehydrering og nyre-
pavirkning hos den aldre borger = 65 ar?
Undersegelsesspergsmal 2
a) Natrium
b) Kalium
c) Kreatinin

Besvarelsen af undersggelsesspgrgsmalet tager udgangspunkt i den videnskabelige litteratur iden-
tificeret ud fra den systematiske litteratursggning, som er beskrevet i afsnit 6.1.1.

| de naeste afsnit fremgar datagrundlaget for analysen af Klinisk effekt og sikkerhed, metoden for
databehandling, resultaterne for hver effektmal samt en vurdering af evidensens kvalitet. Til sidst
preesenterer fagudvalget en samlet vurdering af den kliniske effekt og sikkerhed forbundet med
POCT til at detektere infektion og dehydrering af aldre borgere = 65 ar i eget hjem.

6.1 Datagrundlag og analyse

| nedenstaende afsnit praesenteres de inkluderede studier, samt hvordan data behandles og analy-
seres.

6.1.1 Litteratursggning

Der er foretaget en litteratursggning efter systematiske reviews og primeerstudier. Litteratursggnin-
gerne er udfgrt af en intern sggespecialist pa baggrund af anvisninger fra sekretariatet og fagudval-
get, der har identificeret nggleordene, der danner grundlag for sggestrategierne. For begge s@gnin-
ger er fglgende databaser afsggt: PubMed, Embase, Cochrane og Cinahl. Litteratursggningerne er
ikke begraenset til specifikke produkter ej heller videnskabelig litteratur fra et bestemt arstal, men er
afgreenset til sprogene; dansk, engelsk, norsk og svensk. Sggningerne er foretaget hhv. 10.07.2024
0g 02.09.2024. Se oversigt over sggeresultater for hver database samt sggestrenge i bilag.
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Litteraturudveaelgelsen af systematiske reviews og primeerstudier er udfgrt af to sekretariatsmedlem-
mer vha. Covidence systematic review software (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia,
www.covidence.org). To sekretariatsmedlemmer har gennemgaet studierne pa titel/abstract-niveau
og efterfalgende pa fuldtekstniveau. Litteraturudvaelgelsen baserer sig pa opstillede inklusions- og
eksklusionskriterier, som fremgar af Tabel 6. Ved uoverensstemmelse mellem sekretariatsmedlem-

mers beslutning af inklusion eller eksklusion af et studie, er studiet drgftet indtil enighed.

Tabel 6 — In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening for Klinisk effekt og sikkerhed

Kriterier Inklusionskriterier Eksklusionskriterier
Population /ldre borger = 65 ar Seerlige subgrupper eller borgere
<65 ar

Indekstest C-reaktivt protein Indekstest der ikke er undersegt
Leukocytter med anvendelsen af POCT-ud-
Kalium styr.
Natrium Andre biokemiske test.
Kreatinin

Referencestandard Standard biokemisk test, der er udfert pa Biokemiske test der ikke er udfort
laboratoriets rutinemasssige udstyr pa et pa et akkrediteret laboratorium
akkrediteret laboratorium

Outcome (Effektmal) Sensitivitet Korrelation
Specificitet Regression

Bland-Altman plot

Case-control studier
Konferenceabstracts
Poster

Studiedesign Diagnostiske akkuratessestudier samt stu-
dier der indeholder data til beregning af di-

agnostisk akkuratesse

Infektion
Dehydrering

Target condition Andre target conditions

Sprog Engelsk, Dansk, Norsk og Svensk @vrige sprog

Litteratursggningen har resulteret i 2589 primaerstudier, hvoraf der ikke blev fundet nogen relevante
studier til besvarelse af undersggelsesspgrgsmal 1, og der blev kun identificeret ét studie til besva-
relse af undersggelsesspargsmal 2. Dette betyder, at der ikke er fundet studier, der undersgger den
diagnostiske akkuratesse af POCT til maling af C-reaktivt protein og leukocytter til at detektere in-
fektion hos den aeldre borger i eget hjem. Dermed kan undersggelsesspgrgsmal ikke besvares og
vil derfor ikke blive udfoldet yderligere.

Det identificerede studie til besvarelse af undersggelsesspgrgsmal 2 er ikke et diagnostisk akkura-
tessestudie, men er et valideringsstudie, hvor data er opgjort saledes at det er muligt at beregne den
diagnostiske akkuratesse. Fagudvalget bemaerker, at det inkluderede studie har en lavere gennem-
snitsalder, end den fastsatte i PIROT’en. Fagudvalget har valgt at medtage studiet idet deltagerne
beskrives som medicinsk skrgbelige, samt at det er en gennemsnitsalder med SD 16,3 [42]. Derfor
vurderer fagudvalget, at populationen er taet pa den afgraensede samt er der fundet sparsom evi-
dens. Der blev foretaget en supplerende systematisk sggning til undersggelsesspgrgsmal 2. | denne
sggning er setting fors@gt udvidet, men resten af PIROT er opretholdt.

Den supplerende systematiske litteratursggning har resulteret i 474 primaerstudier, hvor der ikke blev
identificeret andre relevante diagnostiske akkuratessestudier, der kan understgtte det allerede
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fundne studie. Gennem fagudvalget blev der dog identificeret et studie publiceret november 2024.
Dette studie er med to fagudvalgsmedlemmer som forfattere. Derfor, jf. Sundhedsvaesnets Kvalitets-
instituts habilitetspolitik har de to medforfattere ikke vaeret med til at vurdere, om studiet skulle inklu-
deres i analysen. Det er ligeledes vigtigt at pointere, at MKRF var fastsat, far studiet blev en del af
analysen.

PRISMA-diagrammerne for den systematiske litteratursggning fremgar af bilag. Data og fund i de
inkluderede studier blev ekstraheret af to medarbejdere i sekretariat.

6.1.1.1 Inkluderede studier

Der er i alt identificeret to studier med relevans for analysen af Klinisk effekt og sikkerhed vedr.
vaesketal (kalium, natrium, kreatinin). Af Tabel 7 og Tabel 8 fremgar veesentlige studie- og baseline-
karakteristika for de inkluderede studier.
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Tabel 7 — Studiekarakteristika

Forfatter (arstal) Titel Design Formal Intervention Komparator Setting Inklusions-  Eksklusions- Effektmal
kriterier kriterier
Blanchard et al. (2019) [42] Community Validerings- Formaletmed POCT af Laboratorie- Patienter der Patienter 218 Patienter der Kritiske green-
Paramedic studie’ studiet var at - Natrium analyse tilses i eget ar der har faet var yngre end seveerdier,
point-of-care sammenligne - Kalium hjem (f.eks.. foretaget 18 samt pati- Acceptable
testing: valid- validiteten af - Kreatinin plejecentre, mindsten af enter derikke referenceom-
ity and usabil- to POCT en- private boliger analyserne.  selvvari rader og re-
ity of two heder an- og hjemlese- Patienterne  stand til at va- sultater uden
commercially vendt af para- og krisecen-  skulle veerei retage egne  for reference-
available de- medicinere tre. stand til at interesser omrade
vices give tilladelse
til deltagelse i
studiet
Smedemark et al. (2024) Validation of  Validerings- Formaletmed POCT af Laboratorie Eget hjem og Deltager >65 Deltager med Overensstem-
[43] point-of-care  studie' studiet var at - Natrium Cobas 8000C plejehjem ar, der skulle  moderat til melse mellem
tests used at validere - Kalium have mindst svaerkogni- POCT og la-
in-home as- POCT - Kreatinin et af felgende tive udfordrin- boratorieana-
sessments sammenlignet kriterier: fe- ger blev eks- lyse
among older med routine ber, andened, kluderet fra
adults in pri- laboratorie brystsmerter, studiet
mary care testning veere faldet,
funktionel til-
bagegang

' Det pagaeldende studie er et valideringsstudie, hvor det har vaeret muligt at anvende data til beregning af den diagnostiske akkuratesse.
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Tabel 8 — Baselinekarakteristika

Baselinekarakteristika. Af den systematiske litteratursagning fremkom to studier med relevans for perspektivet klinisk effekt og sikkerhed.

Forfatter (arstal)

Blanchard et al. (2019) [42]

Blanchard et al. (2019) [42]

Blanchard et al. (2019) [42]

Blanchard et al. (2019) [42]

Blanchard et al. (2019) [42]

Blanchard et al. (2019) [42]

Smedemark et al. (2024) [43]

Smedemark et al. (2024) [43]

Smedemark et al. (2024) [43]

Behandlingsarme

POCT i-STAT - Sodium (Natrium)
Laboratory - Sodium (Natrium)
POCT epoc - Sodium (Natrium)
Laboratory - Sodium (Natrium)
POCT i-STAT - Potassium (Kalium)
Laboratory — Potassium (Kalium)
POCT epoc - Potassium (Kalium)
Laboratory - Potassium (Kalium)
POCT i-STAT - Creatinine (Kreatinin)
Laboratory — Creatinine (Kreatinin)
POCT epoc — Creatinine (Kreatinin)
Laboratory — Creatinine (Kreatinin)
POCT i-STAT - Sodium (Natrium)
Laboratory - Sodium (Natrium)
POCT i-STAT - Potassium (Kalium)
Laboratory — Potassium (Kalium)
POCT i-STAT - Creatinine (Kreatinin)

Laboratory - Creatinine (Kreatinin)

Studiepopu-
lationen, n

101

102

101

101

100

47

44

42

Alder,
mean (SD)

58,7 (16,3)

58,7 (16.3)

58,7 (16,3)

58,7 (16.3)

58,7 (16.3)

58,7 (16.3)

81,6 (84)

81,6 (84)

81,6 (8.4)

Kon,
n (% mand)

52 (51)

52 (51)

52 (51)

52 (51)

51 (51)

50 (51)

22 (46)

20 (46)

19 (46)

Cut-off for kritisk
abnorme vardier

<120 og >155 mmol/L

<120 og >155 mmol/L

<2,5 og >6 mmol/L

<2,5 og >6 mmol/L

<125 mmol/L

<3,5 og >4,6 mmol/L

>105 mmol/L

Accepteret usik-
kerhed for POCT

-4 til 4 mmol/L

-4 til 4 mmol/L

-0,3 til 0,3 mmol/L

-0,3 til 0,3 mmol/L

-30 til 30 pmol/L

-30 til 30 pmol/L
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6.1.1.2 Databehandling og analyse

| det falgende afsnit beskrives databehandlingen og analysen af den diagnostiske akkuratesse af
POCT til at detektere infektion og/eller dehydrering af den aeldre borger i eget hjem.

Der er i naerveerende analyse inkluderet to studier. Grundet det manglende datagrundlag er der ikke
udfgrt en metaanalyse. Dog sammenholdes resultatet af POCT med resultatet af standard laborato-
rietest og afrapporteres separat for hver af de enkelte studier. Begge studier undersgger korrelati-
onskoefficienten samt Bland-Altman plots, derfor er 2x2 tabeller til udregning af den diagnostiske
preecision ikke eksplicit afrapporteret i de to studier. Sekretariatet har ekstraheret informationer fra
de to studier til at konstruere 2x2 tabeller og pa den baggrund beregnet sensitiviteten, specificiteten,
positiv preediktiv veerdi (PPV) og negativ preediktiv veerdi (NPV). Sensitiviteten er andelen af bor-
gerne, hvor der detekteres forhgjet biokemiske veerdier, som modtager et positivt testsvar malt med
POCT. Specificiteten er andelen af borgerne, hvor der ikke detekteres forhgjet biokemiske veerdier,
som modtager et negativt testsvar med POCT. De positive- og negative preediktive veerdier er ande-
len af borgere der hhv. modtager et positivt eller negativt testresultat med POCT og som faktisk har
eller ikke har biokemiske vaerdier udenfor normalomradet. De beregnede sensitivitet og specificiteter
sammenstilles med den praedefinerede mindste klinisk relevante forskel, i forhold til om sensitiviteten
og specificiteten er over eller under den preedefinerede MKRF. For flere af indekstestene, er der
observeret nul-celler i 2x2-tabellen. | sddanne situationer er der benyttet en kontinuitetskorrektion,
hvorved der er lagt 0,5 haendelse til i alle celler i 2x2-tabellen. Denne korrektion faciliterer beregning
af et konfidensinterval, da standardafvigelsen pa sensitivitet eller specificitetsestimat ellers var ude-
fineret [44].

| studiet af Blanchard et al. [42] beskrives en forventet praevalens omkring 10 % for veerdier udenfor
normalomradet, men der opgares ikke en egentlig praevalens i studiet, derfor er der udfert en fal-
somhedsanalyse med udgangspunkt i en antaget praevalens pa 5 %, 10 % og 20 % for bade sensi-
tiviteten og specificiteten, se Figur 1. For at anskueligggre eventuelle konsekvenser eller potentialer
af anvendelsen af POCT afhaengigt af preevalensen i den danske malpopulation, er sensitivitet, spe-
cificitet, praediktiv positiv veerdi og preediktiv negativ veerdi beregnet ud fra data i artiklen, der kunne
opggres som antal sandt positive (SP), sandt negative (SN), falsk positive (FP) og falsk negative
(FN).

Der er ligeledes udregnet frekvenstabeller ud fra en hypotetisk kohorte pa 1000 individer, med ud-
gangspunkt i de beregnede veerdier for sensitivitet og specificitet. Der er i analyserne anvendt konti-
nuitets korrektioner for at handtere 0 haendelser i 2x2 tabellerne. Frekvenstabellerne indeholder de
resulterende SP, SN, FP og FN for hver 1000 individer testen er baseret pd. Da praevalensen for
tilstanden i dansk klinisk praksis ikke er velkendt, beregnes frekvenstabellerne for praevalenserne 5
%,10 % og 20 % for begge studier. | nedenstdende afrapporteres kun frekvenstabeller for 10 %, men
5 % og 20 % fremgar af nedenstaende figurer og bilag. Alle beregninger er foretaget i R.
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6.2 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 1
— Diagnostisk akkuratesse ved infektion

| dette afsnit praesenteres resultaterne per effektmal for undersggelsesspagsmal 1.

Hvad er den diagnostiske akkuratesse af fglgende indekstests
malt som point-of-care test til at detektere infektion hos den zel-

Undersggelsesspergsmal 1  dre borger = 65 ar?

a) C-reaktivt protein
b) Leukocytter

Der er ved den systematiske sggning, supplerende sggning og keedes@gning ikke fundet nogle di-
agnostiske akkuratessestudier af POCT til at detektere infektion hos den aldre borger = 65 ar i eget
hjem.

6.2.1 Opsummering for undersggelsesspgrgsmal 1

Fagudvalget ger opmaerksom pa, at overstaende resultater kun er gaeldende for den pageeldende
PIROT, fagudvalget kan derfor ikke udtale sig om, hvorvidt der forefindes litteratur ved andre opstil-
lede PIROT, men bemeerker, at POCT af CRP og leukocytter er valideret i anden kontekst. Derud-
over bemaerker fagudvalget, at det er et omrade med stor udvikling, og fagudvalget forventer yderli-
gere forskning pa omradet indenfor de kommende ar.

6.3 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 2
— Diagnostisk akkuratesse ved dehydrering

| dette afsnit praesenteres resultaterne per effektmal for undersggelsesspagsmal 2.

Hvad er den diagnostiske akkuratesse af fglgende indekstest
malt som point-of-care test til at detektere dehydrering og nyre-
pavirkning hos den zeldre borger = 65 ar?
Undersegelsesspargsmal 2
a) Natrium
b) Kalium
c) Kreatinin

| dette afsnit praesenteres resultaterne af den beregnede diagnostiske akkuratesse. Med udgangs-
punkt i den identificerede litteratur har sekretariatet foretaget en deskriptiv fremstilling af resultaterne
med udgangspunkt i det POCT-udstyr, der er opgjort i litteraturen. For mere viden om de enkelte
effektmal henviser fagudvalget til analysedesignet.

| studiet af Blanchard et al. [42] udfgres POCT i borgernes eget hjem af paramedicinere. Der er
udelukkende taget vengse blodprgver. Gennemsnitsalderen for borgerne er 58,7 ar (SD 16,3), og
borgerne beskrives som medicinsk skrgbelige zeldre. Paramedicineren har mindst fem ars klinisk
erfaring. Blodprgverne, der er analyseret pa standardapparater, blev taget i en BD vacutainer PST
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tube med 56 enheder af lithium heparin. Den gennemsnitlige tid for transport af blodprgver til labo-
ratorie var 19,7 min (SD 14,1; 95 % CI 17,0-22,4). Alt apparatur er gennemgaet og bestaet i kvali-
tetskontrollen ved ibrugtagning. POCT-apparater og testkassetterne er opbevaret i temperaturkon-
trolleret (18-30 °C) og stgdabsorberende miljg [42].

| studiet af Smedemark et al. [43] udfgres POCT af de inkluderede biomarkarer i borgernes eget
hjem af en leege. Blodprgverne er analyseret med anvendelsen af POCT indenfor et minut efter at
de tilhgrende kassetter er blevet fyldt. Alle blodprgver er leveret til laboratoriet til analyse indenfor to
timer. Instrumentet er kalibreret i henhold til producentens instruktioner [43].

Begge artikler anvender POCT-apparater, der er baerbare til blodanalyse [42,43].

Der er fremkommet fglgende forest plot for de to studier, se Figur 1, Figur 2, Figur 3 og Figur 4.
Resultaterne af forest plottene vil blive gennemgaet i nedenstaende afsnit.
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Figur 1- Forest plot af sensitiviteten og specificiteten i Blanchard et al. [42]

Studie Indekstest Referencetest N FN FP TP TN Sensitivitet (95% KI) Specificitet (95% KI)
Critical Range Disagreement
5 -85 ————=—| 91.67 (51.68; 99.12) —a1 98.45 (93.57; 99.64)
Blanchard et al POCT i-STAT Sodium (Natrium) Laboratory Sodium (Matrium) 01 0 1 10 90 — = 9545 (67 86; 99.52) —=| 98.37 (93.24; 99.62)
20 &80 — ™| 97.62 (80.76; 99.75) —®| 98.17 (92.45; 99.58)
5 96 —— 8| 91.67 (51.68; 99.12) —=| 98.47 (93.64; 99.65)
Blanchard et al. POCT epoc Sodium (Natrium) Laboratory Sodium (Natrium) 02 0 1 10 9N ——=1 95.45 (67.86; 99.52) —=| 98.39 (93.31; 99.63)
20 81 ——=| 97.62 (80.76; 99.75) —=| 98.19 (92.54; 99.58)
5 94 ———————a—| 91.67 (51.68; 99.12) —=| 97.42 (92.03; 99.2)
Blanchard et al. POCT i-STAT Potassium (Kalium)  Laboratory Potassium (Kalium) 101 0 2 10 89 = 95.45 (67.86; 99.52) —=| 97.28 (9162, 99.15)  Antaget preevalens
20 79 = 97 62 (80.76; 99.75) —=| 96.95 (90 65, 99.05) 5%
5 96 —=—| 91.67 (51.68; 99.12) —4 99.48 (95.25; 99.95) B10%
Blanchard et al. POCT epoc Potassium (Kalium) Laboratory Potassium (Kalium) 101 0 0 10 9N — " 95.45 (67.86; 99.52) —4 99.46 (95.01; 99.94) |20%
20 = — ™| 97.62 (80.76; 99.75) % 99.39 (94.42; 99.94)
Acceptable Comparative Range
5 91 ——————=—| 9167 (51.68; 99.12) —=-| 95 31 (89.07; 98.07)
Blanchard et al. POCT i-STAT Creatinine (Kreatinin) Laboratory Creatinine (Kreatinin) 100 0 4 10 86 — =] 95.45 (67.86; 99.52) —*| 95.05 (88.5; 97.96)
20 76 | 97.62 (80.76; 99.75) =1 94.44 (87.16, 97.71)
5 83 — = | 9167 (51.68; 99.12) —=— | 88.83 (80.88; 93.73)
Blanchard et al POCT epoc Creatinine (Kreatinin)  Laboratory Creatinine (Kreatinin) 98 0 0 10 78 ——*- 95.45 (67.86; 99.52) E— 88.2 (79.87; 93.37)
20 68 =| 97 62 (80.76: 99.75) .- 86.71(77.5: 92.51)
| T T A N e P | T e T T
40 50 60 70 B0 90 100 50 60 70O 80 30 100
Figur 2— Forest plot af sensitiviteten og specificiteten i Smedemark et al. [43]
Studie Indekstest Referencetest N FN FP TP TN Sensitivitet (95% KI) Specificitet (95% Kl)
- e
Smedemark et al. POCT iSTAT - Sodium (Natrium) Laboratory Cobas 8000C - Sodium (Natrium) 47 0 0 2 45 83.33 (31, 98.23) 98.91 (90.4; 99.89)
e s
Smedemark et al. POCT iSTAT - Potassium (Kalium)  Laboratory Cobas 8000C - Potassium (Kalium) 44 3 2 8 3 70.83 (42.84; 88.73) 92.65 (78.94; 97.69)
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Figur 3 — Forest plot af PPV og NPV i Blanchard et al. [42]
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6.3.1 POCT af natrium

Nedenstaende afsnit gennemgar sammenligningen af biokemiske test af natrium malt som POCT
sammenholdt med standard laboratorieanalyse for hvert af de enkelte studier.

6.3.1.1 Sensitivitet (kritisk)

Jaevnfgr analysedesignet har fagudvalget fastsat MKRF pa 95 % som den nedre acceptable graense
for sensitiviteten af natrium.

| studiet af Blanchard et al. [42] er der med udgangspunkt i Critical Range Disagreement fremkommet
nedenstaende resultater for natrium malt med POCT sammenlignet med standard laboratorieudstyr.

Jeevnfer Figur 1 ses der ved en antaget praevalens pa 10 % en sensitivitet pa 9545 % (KI
67,86;99,52) for POCT af natrium med i-STAT og 95,45 % (Kl 67,86;99,52) for POCT af natrium med
epoc. Det bemeerkes, at FN er 0 og derfor er sensitiviteten 100 %, idet usikkerheden ikke kan esti-
meres ved 0 (se afsnit 6.1.1.2 ). Dette er geeldende for alle tre antagne praevalenser. Punktestima-
terne er over den fastsatte MKRF og derfor anses akkuratessen som veerende klinisk relevante, dog
er den nedre granse for konfidensintervallerne under den fastsatte acceptable greense for sensitivi-
teten af natrium. Det ses, at sikkerhedsestimatet er omvendt proportionelt med den antagne praeva-
lens. Altsa er konfidensintervallet smallere, jo hgjere praevalens der antages.

Frekvenstabel for Blanchard et al. [42] pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget
preevalens pa 10 % praesenteres nedenfor.

Tabel 9 - Frekvenstabel af antal FN, FP, SN og SP pr. 1000 testede med en estimeret pravalens pa 10 % for POCT
af natrium med i-STAT

i-STAT Referencestandard + Referencestandard -
Indekstest + 100 (67,86; 100) 14,67 (3,42;60,84)
Indekstest - 0 (0;32,14) 885,33 (839,16;896,58)

Tabel 10 — Frekvenstabel af antal FN, FP, SN og SP pr. 1000 testede med en estimeret praevalens pa 10 % for POCT
af natrium med epoc

epoc Referencestandard + Referencestandard -
Indekstest+ 100 (67,86;100) 14,49 (3,33;60,21)
Indekstest - 0 (0;32,14) 885,51 (839,79;896,67)

Ved omregning til frekvenser, pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer, med en antaget praevalens
pa 10 %, vil der med 95 % sandsynlighed veere fra 0 til 32 falsk negative fund for bade i-STAT og
epoc.

| studiet af Smedemark et al. [43] er der med udgangspunkt i malinger udenfor de kliniske relevante
greensevaerdier fremkommet nedenstaende resultater for sensitiviteten af natrium malt med POCT
sammenlignet med standard laboratorieudstyr.

Jaevnfgr Figur 2 er der estimeret en sensitivitet pa 83,33 % (KI 31;98,23) for POCT af natrium med
i-STAT. Her bar det ligeledes bemaerkes, at FN er 0 og derfor er sensitiviteten 100 %, idet usikker-
heden ikke kan estimeres ved 0. Men med 95 % sandsynlighed ligger det sande estimat af
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sensitiviteten fra ca. 31 % til 98 %. Sensitiviteten er derfor over den fastsatte MKRF og er derfor
klinisk relevant men med et konfidensinterval, der viser usikkerhed pa estimatet.

Frekvenstabel for Smedemark et al. [43] pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget
preevalens pa 10 % praesenteres nedenfor.

Tabel 11 - Frekvenstabel af antal FN, FP, SN og SP pr. 1000 testede med en estimeret praevalens pa 10 % for POCT
af natrium med i-STAT

i-STAT Referencestandard + Referencestandard -
Indekstest + 100 (31; 100) 0 (0; 86,4)
Indekstest - 0 (0; 69) 900 (813,6; 900)

Ved omregning til frekvenser, pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en estimeret praeva-
lens pa 10 %, vil der med 95 % sandsynlighed veere fra ca. 0 til 69 falsk negative fund.

6.3.1.2 Specificitet (kritisk)

Jaevnfgr analysedesignet har fagudvalget fastsat MKRF pa 90 % som den nedre acceptable graense
for specificiteten.

| studiet af Blanchard et al. [42] er der med udgangspunkt i Critical Range Disagreement fremkommet
nedenstaende resultater for specificiteten af natrium malt med POCT sammenlignet med standard
laboratorieudstyr.

Jeevnfer Figur 1 ses der ved en antaget praevalens pa 10 % en specificitet pa 98,37 % (Kl
93,24;99,62) for POCT af natrium med i-STAT og 98,39 % (Kl 93,31;99,63) for POCT af natrium med
epoc. Specificiteten er saledes klinisk relevant for begge POCT jf. den fastsatte MKRF.

Frekvenstabel for Blanchard et al. [42] med en antaget preevalens pa 10 %, pa en hypotetisk kohorte
pa 1000 individer, se Tabel 9 og Tabel 10. Vil der med 95 % sandsynlighed veere fra ca. 3 til 61
individer for i-STAT og fra ca. 3 til 60 individer for epoc med falsk positive fund.

| studiet af Smedemark et al. [43] er med udgangspunkt i malinger udenfor de kliniske relevante
greenseveerdier fremkommet nedenstaende resultater for specificiteten af natrium malt med POCT
sammenlignet med standard laboratorieudstyr.

Jaevnfgr Figur 2 er der estimeret en specificitet pa 98,91 % (Kl 90,4;99,89) for POCT af natrium malt
med i-STAT. Her bgr det ligeledes bemaerkes, at FP er 0 og derfor er specificiteten 100%, idet usik-
kerheden ikke kan estimeres ved 0. Specificiteten er saledes klinisk relevant jf. den fastsatte MKRF,
dog med et konfidensinterval der viser usikkerhed pa estimatet.

Frekvenstabel for Smedemark et al. [43] med en antaget praevalens pa 10 %, pa en hypotetisk ko-
horte pa 1000 individer, se Tabel 11. Derfor vil der med 95 % sandsynlighed veere fra ca. 0 til 86
falsk positive fund.

6.3.1.3 Positiv praediktiv veerdi (PPV)

Fagudvalget har gnsket at opggre PPV, idet praevalensen inddrages og derved giver et mere klinisk
estimat pa borgerniveau. PPV angiver andelen med et positivt testresultat mal med POCT, som
faktisk har tilstanden.
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| studiet af Blanchard et al. [42] er PPV for natrium 91 % (Kl 68,16;99,44) for i-STAT og 91,09 % (KI
68,39;99,44) for epoc med en antaget preevalens pa 10 % (se Figur 3). Dette indikerer, at sandsyn-
ligheden for at veere syg ved en positiv test er ca. 91 % for bade i-STAT og epoc.

| studiet af Smedemark et al. [43] er PPV for natrium 100 % (Kl 41,78;100) for i-STAT med en esti-
meret praevalens pa 10 % (se Figur 4). Dette indikerer, at sandsynligheden for at veere syg ved en
positiv test er ca. 100 % for i-STAT.

Positiv preediktiv veerdi for de to studier ligger mellem 91 % og 100 % for de to studier, med usikker-
hed pé estimaterne.

6.3.1.4 Negativ preediktiv veerdi (NPV)

Fagudvalget har ligeledes gnsket at opggre NPV. NPV angiver andelen med et negativt testresultat
malt med POCT, som ikke har tilstanden.

| studiet af Blanchard et al. [42] er NPV for natrium 100 % (KI 97,37;100) for i-STAT og 100 %
(97,37;100) for epoc med en antaget praevalens pa 10 % (se Figur 3). Dette indikerer, at sandsyn-
ligheden for at veere rask ved en negativ test er 100 %.

| studiet af Smedemark et al. [43] er NPV for natrium 100 % (KI 96,74;100) for i-STAT med en esti-
meret preevalens pa 10 % (se Figur 4). Dette indikerer, at sandsynligheden for at veaere rask ved en
negativ test er 100 %.

Negativ preediktiv veerdi for de to studier ligger pd 100 %, og der er stor sikkerhed pa estimaterne.

6.3.2 POCT af kalium

Nedenstaende afsnit gennemgar sammenligningen af biokemiske test af kalium malt som POCT
sammenholdt med standard laboratorieanalyse for hvert af de enkelte studier.

6.3.2.1 Sensitivitet (kritisk)

Jeevnfer analysedesignet har fagudvalget fastsat MKRF pa 95 % som den nedre acceptable greense
for sensitiviteten.

| studiet af Blanchard et al. [42] er der med udgangspunkt i Critical Range Disagreement fremkommet
nedenstdende resultater for sensitiviteten af kalium malt med POCT sammenlignet med standard
laboratorieudstyr.

Jeevnfgr Figur 1 ses der ved en antaget praevalens pd 10 % en sensitivitet p4 95,45 % (K
67,86;99,52) for POCT af kalium med i-STAT og 95,45 % (Kl 67,86;99,52) for POCT af kalium med
epoc. Dog bgr det bemaerkes, at FN er 0 for bade i-STAT og epoc. Derfor er sensitiviteten 100 %,
idet usikkerheden ikke kan estimeres ved 0. Sensitiviteten er saledes Klinisk relevant for bade i-STAT
og epoc jf. den fastsatte MKRF, dog med konfidensintervaller, der viser stor usikkerhed pa estima-
terne. Dette er geeldende for alle tre antagne praevalenser. Det ses, at sikkerhedsestimatet er om-
vendt proportionelt med den antagne praevalens. Altsd er konfidensintervallet smallere, jo hgjere
preevalens der antages.

Frekvenstabel for Blanchard et al. [42] pa en hypotetisk kohorte p& 1000 individer med en antaget
preevalens pa 10 % preesenteres nedenfor.
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Tabel 12 - Frekvenstabel af antal FN, FP, SN og SP pr. 1000 testede med en estimeret praevalens pa 10 % for POCT
af kalium med i-STAT

i-STAT Referencestandard + Referencestandard -
Indekstest + 100 (67,86; 100) 24,48 (7,65;75,42)
Indekstest - 0(0;32,14) 875,52 (824,58;892,35)

Tabel 13 - Frekvenstabel af antal FN, FP, SN og SP pr. 1000 testede med en estimeret pravalens pa 10 % for POCT
af kalium med epoc

epoc Referencestandard + Referencestandard -
Indekstest + 100 (67,86; 100) 0 (0; 44,91)
Indekstest - 0 (0; 32,14) 900 (855,09; 900)

Ved omregning til frekvenser pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget praevalens
pa 10 %, vil der veere fra ca. 0 til 32 falsk negative fund for bade i-STAT og epoc.

| studiet af Smedemark et al. [43] er der med udgangspunkt i malinger udenfor de kliniske relevante
greenseveerdier fremkommet nedenstaende resultater for sensitiviteten af kalium malt med POCT
sammenlignet med standard laboratorieudstyr.

Jaevnfgr Figur 2 er der estimeret en sensitivitet pa 70,83 % (KI 42,84;88,73). Derfor ligger det sande
estimat af sensitiviteten med 95 % sandsynlig fra ca. 43 % til 89 %. Sensitiviteten er derfor ikke klinisk
relevant jf. den fastsatte MKRF.

Frekvenstabel for Smedemark et al. [43] pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget
preevalens pa 10 % praesenteres nedenfor.

Tabel 14 - Frekvenstabel af antal FN, FP, SN og SP pr. 1000 testede med en estimeret praevalens pa 10 % for POCT
af kalium med i-STAT

i-STAT Referencestandard + Referencestandard -
Indekstest + 70,83 (42,84:88,73) 66,15 (20,79;189,54)
Indekstest - 29,17 (11,27;57,16) 833,85 (710,46;879,21)

Ved omregning til frekvenser pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget preevalens
pa 10 % vil der veere ca. 29 individer ud af 1000, der far et falsk negativt svar pa POCT til maling af
kalium med i-STAT.

6.3.2.2 Specificitet (kritisk)

Jaevnfgr analysedesignet har fagudvalget fastsat MKRF pa 90 % som den nedre acceptable graense
for specificiteten.

| studiet af Blanchard et al. [42] er der med udgangspunkt i Critical Range Disagreement fremkommet

nedenstaende resultater for specificiteten af kalium malt med POCT sammenlignet med standard
laboratorieudstyr.
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Jeevnfer Figur 1 ses der ved en antaget praevalens pa 10 % en specificitet pad 97,28 % (KI
91,62;99,15) for POCT af kalium med i-STAT og 99,46 % (Kl 95,01;99,94) for POCT af kalium med
epoc. Dog bgr det bemaerkes, at FP er 0 for epoc og derfor bar specificiteten vaere 100 %. Dette er
geeldende for alle tre antagne praevalenser for epoc. Specificiteten er saledes klinisk relevant for
begge POCT jf. den fastsatte MKRF.

Frekvenstabel for Blanchard et al. [42] med en antaget preevalens pa 10 % pa en hypotetisk kohorte
pa 1000 individer viser, at et sikkerhedsestimat med 95 % sandsynlighed vil veere fra ca. 8 til 75
individer for i-STAT og fra ca. 0 til 44 individer for epoc med falsk positive fund. Se Tabel 12 og Tabel
13.

| studiet af Smedemark et al. [43] er med udgangspunkt i malinger udenfor de kliniske relevante
grenseveerdier fremkommet nedenstaende resultater for specificiteten af kalium malt med POCT
sammenlignet med standard laboratorieudstyr.

Jeevnfar Figur 2 er der estimeret en specificitet pa 92,65 % (K| 78,94;97,96) for POCT af kalium malt
med i-STAT. Specificiteten er saledes klinisk relevant jf. den fastsatte MKRF, dog med et konfiden-
sinterval der viser usikkerhed pa estimatet.

Frekvenstabel for Smedemark et al. [43] med en antaget praevalens pa 10 % pa en hypotetisk ko-
horte p& 1000 individer viser, at der vil vaere ca. 66 (66,15) individer, der far et falsk positivt svar for
POCT af kalium malt med i-STAT. Se Tabel 14.

6.3.2.3 Positiv preediktiv veerdi (PPV)

| studiet af Blanchard et al. [42] er PPV for kalium med en antaget praevalens pa 10 % er 83,49 %
(K1 61,39;96,57) for i-STAT og 100 % (KI 78,53;100) for epoc (se Figur 3). Dette indikerer, at sand-
synligheden for at veere syg ved en positiv test er ca. 83% for i-STAT og 100 % for epoc.

| studiet af Smedemark et al. [43] er PPV for kalium 85,71 % (KI 64,23;100) (se Figur 4). Dette
indikerer, at sandsynligheden for at veere syg ved en positiv test er ca. 86 % for i-STAT.

| studiet af Blanchard et al. [42] er der observeret en forskel imellem de anvendte POCT-udstyr i
studiet, hvor i-STAT har en PPV pé ca. 83 % og epoc pa ca. 100 %. Imellem de to studier ser det ud
til, at der er nogenlunde ens estimater pa i-STAT.

6.3.2.4 Negativ preediktiv veerdi (NPV)

| studiet af Blanchard et al. [42] er NPV for kalium 100 % (KI 97,34;100) for i-STAT og 100 % (KI
97,4;100) for epoc med en antaget preevalens pa 10 % (se Figur 3). Dette indikerer, at sandsynlig-
heden for at veere rask ved en negativ test er 100 %.

| studiet af Smedemark et al. [43] er NPV for kalium 87,32 % (Kl 76,53;96,03) for i-STAT (se Figur
4). Dette indikerer, at sandsynligheden for at veere rask ved en negativ test er 87 %.

Der er forskel imellem de to studier i forhold til NPV. | Blanchard et al. [42] er den p& 100 % for bade
i-STAT og epoc over for 87 % i Smedemark et al. [43]

6.3.3 POCT af kreatinin

Nedenstaende afsnit gennemgar sammenligningen af biokemiske test af kreatinin malt som POCT
sammenholdt med standard laboratorieanalyse for hvert af de enkelte studier.
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6.3.3.1 Sensitivitet (kritisk)

Jeevnfgr analysedesignet har fagudvalget fastsat MKRF pa 90 % som den nedre acceptable greense
for sensitiviteten.

| studiet af Blanchard et al. [42] er der i forhold til kreatinin taget udgangspunkt i Acceptable Compa-
rative Range. Dette pa baggrund af fagudvalgets vurdering i forhold til usikkerheden pa at definere,
hvornar kreatinin er klinisk unormal.

Jaevnfgr Figur 1 ses en sensitivitet pa 95,45 % (Kl 67,86;99,52) for POCT af kreatinin med i-STAT
og 95,45 % (Kl 67,86;99,52) for POCT af kreatinin med epoc ved en antaget praevalens pa 10%.
Dog bgr det bemaerkes, at FN er 0 og sensitiviteten derfor 100%, idet usikkerheden ikke kan estime-
res ved 0. Dette er geeldende for alle tre antagne praevalenser. Sensitiviteten er saledes klinisk rele-
vant for begge POCT, jf. den fastsatte MKRF, dog med konfidensintervaller, der viser usikkerhed pa
estimaterne. Det ses, at sikkerhedsestimatet er omvendt proportionelt med den antagne praevalens.
Altsa er konfidensintervallet smallere, jo hgjere praevalens der antages.

Frekvenstabel for Blanchard et al. [42] pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget
preevalens pa 10 % praesenteres nedenfor.

Tabel 15 — Frekvenstabel af antal FN, FP, SN og SP pr. 1000 testede med en estimeret praevalens pa 10 % for POCT
af kreatinin med i-STAT

i-STAT Referencestandard + Referencestandard -
Indekstest + 100 (67,86; 100) 44,55 (18,36;103,5)
Indekstest - 0 (0; 32,14) 855,45 (796,5;881,64)

Tabel 16 — Frekvenstabel af antal FN, FP, SN og SP pr. 1000 testede med en estimeret praevalens pa 10 % for POCT
af kreatinin med epoc

epoc Referencestandard + Referencestandard -
Indekstest + 100 (67,86; 100) 106,2 (59,67;181,17)
Indekstest - 0(0:32,14) 793,8 (718,83;840,33)

Ved omregning til frekvenser, pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer, med en antaget praevalens
pa 10 %, vil der med 95% sandsynlighed veere fra ca. 0 til 32 falsk negative fund for bade i-STAT og
epoc.

| studiet af Smedemark et al. [43] er der med udgangspunkt i malinger udenfor de kliniske relevante
greenseveerdier fremkommet nedenstaende resultater for sensitiviteten af kreatinin malt med POCT
sammenlignet med standard laboratorieudstyr.

Jeevnfgr Figur 2 er der estimeret en sensitivitet pa 76,67 % (KI 51,37;91,09) for POCT af kreatinin
med i-STAT. Da sensitiviteten er under den fastsatte MKRF, er den ikke klinisk relevant.

Frekvenstabel for Smedemark et al. [43] pa en hypotetiske kohorte pa 1000 individer med en antaget
preevalens pa 10 % praesenteres nedenfor.
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Tabel 17 - Frekvenstabel af antal FN, FP, SN og SP pr. 1000 testede med en estimeret praevalens pa 10 % for POCT
af kreatinin med i-STAT

i-STAT Referencestandard + Referencestandard -
Indekstest + 76,67 (51,37;91,09) 0 (0; 131,04)
Indekstest - 23,33 (8,91;48,63) 900 (768,96; 900)

Ved omregning til frekvenser pa en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget praevalens
pa 10 %, vil der veere ca. 23 individer ud af 1000, der far et falsk negativt POCT-svar til maling af
kreatinin med i-STAT.

6.3.3.2 Specificitet (kritisk)

Jaevnfer analysedesignet har fagudvalget fastsat MKRF pa 85 % som den nedre acceptable grasnse
for specificiteten.

| studiet af Blanchard et al. [42] er der med udgangspunkt i Acceptable Comparative Range frem-
kommet nedenstaende resultater for specificiteten af kreatinin malt med POCT sammenlignet med
standard laboratorieudstyr.

Jaevnfgr Figur 1 ses en specificitet pa 95,05 % (KI 88,5;97,96) for POCT af kreatinin med i-STAT og
88,2 % (KI 79,87;93,37) for POCT af kreatinin med epoc, ved en antaget praevalens pa 10 %. Begge
punktestimater for de to anvendte POCT-apparater er klinisk relevante jf. den fastsatte MKRF. Dog
med et konfidensinterval der viser usikkerhed pa estimatet for epoc,

| frekvenstabel for Blanchard et al. [42] vil der, med en antaget praevalens pa 10 % pa en hypotetisk
kohorte pa 1000 individer, med 95% sandsynlighed vaere ca. 45 individer for i-STAT og ca. 106
individer for epoc med falsk positive fund. Se Tabel 15 og Tabel 16.

| studiet af Smedemark et al. [43] er med udgangspunkt i malinger udenfor de kliniske relevante
greenseveerdier fremkommet nedenstaende resultater for specificiteten af kreatinin malt med POCT
sammenlignet med standard laboratorieudstyr.

Jaevnfgr Figur 2 er der estimeret en specificitet pa 98,28 % (KI 85,44;99,82) for POCT malt med i-
STAT. Her bgr det ligeledes bemaerkes, at FP er 0 og specificiteten derfor 100 %, idet usikkerheden
ikke kan estimeres ved 0. Specificiteten er saledes klinisk relevant jf. den fastsatte MKRF, dog med
et konfidensinterval der viser usikkerhed pa estimatet.

| frekvenstabel for Smedemark et al. [43] vil der, med en antaget praevalens pa 10 % pa en hypotetisk

kohorte pa 1000 individer, med 95% sandsynlighed veere fra ca. 0 til 131 falsk positive fund. Se Tabel
17.

6.3.3.3 Positiv praediktiv veerdi (PPV)

| studiet af Blanchard et al. [42] er PPV for kreatinin 71,43 % (KI 51,87;88,4) for i-STAT og 49,44%
(KI 36,57;65,13) for epoc med en antaget praevalens pa 10 % (se Figur 3). Dette indikerer, at sand-
synligheden for at veere syg ved en positiv test er ca. 71 % for i-STAT og 49 % for epoc.

| studiet af Smedemark et al. [43] er PPV for kreatinin 100 % (KI 89,02;100) (se Figur 4). Dette
indikerer, at sandsynligheden for at vaere syg ved en positiv test er ca. 100 % for i-STAT.
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| studiet af Blanchard et al. [42] er der forskel imellem de anvendte POCT-udstyr i studiet, hvor i-
STAT har en PPV pé ca. 71 % og epoc pa ca. 49 %. Imellem de to studier er der ligeledes forskel,
idet Blanchard et al. [42] har en PPV pa 71 % for i-STAT og Smedemark et al. [43] har en PPV pa
100 % for i-STAT.

6.3.3.4 Negativ preediktiv veerdi (NPV)

| studiet af Blanchard et al. [42] er NPV for kreatinin 100 % (KI 97,28;100) for i-STAT og 100 % (KI
97,07;100) for epoc, med en antaget estimeret praevalens pa 10 % (se Figur 3). Dette indikerer, at
sandsynligheden for at veere rask ved en negativ test er ca. 100 %.

| studiet af Smedemark et al. [43] er NPV for kreatinin 82,35 % (KI 67,84;94,33) for i-STAT (se Figur
4). Dette indikerer, at sandsynligheden for at veere rask ved en negativ test er ca. 82 %.

Der er forskel imellem de to studier i forhold til NPV. | Blanchard et al. [42] er den p& 100 % for bade
i-STAT og epoc, imens den i Smedemark et al. er 82 % [43].

6.4 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne praesenteret i afsnit 6.3, sammenholder fagudvalget
resultaterne med evidensens kvalitet. Vurderingen af risikoen for bias i de inkluderede studier er gjort
ved hjeelp af tjeklister, der er tilpasset de konkrete studiedesign. Der er anvendt Quality Assessment
of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS-2) til de to studier af diagnostisk preecision. Ydermere er
evidensens kvalitet for hvert effektmal vurderet vha. Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation (GRADE). | det forhenvaerende 'Behandlingsradets metodehandbog
for starre analyser’ er der henvisninger til naermere beskrivelser af tjeklisterne samt GRADE.

6.4.1 Vurdering af risikoen for bias i studier af diagnostisk praecision

Vurderingen af studier af diagnostisk preecision fra QUADAS-2 foretages pa baggrund af domee-
nerne ’patientselektion’, 'index test’, 'referencestandard’, samt 'flow og timing’. Svarkategorierne for
de enkelte domaener er henholdsvis 'Lav’, * Uklar’ eller 'Hgj’ risiko for bias. Der ses for begge de
inkluderede studier lav risiko for bias ved ’patientselektion’ og ’index test’. Der er ved begge studier
uklarheder i forhold til domeaenerne ’referencestandard’, samt ‘flow og timing’. Ved uklarheder er der
ikke nok data til at kunne understgtte en vurdering i forhold til risikoen for bias i det pagaeldende
domeene.

QUADAS-2 veerktgijet indeholder derudover en vurdering af bekymring for generaliserbarhed med
domaenerne ’patientselektion’, ’'index test’ og ’referencestandard’. Svarkategorierne for de enkelte
domeener er henholdsvis 'Lav’, ’ Uklar’ eller 'Hgj’ risiko for bias. | studiet af Blanchard et al. [42] er
der uklarheder i forhold til domeaenerne ’patientselektion’ og ’index test’, men lav bekymring i forhold
til ‘referencestandard’. | studiet Smedemark et al. [43] er der generelt lav bekymring for generaliser-
barheden.
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Tabel 18 — Oversigt over QUADAS vurderinger

Risiko for bias Bekymring for generaliserbarhed
Studie (arstal)  Patient- Indeks Reference Flow og Patient- Indeks Reference
selektion test standard timing selektion test standard
Blanchard etal. Lav Lav Uklar Uklar Uklar Uklar Lav
(2019) [42]
Smedemark et Lav Lav Uklar Uklar Lav Lav Lav

al. (2024) [43]

6.4.2 Vurdering af tilliden til evidensens kvalitet med GRADE

For at vurdere evidensens kvalitet for hvert effektmal for de inkluderede primaerstudier, er redskabet
GRADE anvendt. GRADE-vurderingen giver indblik i tilliden til resultaterne for hvert effektmal, hvor
svarkategorierne for den samlede vurdering pa tveers af domaenerne ’risiko for bias’, 'inkonsistens’,
‘indirekte evidens’, 'ungjagtighed’, publikationsbias’, er henholdsvis 'Hgj’, 'Moderat’, '‘Lav’ og ‘'Meget
lav’. GRADE-vurderingen er lavet i henhold til det forhenvaerende ‘Behandlingsradets metodevejled-
ning for stgrre analyser’, og er prasenteret i Tabel 19 og Tabel 20.
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Tabel 19 - GRADE - Evidensprofil for effektmalene sensitivitet og specificitet for i-STAT

Mal Kvalitetsvurdering Effekt per. 1000 Effekt Tillid
testede indivi-
der

Effektmal (vigtig- Studiedesign  Risiko for  Inkonsi- Indirekte Ungjagtig- Publikati- SP/SN FP/FN  Akkuratesse (95%

hed) (antal studier) bias stens evidens hed onsbias Kl)
Natrium Sensitivitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig? Alvorlig® Ikke alvorlig ~ Alvorlig? Ikke de- 100 0 100 (68-100) 000
Blanchard akkuratesse tekteret Meget lav
et al.
(2019) [42] Specificitet (Kritisk)  Diagnostisk Ikke alvor- 885 15 98 (93-99) 800

akkuratesse lig Lav

Kalium Sensitivitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig? Alvorlig? Ikke alvorlig ~ Alvorlig* Ikke de- 100 0 000
Blanchard akkuratesse tekteret 100 (68-100) Meget lav
etal.
(2019) Specificitet (Kritisk)  Diagnostisk Ikke alvor- 876 24 97 (92-99 000
[42] akkuratesse lig Lav
Kreatinin Sensitivitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig? Alvorlig? Ikke alvorlig ~ Alvorlig* Ikke de- 100 0 100 (68-100) 000
Blanchard akkuratesse tekteret Meget lav
etal.
(2019) Specificitet (Kritisk)  Diagnostisk Ikke alvor- 855 45 95 (88-98) ®e00
[42] akkuratesse lig Lav

Sensitivitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig? Alvorlig? Ikke alvorlig Megetal-  Ikke de- 100 0 100 (31-100) 000

akkuratesse vorlig® tekteret Meget lav

2 Studiet er vurderet til at have uklar risk of bias jf. (QUADAS2)
2 Der er kun et studie, der belyser denne sammenligning
4 Konfidensintervallet overlapper MKRF

% Konfidensintervallet overlapper MKRF samt konfidensintervallet er meget upraecist
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Natrium Specificitet (Kritisk)  Diagnostisk Ikke alvor- 900 0 100 (90-100) o000

Smede- akkuratesse lig Lav

mark et al.

(2024) [43]

Kalium Sensitivitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig? Alvorlig® Ikke alvorlig ~ Alvorlig® Ikke de- 71 29 70 (43-89) ®0O00

Smede- akkuratesse tekteret Meget lav

mark et al.

(2024) [43]  Specificitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig* 834 66 93 (79-98) e000
akkuratesse Meget lav

Kreatinin Sensitivitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig? Alvorlig? Ikke alvorlig ~ Alvorlig? Ikke de- 77 23 77 (51-91) 000

Smede- akkuratesse tekteret Meget lav

mark et al.

(2024) [43] Specificitet (Kritisk)  Diagnostisk Ikke alvor- 900 0 100 (85-100) o000
akkuratesse lig Lav

¢ Antallet af deltager i studiet opfylder ikke OIS
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Tabel 20 - GRADE - Evidensprofil for effektmalene sensitivitet og specificitet for epoc

Mal Kvalitetsvurdering Effekt per. 1000 Effekt Tillid
testede indivi-
der
Effektmal (vigtig- Studiedesign  Risiko for  Inkonsi- Indirekte Ungjagtig- Publikati- SP/SN  FP/FN  Akkuratesse (95%
hed) (antal studier) bias stens evidens hed onsbias Kl)
Natrium Sensitivitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig? Alvorlig? Ikke alvorlig ~ Alvorlig? Ikke de- 100 0 100 (68-100) 000
Blanchard akkuratesse tekteret Meget lav
et al.
(2019) [42] Specificitet (Kritisk)  Diagnostisk Ikke alvor- 886 5 98 (93-99) ®e00
akkuratesse lig Lav
Kalium Sensitivitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig? Alvorlig? Ikke alvorlig ~ Alvorlig* Ikke de- 100 0 100 (68-100) 000
Blanchard akkuratesse tekteret Meget lav
etal.
(2019)[42] Specificitet (Kritisk)  Diagnostisk Ikke alvor- 900 0 100 (95-100) ®e00
akkuratesse lig Lav
Kreatinin Sensitivitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig? Alvorlig? Ikke alvorlig  Alvorlig* Ikke de- 100 0 100 (68-100) 000
Blanchard akkuratesse tekteret Meget lav
et al.
(2019) [42] Specificitet (Kritisk)  Diagnostisk Alvorlig* 793 107 88 (80-93) eO00
akkuratesse Meget lav
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Der er grundet uklarheder i forhold til risikoen for bias jf. QUADAS generelt nedgraderet for domaenet
'risiko for bias’. Da det ikke har vaeret muligt at vurdere effektmalene pa tveers af studier, er studierne
vurderet enkeltvis, og derfor nedgraderes der generelt for domaenet ’inkonsistens’. GRADEs guide-
line til vurdering af domaenet 'ungjagtigt’ er fulgt. Hvis den mindste klinisk relevante forskel krydser
konfidensintervallet, nedgraderes der. Hvis den mindste klinisk relevante forskel ikke krydser kon-
fidensintervallet, er 'optimal information size’ beregnet, i henhold til artikel 'GRADE guidance 37:
rating imprescision in a body of evidence on test accuracy [45]. OIS er et udtryk for, om studiet har
det ngdvendige antal deltagere med, i forhold til at kunne finde MKRF. Hvis ikke optimal informations
size er opfyld, nedgraderes der.

6.4.3 Opsummering for undersggelsesspgrgsmal 2

Det har ikke veeret muligt at lave en metaanalyse grundet sparsomt evidensgrundlag. Derfor er de
ovenstaende resultater baseret pa en deskriptiv fremstilling af den diagnostiske akkuratesse, der
bygger pé to mindre studier [42,43]. Nedenfor gennemgéas en opsummering af hver indekstest.

6.4.3.1 Opsummering af POCT af natrium

| dette afsnit opsummeres resultaterne for POCT af natrium.

Figur 5 - Sensitivitet og specificitet af natrium

Indekstest Studie Sensitivitet (95% KI) Specificitet (95% Kl) Sensitivitet Specificitet
Hatrium
-5TAT
Blanchard et al.* 9545 (67.86; 99.52) 9637 (93.24,9962) ~———— —
Smedamark et al.  83.33 (31; 88.23) 0801 (90.4; 90.89) = S e
Epoc

Blanchard etal”  95.45 (57.86,99.52)  96.39 (93.31; 99.63) , : : : :
70 B 1] 100 70 a0 a0 100

Sensitivitet:

Nar der tages hgjde for nul celler er alle punktestimater for begge studier over den mindste klinisk
relevante forskel og akkuratessen anses som klinisk relevant. Der er stor usikkerhed p& estimaterne,
da alle konfidensintervaller overskrider den fastsatte mindste klinisk relevante forskel.

| en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget preevalens pa 10 % vil der veere ca. 0 falsk
negative analyseresultater i begge studier. Analyseresultaterne indikerer, at der er usikkerhed pa
estimaterne, og at der i veerste tilfaelde kan vaere op til 69 falsk negative analyseresultater.

Ifalge evidenskvalitetsvurdering ved GRADE kan den sande effekt med stor sandsynlighed veere
vaesentlig anderledes end de angivne effektestimater. POCT af natrium har muligvis en sensitivitet
der er klinisk relevant, men evidensen er meget usikker.

Specificitet:
Alle punktestimater og konfidensintervaller for begge studier er klinisk relevante, idet de er i over den
preedefinerede nedre greense for specificiteten.

I en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget preevalens pa 10 %, indikerer analysens
resultater, at der vil veere ca. 0 falsk positive i Smedemark et al. [43] og ca. 15 falsk positive analy-
seresultater i Blanchard et al. [42]. Analyseresultaterne indikerer, at der er usikkerhed pé estimaterne
og der vil i veerste tilfeelde veere op til 86 falsk positive analyseresultater.
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Ifglge evidenskvalitetsvurdering ved GRADE kan den sande effekt muligvis veere forskellig fra de
angivne effektestimater. POCT af natrium har muligvis en specificitet der er klinisk relevant.

Positiv preediktiv veerdi og Negativ preediktiv veerdi

Positiv preediktiv veerdi for natrium er mellem 91 % og 100 % i de to inkluderede studier. Der er dog
stor usikkerhed péa estimaterne. Negativ praediktiv veerdi for natrium er 100% for begge studier, og
der er stor sikkerhed pa estimaterne.

6.4.3.2 Opsummering af POCT af kalium

| dette afsnit opsummeres resultaterne for POCT af kalium.

Figur 6 - Sensitivitet og specificitet af kalium

Indekstest Studie Sansitivitet (95% K1) Specificitet (95% K1) Sensitivitet Specificitet
Kalium
-STAT ; i
Blanchard et al.*  95.45 (67.86;99.62)  07.28 (91,62, 99.16) <R — o
Smedemark etal. 70.83 (42.84; 88.73)  92.85 (78.94,97.69) =———— | —-—

Epoc L ]
Blanchard et al.*  95.45 (67.86; 99.62)  09.46 (95.01; 99.94) - : : ; _ _
70 80 80 100 70 8D 80 100

Sensitivitet:

| studiet af Smedemark et al. [43] viser den overstdende analyse, at punktestimat og konfidensinter-
val er under den fastsatte nedre graense for sensitiviteten og derfor er akkuratessen ikke acceptabel.
| studiet af Blancard et al. [42] ligger punktestimaterne over den accepterede nedre greense for sen-
sitiviteten, dog er der usikkerhed péa estimaterne, da konfidensintervallernes nedre graense overskri-
der den praedefinerede accepterede greense for sensitiviteten.

I en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget praevalens p& 10 % indikerer analysens
resultater, at der i studiet af Blanchard et al. [42] vil veere ca. O falsk negative fund, men i studiet af
Smedemark et al. [43] vil der veere ca. 29 falsk negative analyseresultater. Analysens resultater
indikerer, at der er usikkerhed p& estimaterne, og at der i veerste tilfelde vil veere op til 57 falsk
negative analyseresultater.

Ifglge evidenskvalitetsvurdering ved GRADE kan den sande effekt med stor sandsynlighed veere
veesentlig anderledes end de angivne effektestimater. POCT af kalium har muligvis en sensitivitet
der er Klinisk relevant, men evidensen er meget usikker.

Specificitet:

Alle punktestimaterne for begge studier er klinisk relevante, idet de er over den praedefinerede mind-
ste klinisk relevante forskel. | studiet af Blanchard et al. [42] ses alle konfidensintervaller over den
fastsatte nedre graense for den mindste klinisk relevante forskel. | studiet af Smedemark et al. [43]
ses der starre usikkerhed pa estimaterne, idet konfidensintervallets nedre greense overskrider den
preedefinerede accepteret graense for den mindste klinisk relevante forskel for specificiteten.

| en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget preevalens pa 10 % indikerer analysens
resultater, at der i studiet af Blanchard et al. [42] vil vaere ca. 0 til 24 falsk positive analyseresultater,
men i Smedemark et al. [43] vil der veere ca. 66 falsk positive analyseresultater. Analyseresultaterne
indikerer, at der er usikkerhed pa estimaterne, og at der i veerste tilfeelde vil veere op til ca. 190 falsk
positive analyseresultater.
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Ifglge evidenskvalitetsvurdering ved GRADE kan den sande effekt muligvis veere forskellig fra de
angivne effektestimater. | det ene studie er evidensen meget usikker og i det andet studie kan POCT
af kalium muligvis have en akkuratesse over den fastsatte nedre graense for specificiteten.

Positiv preediktiv veerdi og Negativ preediktiv veerdi

Positiv preediktiv veerdi for kalium er mellem 83% og 100%. Der ses usikkerhed pa estimaterne.
Negativ praediktiv veerdi er mellem 87% og 100%. Der ses ikke noget overlap mellem konfidensin-
tervallerne pa de to studier.

6.4.3.3 Opsummering af POCT af kreatinin

| dette afsnit opsummeres resultaterne for POCT af kreatinin.

Figur 7 - Sensitivitet og specificitet af kreatinin

Indekstest Studie Sensitivitet (85% KI) Specificitet (95% K1) Sensitivitet Specificitet
Kreatinin ;
i-STAT : !
Blanchard et al.*  95.45 (67.86; 99.52) 95.05 (685, 97.86) ———————T=— | —a
Smedemark et al. 7667 (51.37;91.09) B9B8.28 (8544, 89.82) +—= : : .
Epoc . i

Blanchard etal.”  95.45 (67.86;99.52) 88.2 (T9.87;93.37) =

Ta BO aa 100 70 Ba 80 100

Sensitivitet:

| studiet af Blanchard et al. [42] er punktestimaterne er over den nedre graense for en acceptabel
sensitivitet. Der er usikkerhed péa estimaterne, da konfidensintervallernes nedre graense overskrider
den praedefinerede accepterede graense for sensitiviteten. | studiet af Smedemark et al. [43] ligger
punktestimatet og den nedre del af konfidensintervallet under den nedre greense for en acceptabel
sensitivitet og studiet har derfor ikke en acceptabel akkuratesse. Der er ligeledes usikkerhed pa
estimaterne, da alle konfidensintervaller overskrider den fastsatte mindste klinisk relevante forskel.

I en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget praevalens pa 10 % vil der i studiet af
Blanchard et al [42]. veere ca. O falsk negative analyseresultater, mens der i Smedemark et al [43].
vil veere ca. 23 falsk positive analyseresultater. Der er usikkerhed pa estimaterne, sa der i veerste
fald kan veere 49 falsk negative analyse resultater.

Ifalge evidenskvalitetsvurdering med GRADE kan den sande effekt med stor sandsynlighed veere
vaesentlig anderledes end de angivne effektestimater. POCT af kreatinin har muligvis en sensitivitet
der er klinisk relevant, men evidensen er meget usikker.

Specificitet:
Alle punktestimater for begge studier [42,43] er over den praedefinerede mindste klinisk relevante
forskel. Der ses variation i usikkerheden pa estimaterne mellem de to POCT-udstyr.

| en hypotetisk kohorte pa 1000 individer med en antaget praevalens pa 10 % vil der i studiet af
Smedemark et al. veere ca. 0 falsk positive analyseresultater [43], mens der i studiet af Blanchard et
al. vil veere ca. 45 til 106 falsk positive resultater [42]. Der er ligeledes stor usikkerhed pa estimaterne.
| veerste tilfaelde kan der veere ca. 181 falsk positive analyseresultater.

Ifglge evidenskvalitetsvurdering med GRADE kan den sande effekt muligvis veere forskellig fra de
angivne effektestimater. POCT af kreatinin har muligvis en specificitet der er klinisk relevant, men
evidensen er meget usikker.
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Positiv preediktiv veerdi og Negativ preediktiv veerdi

Positiv preediktiv vaerdi for kreatinin er i Smedemark et al. 100% [43], mens der i Blanchard et al. ses
en forskel mellem apparaterne (49% og 71%) [42]. Der er usikkerhed p& estimaterne. Negativ prae-
diktiv veerdi for kreatinin er mellem 82 og 100 %. | Blanchard et al. [42], ses der rimelig sikkerhed pa
estimaterne, men i Smedemark et al. [43], ses der stgrre usikkerhed.

6.5 Samlet vurdering

Resultaterne fra overstdende analyse baseres pa et sparsomt evidensgrundlag, hvor der alene blev
identificeret to mindre studier, med ca. 173 deltagere.

For POCT-analyser til vurdering af dehydrering er den samlede tiltro til evidenskvalitetsvurderingen
med GRADE lav, hvilket kan indikere, at den sande effekt kan veere anderledes end de opgjorte
estimater. Resultaterne viser, at der er starre usikkerhed pa estimaterne ved sensitiviteten end ved
specificiteten. Begge studier bekraefter, at sensitiviteten for POCT af natrium er over, og derfor i
overensstemmelse med, den fastsatte mindste klinisk relevant forskel. Der er ikke overensstem-
melse mellem de to studier i forhold til sensitiviteten for POCT af kalium og kreatinin, da punktesti-
materne for det ene studie er over den fastsatte mindste klinisk relevante forskel, mens de er under
i det andet studie. For specificiteten er der konsistens for estimaterne i de to studier, i forhold til at
alle punktestimater er over den fastsatte mindste klinisk relevante forskel. For kreatinin ses der for-
skel i konfidensintervallet pa de to anvendte POCT-udstyr.

Fagudvalget henleder opmaerksomheden pa risikoen ved falsk negative og falsk positive fund. Falsk
negative fund kan i yderste tilfeelde veere livstruende for borgerne, hvis de ikke modtager den rette
behandling. Falsk positive fund vil i de fleste tilfeelde betyde, at borgerne bliver indlagt og far taget
nye blodprgver. Fagudvalget ggr opmaerksom pa, at POCT ikke er et screeningsveerktgj, men et
supplement til den kliniske beslutning. Derfor bgr POCT aldrig std alene, og den samlede kliniske
vurdering vil altid have betydning for den endelige beslutning. Fagudvalget ggr opmaerksomt p3, at
en endelig tolkning af resultaterne for den konkrete patient ofte bar/vil skulle inddrage tidligere ma-
linger, hvis sadanne foreligger, da f.eks. kendt nedsat nyrefunktion eller kendt lavt natrium vil have
indflydelse pa betydningen af den konkret malte veerdi i situationen.

Pa baggrund af overstadende resultater vurderer fagudvalget, at der er stor usikkerhed péa estima-
terne, og at der mangler evidens pa omradet i forhold til at undersgge den diagnostiske akkuratesse
af POCT til anvendelse i borgernes eget hjem. Der er i naervaerende analyse ikke fundet evidens
imod anvendelsen af POCT til at detektere dehydrering i borgerens eget hjem. Resultaterne indike-
rer, at POCT generelt ikke maler markant darligere end standard laboratorieudstyr. Fagudvalget ger
ligeledes opmaerksom pa, at de har kendskab til evidens, der vurderer POCT i andre settings, her-
under de klinisk biokemiske afdelingers egne vurdering af POCT. Pa baggrund af overstaende re-
sultater og fagudvalgets erfaring vurderer fagudvalget, at risikoen ved anvendelsen af POCT er lav,
idet POCT aldrig kan sta alene, men altid bar anvendes i relation til den kliniske vurdering, undersg-
gelse og beslutning. P& den baggrund vurderer fagudvalget, at der er potentialer i forhold til anven-
delsen af POCT i borgerens eget hjem, men altid kun som supplement til den kliniske vurdering.

Side 46 af 90



7 Organisatoriske implikationer

| dette afsnit praesenteres resultaterne vedrgrende organisatoriske implikationer for POCT som sup-
plement til den kliniske vurdering af aeldre borgere i eget hjem. Fagudvalget har opstillet nedensta-
ende undersggelsesspgrgsmal til at belyse perspektivet.

Hvordan foregar monitorering og kvalitetssikring af de udvalgte

Sl Stk it vl POCT i udkgrende enheder?

Hvilke erfaringer har sundhedsprofessionelle med tilknytning til
udkgrende enheder med at anvende de udvalgte POCT som
supplement til klinisk vurdering af borgere i eget hjem, og hvilke
potentialer ser de ved gget anvendelse?

Undersoegelsesspargsmal 4

Besvarelsen af undersggelsesspgrgsmalene tager udgangspunkt i en interviewundersggelse der
suppleres af fund fra en systematisk litteraturs@gning og indhold fra skriftligt materiale om kvalitets-
sikring.

| de neeste afsnit fremgar datagrundlag og analyse for belysningen af Organisatoriske implikationer,
resultaterne for hvert undersggelsesspgrgsmal og en vurdering af evidenskvaliteten. Til sidst prae-
senterer fagudvalget en samlet vurdering af organisatoriske implikationer for POCT som supplement
til den kliniske vurdering af aeldre borgere i eget hjem.

7.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for Organisatoriske implikationer udggres af tre datakilder, som vil blive praesenteret
i de fglgende afsnit. Datakilderne er en systematisk litteraturs@gning for hvert undersggelsesspargs-
mal (afsnit 7.1.1), skriftligt materiale om kvalitetssikring, herunder instrukser og vejledninger (afsnit
7.1.2) og interviews (afsnit 7.1.3). Under hver datakilde vil det ligeledes fremga, hvordan data be-
handles og analyseres.

7.1.1 Systematisk litteratursggning

Som det fremgar af afsnit 5, blev der ikke identificeret HTA-rapporter til at informere analysen af
Organisatoriske implikationer. Af den grund er der foretaget en systematisk litteraturs@gning efter
primeerstudier til hvert af de to undersggelsesspargsmal. Litteratursggningerne er udfgrt af en intern
sggespecialist ud fra anvisning af sekretariatet og fagudvalget, der har identificeret nggleordene,
som danner grundlag for sggestrategierne. For sggninger pa primzerlitteratur er felgende databaser
afsggt: Pubmed, Embase og CINAHL. Litteratursggningerne er begraenset til 10 ar og afgraenset til
sprogene; dansk, engelsk, norsk og svensk. Sggningerne er foretaget hhv. 03.09.2024 og
04.09.2024. Se oversigt over sggeresultater for hver database samt sggestrenge i bilag.

Litteraturudveaelgelsen af systematiske reviews og primeerstudier er udfgrt af to sekretariatsmedlem-

mer vha. Covidence systematic review software (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia,
www.covidence.org). To sekretariatsmedlemmer har gennemgaet studierne pa titel/abstract-niveau
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og efterfalgende pa fuldtekstniveau. Litteraturudvaelgelsen baserer sig pa opstillede inklusions- og
eksklusionskriterier, som fremgar af Tabel 1Tabel 21. Ved uoverensstemmelse mellem sekretariats-
medlemmers beslutning af inklusion eller eksklusion af et studie, er studiet drgftet indtil enighed.

Tabel 21 - In- og eksklusionskriterier for de systematiske litteraturscreeninger for Organisatoriske implikationer

Kriterier

Inklusionskriterier

Eksklusionskriterier

Studiedesign

Interview- og spergeskemaundersggel-
ser der belyser enten kvalitetssikring af,
eller sundhedsprofessionelles erfaringer
med at anvende, de udvalgte POCT som
supplement til klinisk vurdering af bor-
gere i eget hjem, samt potentialer ved
oget anvendelse.

F.eks. narrative reviews, ‘commentaries’,
‘case reports’ og laboratorie studier.

Publikationstype  Fuldtekst artikler F.eks. konferenceabstracts
Tidshorisont 2014 — 2024 Udgivelser inden 2014
Population Sundhedsprofessionelle fra udkerende Sundhedsprofessionelle som anvender
enheder som anvender POCT i borgeres  POCT i hospitalsregi.
eget hjem.
Index test - C-reaktivt protein (CRP) Andre index test sasom:
- Leukocytter - HbA1c
- Kreatinin - Albumin
- Natrium
- Kalium
Target condition - Infektion Andre target conditions
- Dehydrering

Sprog Dansk, engelsk, norsk og svensk. @vrige sprog

Litteratursggningerne efter primaerstudier har resulteret i henholdsvis 28 og 452 studier, hvoraf hen-
holdsvis 0 og 4 er relevante til besvarelse af undersggelsesspgrgsmal 3 og 4. En efterfglgende sgg-
ning pa gra litteratur, bl.a. igennem fagudvalget, har identificeret to rapporter, som indgar i besvarelse
af undersggelsesspgrgsmal 3. Derudover har POCT-arbejdsgruppen i Dansk Selskab for Klinisk
Biokemi bidraget med informationer per mail - ogsa til besvarelse af undersggelsesspgrgsmal 3.
PRISMA-diagrammerne for bade systematiske reviews samt primaerstudier fremgar af bilag. Data
og fund i de inkluderede studier er ekstraheret af to medarbejdere i sekretariatet.

7.1.1.1

Der er i alt identificeret fire studier med relevans for Organisatoriske implikationer. Af Tabel 22 frem-
gar veesentlige studiekarakteristika for de inkluderede studier. Datagrundlaget bestar af to forskellige
studiedesign; to mixed methods studier og to kvalitative studier udgivet mellem 2020-2022. Eviden-
sen repraesenterer landene Holland og England.

Inkluderede studier

Alle fire studier omhandler erfaringer med POCT anvendt i borgeres eget hjem — herunder ogsa
plejehjem. Det fremgar imidlertid ikke om POCT medbringes af udkgrende enheder, eller om det star
fast pa plejehjemmene. Denne detalje synes mest relevant, hvis effekten af POCT undersgges, hvor
selve transporten potentielt kan pavirke udstyret, og dermed ogsa testresultaterne. Selve transporten
formodes dog ikke at have en vaesentlig indflydelse pa de sundhedsprofessionelles erfaringer med
POCT. Derudover er der variation i, hvilke biomarkgrer studierne har fokus pa. Fzelles er dog, at de
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alle fokuserer pa én eller flere af biomarkgrerne fra indevaerende PIROT. Enkelte af studierne inklu-
derer ogsa POCT, som maler p& andre biomarkgrer, der ikke er en del af denne analyse. Det er dog
ikke fagudvalgets vurdering, at de ekstra biomarkgrer har indflydelse pa de sundhedsprofessionelles
erfaringer med POCT. Target condition i de inkluderede studier afviger ogsa pa forskellig vis fra
target condition i indeveerende PIROT. Infektion er f.eks. mere specifikt urinvejsinfektion og nedre
luftvejsinfektion. Heller ikke i denne sammenhaeng vurderer fagudvalget, at det har betydning for de
sundhedsprofessionelles erfaringer med POCT.

To af studierne udspringer af samme undersggelse (Dixon et al. og Hayward et al. [46,47]). Inter-
viewmaterialet er derfor identisk, men formal og afrapportering afviger en smule i de to publikationer.
Studierne bergrer flere af de samme temaer og pointer. | disse tilfeelde henvises til begge studier
samlet, men det beskrives i teksten, at det er samme interviewmateriale. Derved er der en opmaerk-
somhed p4, at de to studier ikke tillaegges dobbelt betydning i afrapporteringen.
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Tabel 22 - Studiekarakteristika for primaerstudier til besvarelse af undersegelsesspergsmal 4

Forfatter, Studiedesign Deltagere Formal Setting Biomarker Tilstand
ar, land
Boere et Mixed methods Laeger og sygeplejersker Evaluere logistik, procesdata, barri- Plejehjem CRP Nedre luftvejsin-
al., 2022, proces evalue- fra tre plejehjem (ukendt erer/facilitatorer for implementering fektioner
Holland ringsstudie antal). og anvendelse af CRP POCT ved
[48] mistanke om nedre luftvejsinfektio-
ner hos plejehjemsbeboere.
Dixon et Kvalitativt studie 3 akutsygeplejersker Undersaege klinikernes perspektiver Hjemmebesag Natrium, kalium, calcium, Alle
al., 2021, 3 paramedicinere og erfaringer med at have POCT i akut primeer glukose, kreatinin, total kul-
England 1 sundhedsassistent tilgaengelig uden krav fra kliniske sundhedspleje dioxid, aniongap, urea, hae-
[46] 2 ambulatorielaager retningslinjer eller forsagsprotokol- moglobin, laktat og blodgas-
7 leeger fra almen praksis  ler. ser.
Hayward Mixed methods 3 akutsygeplejersker Evaluere brugen af tests og erfarin- Hjemmebesag Natrium, kalium, calcium, Alle
etal., serviceevaluering 3 paramedicinere ger hos patienter og klinikere efter i akut primaer glukose, kreatinin, total kul-
2020, 1 sundhedsassistent introduktion af POCT-blodpraver i pleje dioxid, aniongap, urea, hae-
England 2 ambulatorielaager primeer pleje uden for abningstid. moglobin, laktat og blodgas-
[47] 7 lzeger fra almen praksis ser.
Kuiletal., Kvalitativt studie 12 laeger Undersege sundhedsprofessionel-  Plejehjem CRP og procalcitonin Urinvejsinfektioner
2020, Hol- 6 sygeplejersker les opfattelser af anvendelsen af in-
land [49] (hvoraf kun to har erfaring  flammatoriske markerer malt med

med CRP)

POCT til diagnosticering af urin-
vejsinfektioner hos plejehjemsbe-
boere.
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7.1.1.2 Databehandling og analyse

Da de fire inkluderede primeerstudier, ikke afspejler en dansk kontekst, anvendes de til at under-
bygge fundene fra interviewundersggelsen, der behandles som det primaere datagrundlag. Dermed
foretages ikke en formel syntese af resultaterne fra den systematiske litteratursggning.

7.1.2 Skriftligt materiale om kvalitetssikring

Til at belyse hvordan kvalitetssikring er organiseret for relevante POCT i udkagrende enheder, er der
gennem fagudvalget indsamlet seks eksempler pa aktuelle instrukser og brugervejledninger for kva-
litetssikring af anvendt POCT i udkgrende enheder, samt to mails med beskrivelser af kvalitetssik-
ring. Fem kommuner og to starre hospitaler fordelt pa to regioner er repraesenteret i materialet. Ind-
holdet i det skriftige materiale anvendes til at underbygge fundene fra interviewundersggelsen, der
behandles som det primaere datagrundlag. Dermed foretages ikke en formel dokumentanalyse af det
skriftige materiale om kvalitetssikring.

7.1.3 Interviewundersggelse

Interviewundersggelsen bestar af syv individuelle interviews med sundhedsprofessionelle fra forskel-
lige udkgrende enheder og biokemiske afdelinger.

7.1.3.1 Rekruttering og informantkarakteristika

Interviewundersggelsen indeholder to primeaere dataindsamlinger fordelt pa forskellige fagomrader
og roller i forhold til POCT:

1. Sundhedsprofessionelle fra klinisk biokemiske afdelinger, der arbejder med kvalitetssikring
af POCT i udkgrende enheder.

2. Sundhedsprofessionelle der anvender POCT i udkgrende enheder, eller analyserer POCT-
resultaterne.

Af Tabel 23 fremgar informantkarakteristika for de rekrutterede informanter, herunder deres speciale,
funktion og erfaringsgrundlag. Der er rekrutteret to akutsygeplejersker, en paramediciner, to hoved-
uddannelseslaeger i akutmedicin, en overleege i klinisk biokemi og en bioanalytiker med repreesen-
tation fra i alt tre regioner. Informanterne blev rekrutteret gennem regionale kontakter etableret via
et igangveerende forskningsprojekt om praehospitale visitationsenheder?, gennem fagudvalgsmed-
lemmer og gennem de farste rekrutterede informanter.

7 https://regionsyddanmark.dk/tvaersektorielt-forskningscenter/forskningsprojekter/udekorende-teams
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Tabel 23 - Informantkarakteristika

Fagligt speciale Arbejdsfunktion Anciennitet
Akutsygeplejerske Kommunalt akutteam 6 ar
(Anden sygeplejerskeerfaring) (Infektionsmedicin / intensiv) (24 ar)
Akutsygeplejerske Kommunalt akutteam 7 ar
(Anden sygeplejerskeerfaring) (Onkologi / kvindesygdomme) (5 ar)
Paramediciner Praehospital visitationsenhed 19 ar
Laege - hoveduddannelse i akutmedicin  AMK, laegevagt 6 ar
(tidligere redder og paramediciner) (12 ar)
Laege - hoveduddannelse i akutmedicin AMK, lagevagt 5ar
(tidligere redder og paramediciner) (17 ar)
Overlaege i Klinisk biokemi Klinisk Biokemisk Afdeling 24 ar
Bioanalytiker Klinisk Biokemisk Afdeling 14 ar

Den faglige diversitet i informantkarakteristika har til hensigt at fremme en nuanceret afdaekning af
undersggelsesspargsmalene. Alle informanter har pa forskellig vis erfaring og indsigt i anvendelsen
af POCT, enten som ’bruger’ af apparaterne i borgernes hjem, som modtager af POCT-resultater
eller som ansvarlig for kvalitetssikringen af POCT i udkgrende enheder.

Interviewundersg@gelsen er tilrettelagt med henblik pa at opna sa bred geografisk repraesentation
som muligt, for at muliggere belysning af organisatoriske forskelle i bade kvalitetssikringen af POCT
og de sundhedsprofessionelles erfaringer med POCT. Det lykkedes at rekruttere sundhedsprofessi-
onelle fra seks forskellige lokationer i tre regioner. Der blev gennemfart syv ud af otte planlagte
interviews. Det ene frafald skyldtes at personen kort fgr interviewet blev kaldt til en akut opgave og
efterfglgende ikke kunne finde et nyt tidspunk.

For at sikre anonymitet, fremgar det ikke hvilken region, kommune eller udkgrende enhed informan-
terne arbejder i. Inden interviewene har informanterne underskrevet en skriftlig samtykkeerkleering,
og er samtidig gjort opmaerksomme pa, at de til enhver tid kan traekke deres samtykke og hermed
deltagelse tilbage.

7.1.3.2 Databehandling og analyse

Som forberedelse til afholdelse af individuelle interviews, blev der udarbejdet tre semistrukturerede
interviewguides; én for akutsygeplejersker og paramedicinere, som anvender POCT, én for laegerne,
som analyserer POCT-resultater, og én for de biokemiske klinikere, som kvalitetssikrer POCT. De
forskellige interviewguides er udarbejdet med udgangspunkt i de inkluderede primeerstudier og fag-
udvalgets viden om POCT og udkgrende enheder. En oversigt over samtaleemner i de tre interview-
guides fremgar af Tabel 24 (se bilag for at tilga materialet i dets fulde lzengde). De sundhedsprofes-
sionelle fra biokemiske afdelinger bliver overvejende kun spurgt ind til temaer omkring kvalitetssik-
ring.
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Tabel 24 - Samtaleemner i interviewguides

Temaer

e POCT-apparater og population

o Kuvalitetssikring af POCT, herunder samarbejde med biokemisk afdeling, kontrol, it-understattelse
e Barrierer

 Understettelse af klinisk vurdering

e Tillid til og tilfredshed med POCT

» Potentialer

Alle interviews er afholdt over Teams i november og december 2024. Alle interviews er optaget og
transskriberet af Teams med en efterfglgende skriftlig korrektion. Hvert interview varer ca. en time.
To medarbejdere fra sekretariatets arbejdsgruppe er til stede under alle interviews pa neer et enkelt,
som blev gennemfart med én interviewer. Den ene fra sekretariatets arbejdsgruppe er primeer inter-
viewer, mens den anden har ansvar for at stille opfelgende spargsmal, tidsstyre og tage noter.

Til at analysere datamaterialet er der lavet en empirisk funderet tematisk analyse. Den tematiske
analyse anvendes til at udforske og tolke temaer pa tveers af den indsamlede empiri. Temaerne i
den indsamlede empiri findes gennem en stringent proces hvor data kodes og temaer fremfindes og
forfines. | afrapporteringen af den tematiske analyse anvendes enkelte citater til at underbygge de
fundne temaer, dog uden markeringer af taenkepauser og lydord for at gge laesevenligheden.

Ud fra et samlet ressourcemaessigt perspektiv er hensigten at analysen skal praesentere eksempler
pa kvalitetssikring af og erfaringer med POCT, snarere end en afdaekning af omradet.

7.1.4 Informanternes kontekst

Som indledning til undersggelsesspargsmal 3 og 4 indgar denne overordnede beskrivelse af de ud-
kegrende enheder og det POCT-udstyr som informanterne arbejder i og med. Der gives ogsa en kort
introduktion til den population, som informanterne anvender POCT til. Dette for at rammesaette in-
formanternes kontekst og baggrund for deres erfaringer med POCT.

7.1.4.1 Udkgrende enheder — forskellige biler med feelles mal

Ifelge informanterne er der forskellige praehospitale visitationsenheder (PHV) i de fem regioner —
bade internt i de enkelte regioner og pa tvaers af regioner. Omdrejningspunktet er biler med POCT,
som er gremaerket til at visitere borgere i hjemmet eller pa plejecentre for at undga ungdvendige
indlzeggelser. Bilerne varetages af forskellige faggrupper; bade paramedicinere, sygeplejersker og
laeger fra akutomradet. Kommunernes akutteams er en samlet betegnelse for udka@rende enheder i
kommunalt regi. Akutteams bestar af specialuddannede akutsygeplejersker, som ligeledes anvender
biler med POCT ombord. De fleste udkagrende enheder blandt informanterne har POCT, som bl.a.
kan male CRP, natrium, kalium, kreatinin og leukocytter. Blodpr@verne for de inkluderede regioner
er udtaget vengst. Kun en enkelt informant anvender kapillzere blodprgver.

Overordnet er det den behandlingsansvarlige lzege, der tager stilling til svaret pa de udferte test.
Derfor konfererer paramedicinere og sygeplejersker altid med laegen, nar der anvendes POCT i ud-
kgrende enheder. Nogle steder arbejder brugerne af POCT under rammedelegationer som sikrer, at
de selvsteendigt kan vurdere, hvornar det er relevant at anvende POCT. Dertil hvilkke POCT-svar der
skal udlgse akut drgftelse med behandlingsansvarlig laege, og hvilke, der blot skal videreformidles
skriftligt til laagen.
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7.1.4.2 Stort spaend for, hvor ofte POCT anvendes

Blandt informanterne er der stor variation i forhold til, hvor ofte POCT bliver anvendt i deres udkg-
rende funktioner. Akutsygeplejerskerne anvender POCT til langt de fleste af deres borgerbesgg.
Informanterne vurderer, at de ved 95 % af besggene anvender et eller flere POCT-apparater. Dette
tal er mindre for paramediciner og laeger i forskellige PHV-enheder. Informanterne vurderer, at POCT
anvendes til 50-60 % af de besggte borgere i nogle PHV-biler, mens andre beretter om anvendelse
hos én borger hver anden dag — svarende til en langt mindre procentandel.

7.1.4.3 /ldre skrgbelige borgere testes med POCT

De borgere, som mgdes af de udkgrende enheder, og hvor POCT bliver anvendt, har en bred vifte
af symptomer, forteeller informanterne. Ofte er det aeldre skrgbelige borgere, hvor der er iagttaget en
andring i adfaerd og tilstand. Det kan veaere aldre med uspecifikke symptomer eller borgere med
demens, som ikke selv kan fortaelle om deres symptomer. En stor del af disse borgere har ikke gavn
af at komme pa hospitalet, medmindre det er strengt ngdvendigt, beskriver informanterne. For en
del af de skrgbelige borgere kan det vaere sveert at forsta, hvad der foregar under en indlaeggelse,
hvilket kan gge risikoen for deliré. Typiske problemstillinger hos disse borgere er mistanke om dehy-
drering eller infektion. | nogle tilfeelde kan borgeren vaere faldet, og det skal derfor undersgges, hvor-
for faldet er sket. Feellesnaevneren for de borgere, som far foretaget POCT er, at de, hvis muligt, kan
behandles i hjemmet.

7.2 Resultater for undersggelsesspargsmal 3
— Kvalitetssikring og monitorering

Undersggelsesspargsmal 3 har til formal at belyse, hvordan kvalitetssikring og monitorering af POCT
forlgber i udkgrende enheder; herunder bade hvordan sundhedsprofessionelle brugere opleeres i
anvendelsen af POCT, hvordan apparaterne kontrolleres, og hvordan POCT understgttes i forhold
til informationsteknologi.

Hvordan foregar monitorering og kvalitetssikring af de udvalgte

Undersogelsesspargsmal 3 POCT i udkgrende enheder?

Belysningen er primaert baseret pa interviewundersggelsen, som er suppleret af det skriftlige mate-
riale om kvalitetssikring. Den tematiske analyse af interviewene resulterede i syv temaer omhand-
lende monitorering og kvalitetssikring af de udvalgte POCT — se Tabel 25.

& Delir (delirium) er en akut indsaettende (timer til dage), fluktuerende tilstand med opmaerksomhedsforstymrelse samt pavirk-
ning af kognition eller tankemenster [56].
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Tabel 25 - temaer fremkommet af interviewene

Temaer

e Samarbejde med biokemiske afdelinger om POCT

e Prazanalyse — praecisionen ligger i detaljen

e Opleering og support — den kontinuerlige kvalitetsoptimering
o Udvaelgelse og validering af POCT - kvalitetens baseline
 Lobende kontrol af POCT — dagligdagens kvalitet

e |t-understottelse af POCT — opkobling sikrer sammenhasng

Igennem hele besvarelsen benzevnes bade patienter og borgere samlet set som 'borgere’. Benzev-
nelsen ’brugere’ er en samlet betegnelse for de sundhedsprofessionelle, der anvender POCT i ud-
kerende enheder. Det kan saledes vaere bade paramedicinere, sygeplejersker og laeger der anven-
der POCT i borgernes hjem.

7.2.1 Samarbejde med biokemiske afdelinger om POCT

Af analysen er det fremkommet, at der vedrgrende kvalitetssikring af POCT er etableret samarbejder
mellem biokemiske afdelinger og preehospitalet pa alle de regionale lokationer, som er repraesenteret
i gruppen af informanter. Blandt de kommunale informanter fra akutteams har den ene kommune
netop etableret et samarbejde med en biokemisk afdeling, mens den anden kommune er uden bio-
kemisk samarbejde. P& baggrund af informanterne og nedenstaende faktaboks indikerer det natio-
nale billede, at der er forskellige fremgangsmader i forhold til kvalitetssikring af POCT.

Faktaboks

Ifelge POCT-arbejdsgruppen i Dansk Selskab for Klinisk Biokemi har alle fem regioner etableret
et POCT-udvalg/-rad/-ERFA-gruppe med enten regionalt ophaeng (i tre regioner) eller med foran-
kring pa et enkelt hospital i regionen (i to regioner). | tre regioner har de biokemiske POCT-udvalg/-
rad/-ERFA-gruppe formaliseret samarbejde med prashospitalet. De sidste to regioner har for nu-
vaerende ikke et samarbejde mellem biokemisk afdeling og preehospitalet (upubliceret data).

Sundhedsstyrelsen anbefaler kvalitetssikring af diagnostik i kommunale akutteams i samarbejde
med bl.a. sygehuse [50]. Danske Bioanalytikere fglger ngje udviklingen i kvaliteten af diagnostiske
tests i kommunernes akutteams. En opggrelse fra juli 2024 viser, at 61 ud af 98 kommuner endnu
ikke har samarbejde med et sygehuslaboratorie om kvalitetssikring af POCT [51].

7.2.2 Preeanalyse — preecisionen ligger i detaljen

Informanterne giver udtryk for at kvaliteten af POCT afggres af flere forskellige faktorer i anvendelsen
af POCT-udstyr. Kvaliteten kan i farste omgang veere afthaengig af praeanalytiske kompetencer hos
testeren — herunder patientforberedelse, blodpragvetagning og prevehandtering. Informanterne be-
skriver stasetid, stikketeknik, afspritning, sla pa aren og uforudsigelige omgivelser, som de vaesent-
ligste faktorer, der kan have indflydelse pa, om testsvaret afspejler den sande veerdi hos borgeren.

| forbindelse med vengse blodprgver naevner alle informanter stasetid som den hyppigst forekom-
mende praeanalytiske fejl. Holdes stasen for laenge vil blodet fra armen stase op og rede blodlegemer
vil begynde at springe, hvilket kan forarsage en falsk koncentration i pr@ven. Tager det lang tid at
finde en brugbar blodare, vil stasen gges, og risikoen for en ukorrekt blodprave sges. Ogsa derfor
bliver det naevnt, at patienten skal vaere siddende eller liggende ved blodprgvetagningen for at sikre
optimal blodcirkulation i armen.
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Stikketeknik beskrives som vaesentlig ved vengse blodprgver, fordi nalen skal sidde saledes, at blo-
det lgber stabilt, for at opretholde en god kvalitet af blodprgven. Korrekt afspritning skal sikre, at der
ikke forekommer urenheder pa nalen, som kan viderefgres til blodpraven. Hvis pragvetageren har
erfaring med at anleegge drop, kan personen have erfaring med at sla pa &ren for at ggre den mere
synlig. Denne teknik beskriver informanterne som skadelig ved vengs blodprgvetagning, da slagene
ligeledes kan gdeleegge blodcellerne og fare til ukorrekte koncentrationer.

Informanterne beskriver, at det kan veere svaerere at udfgre vengs blodpragvetagning pa borgere ude
i deres eget hjem. Bade fordi nogle sundhedsprofessionelle er opleert i at tage praver pa velfunge-
rende patienter eller kolleger. Det er imidlertid meget mere skrgbelige borgere, de mgder i hjem-
mene. Det kan f.eks. veere en borger med darlig blodgennemstragmning eller en borger, der ligger
uhensigtsmaessige steder i hjemmet. Omgivelserne kan pa den made veere med til at gge risikoen
for at bega preeanalytiske fejl.

| de udkarende enheder hvor POCT ogs4, eller udelukkende, anvendes pa kapillzere blodpraver, er
der blandt informanterne fokus pa at undgé at presse blodet ud af fingeren pa borgeren. Hvis blodet
presses ud, kan blodpragven blive fortyndet af sergs vaeske, der skubbes med ud i blodet.

7.2.3 Opleering og support — den kontinuerlige kvalitetsoptimering

Af interviewene fremgér det, at opleering og support er et overordnet tema for alle informanter. For
at sikre testkvaliteten af ovennaevnte praeanalytiske kvalitetsparametre forteeller informanterne, at
der pa alle deres matrikler tiloydes oplzering og undervisning i korrekt blodpravetagning, og at der er
et stort behov herfor. Omfanget og indholdet af opleering af informanterne pa deres respektive ma-
trikler har bade feellestraek og stor variation. Alle informanter, med undtagelse af en enkelt, beretter
om, at bioanalytikere fra biokemiske afdelinger har staet for opleering i blodprgvetagning, og nogle
steder ogsa opleering i anvendelsen af POCT-apparater. Alle har de, som led i undervisningen faet
mulighed for at tage blodprgver pa patienter pa hospitalet, f.eks. en halv dag. Informanterne giver
udtryk for at oplaering i blodprgvetagning er en sveerere kompetence, end det at anvende POCT-
apparaterne. Det er enten en laege, en bioanalytiker eller en person fra producenten, som er ansvar-
lig for opleering af apparaterne. Det er planlagt sdledes p& nogle matrikler, at enkelte sundhedsfaglige
personer opleeres som superbrugere af POCT-apparaterne, hvorefter disse superbrugere star for at
opleere fremtidige nye medarbejdere og supportere kolleger. De indsamlede instrukser anbefaler
ogsa brugen af POCT-koordinatorer, som har et seerligt ansvar for POCT pa den enkelte kliniske
afdeling. En enkelt informant beskriver desuden en organisering, hvor der afholdes uanmeldte audits.
Ved disse audit-stikprgver bliver de sundhedsfaglige bedt om at demonstrere en vengs blodprave-
tagning og analysegennemgang med deres POCT-apparat. Dette for at kunne korrigere ugnskede
preeanalytiske fejl — herunder ogs& om de indtaster korrekt pa POCT-udstyret og veelger den rigtige
analyse. Herved understgttes og korrigeres kvaliteten lgbende.

Det sted, hvor der ikke er indgaet samarbejde med en biokemisk afdeling, fortaeller informanten, at
det er i samarbejde med producenten, at der laves kvalitetssikring og opleering af superbrugere.
Derudover beretter nogle informanter om regionale uddannelsesforlgb pa to uger, hvor sundheds-
faglige introduceres mere indgaende til det subakutte omrade. Kurset giver kompetencer til selv-
staendigt at kunne beslutte, hvornar de gnsker at anvende specifikke POCT-malinger. Analysen af
POCT-svarene bliver dog ifglge informanterne alle steder foretaget i samarbejde med en behand-
lingsansvarlig leege. Det er oftest egen leege, laegevagten, en medicinsk specialleege eller en laege i
AMK.

En informant fortaeller om en meget dedikeret faggruppe, som ikke har et setup med superbrugere
eller supportfunktion for POCT-udstyret i det daglige. De sundhedsfaglige anvender derfor en privat
messengergruppe for at supportere hinanden. En anden informant, som heller ikke har adgang til
support i det daglige, forteeller at kollegerne ringer til hinanden indbyrdes i arbejdstiden ved behov.
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Manualer, vejledninger og instrukser for anvendelse at de respektive POCT er tilggengelige hos alle
informanter. Nogle i form af en udprintet pdf og for andre ligger materialet online for at sikre, at de
altid er opdateret.

7.2.4 Udveelgelse og validering af POCT — kvalitetens baseline

Anskaffelsesproceduren for POCT-apparater beskrives enslydende blandt informanterne. | regionalt
regi udarbejder de biokemiske afdelinger kataloger med det POCT-udstyr, som det pagaeldende
hospital accepterer kvalitetsmeessigt, og afdelingerne derfor har mulighed for atindkabe. En lignende
positivliste med POCT-udstyr er ogsa tilgeengelig nogle steder i kommunalt regi. @nskes POCT-
udstyr, som ikke fremgéar af POCT-kataloget, skal der nogle steder udarbejdes en Medicinsk Tekno-
logivurdering, som udarbejdes i samarbejde mellem personale fra biokemisk afdeling og klinikere fra
det pageeldende specialeomrade. De indsamlede instrukser beskriver pA samme made, at de bioke-
miske afdelinger skal kontaktes ved anskaffelse af POCT med henblik pa validering.

Informanterne fra steder, der samarbejder med biokemiske afdelinger beskriver, at nar der bliver
indkabt POCT-apparater, sker der efterfglgende en valideringsproces, hvor biokemisk afdeling kon-
trollerer apparaterne op imod golden standard laboratorieudstyr og udarbejder en valideringsrapport.
Helt overordnet analyseres et stgrre antal blodprgver, som ligger henholdsvis i den lave ende, i mid-
ten og i den hgje ende af skalaen, svarende til et niveau, som er kritisk for patientbehandlingen.
Dette for at undersgge, om POCT-apparatet preesterer det, som producenten angiver. Ifglge infor-
manterne er det ikke altid, at POCT-apparaterne lever op til producentens angivelser. Parallelanaly-
serne kgres over flere dage, da der vil vaere en naturlig variation fra dag til dag. Det tager derfor ca.
en uge at udarbejde en valideringsrapport. Bioanalytikerne udfgrer kontrollerne, hvorefter biokemi-
kerne analyserer resultaterne. Ud fra statistiske beregninger vurderer biokemikere, om spredningen
pa testresultaterne er for stor, til at man kan stole pd POCT-apparatet.

Der findes ingen standarder for, hvornar POCT-apparater accepteres. Det er derfor en lokal vurde-
ring, som biokemikere foretager pa den enkelte lokation. Den konkrete vurdering af POCT -apparatet
sker med udgangspunkt i det faktum, at POCT aldrig er lige sa godt som Golden Standard laborato-
rieudstyr, og ud fra en betragtning af, hvad det enkelte apparat skal anvendes til. Informanterne
understreger, at man skal huske, valideringsprocessen ikke pavirker kvaliteten af POCT-apparatet.
Kvaliteten bliver blot undersggt, s& man kan traeffe beslutning om, hvorvidt POCT-apparatet kan
accepteres eller ej.

“Og man kan sige at kvaliteten af udstyret, det veelger man meget, nar man veelger
udstyret... Det bliver ikke bedre end det er, s& man kan sige, det der er allervigtigst,
det er jo sa ligesom at veelge et udstyr, der opfylder kravene, og det kan godt veere
sveert nogle gange altsa.” [informant 1]

Informanterne fra biokemiske afdelinger beskriver en arbejdsfordeling, hvor biokemikere er involve-
ret i den farste validering af et nyt POCT, og efterfalgende indkgb af samme apparat valideres ude-
lukkende af bioanalytikere. Kun i tilfeelde hvor testresultaterne afviger fra de lokalt fastsatte graenser,
involveres biokemikere. Hvert enkelt indkgbte POCT-apparat pa deres matrikler gennemgar saledes
den beskrevne valideringsproces. | valideringsprocessen anvender biokemikerne ogsa de tests der
matte vaere udfart af kolleger pa andre biokemiske afdelinger. De laener sig op ad den publicerede
litteratur pa4 omradet, og endeligt sgger de erfaringer fra andre steder i landet, hvor man anvender
det gnskede POCT. POCT-apparater til udkgrende enheder bliver sdledes valideret i regi af bioke-
misk afdeling. Der foretages ikke en egentlig validering af apparatet ved anvendelse ude i borgernes
hjem, s& transportens betydning inkluderes ikke. Biokemikere skeler dog til evt. eksisterende under-
sggelser der evaluerer kvaliteten efter transport af udstyret.
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I den ene udkegrende enhed, hvor der ikke er indgaet samarbejde med en biokemisk afdeling, bliver
der ikke foretaget en validering af POCT-apparatet ved indkab. Det bliver blot taget i brug efter an-
visning af producenten med tiltro til dennes validering af produktet.

7.2.5 Lagbende kontrol af POCT — dagligdagens kvalitet

De informanter, som har et samarbejde med biokemisk afdeling vedrgrende Igbende kontrol, beskri-
ver variation i deres organisering. Fgrst og fremmest kan og bliver POCT-apparater kontrolleret pa
forskellige niveauer. Der findes elektronisk kontrol og opdateringer, kontrol af testkassetter, eksterne
kontroller og endeligt vade kontroller. Formalet med den Igbende kontrol er overordnet at sikre, at
de biokemiske afdelinger fortsat kan sta inde for kvaliteten af POCT-apparaterne. De indsamlede
brugervejledninger beskriver pa lignende mader en organisering, hvor biokemiske afdelinger er an-
svarlige for kvalitetskontrol af POCT.

Ved en elektronisk kontrol tester man kun apparaturets elektroniske formaen — ikke kemien. Denne
kontrol er den mindst kreevende, men sikrer ogsa kun vurdering af en mindre del af kvaliteten. Op-
dateringer af POCT-apparaternes software er ligeledes ngdvendigt fra tid til anden. Dette vil de fleste
steder blive foretaget af bioanalytikere pa en biokemisk afdeling og efterfalgende suppleret med en
kemisk kontrol af POCT-apparatet for at sikre, at der ikke er sket noget med kvaliteten i forbindelse
med opdateringen.

Nar der ankommer et nyt vareparti af testkassetter (ogsa kaldet LOT-nummer) til et pageeldende
POCT-apparat kontrolleres disse af bioanalytikere, inden kassetterne frigives til personalet. Dette for
at sikre, at den pagaeldende kasse med testkassetter maler inden for den gnskede kvalitet.

Nogle POCT-apparater bliver testet med sakaldte ‘eksterne kontroller'. Som en del af et landsdaek-
kende kvalitetsprogram udsendes den samme prgve til alle hospitaler i landet, som analyserer prg-
ven pa deres Golden Standard udstyr, men ogsa udvalgte POCT-apparater. Analyseresultaterne
rapporteres tilbage til kvalitetsprogrammet som herved overvager, om der er nogle resultater som
falder ved siden af det sande resultat.

Den mest klassiske made at kontrollere POCT-udstyr lgbende er ved 'vade kontroller’, beskriver
informanterne. Denne kontrol bestar af indkabte kontrolprgver i forskellige niveauer svarende til det,
der er kritisk for patientbehandlingen. Herved kendes det korrekte resultat af testen, og man kan
herved kontrollere, hvor praecist POCT-udstyret maler. Disse vade kontroller har dog typisk nogle
begraensninger pa f.eks. holdbarhed, og nogle skal behandles pa bestemte mader. Nogle biokemiske
afdelinger supplerer med en tilfseldig patientblodpreve som analyseres pa bade POCT og Golden
Standard udstyr — en sakaldt parallelanalyse.

Processen med vade kontroller er magen til det, der foretages under valideringen af POCT-appara-
tet. Ideelt set vil bioanalytikere og biokemikere ogsa gerne have brugerne af POCT-apparaterne til
at lave de vade kontroller, for herved at kontrollere om de anvender apparaterne korrekt. En sadan
organisering vil dog ifglge informanterne veere alt for omsteendigt og dyrt, fordi kontrollerne har kort
holdbarhed og skal handteres pa en bestemt made. Blot distributionen af vade kontroller vil derfor
veere for omfattende. Derfor varetages kvalitetsvurdering med vade kontroller oftest pa de biokemi-
ske afdelinger. Der er dog én informant som beskriver, at de selv karer vade kontroller pa et af deres
POCT-apparater.

For at muliggere lgbende kvalitetsvurdering med ovenstaende forskellige kontrolmuligheder kraever
det de fleste steder, at der indkgbes flere seet af POCT-udstyr, som herved kan cirkulere mellem
biokemisk afdeling og de udkgrende enheder. Dette muligger, at der hele tiden er kagreklare POCT-
apparater og minimerer logistikken. Nar de udkarende enheder efter aftale skal have kontrolleret
POCT-udstyret, kan de saledes aflevere POCT-apparaterne samtidig med at de far et ny kontrolleret
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saet med retur. P4 den made sparer de udkgrende enheder karsel til og fra biokemiske afdelinger
ved at kunne aflevere og afhente pd samme tid. L@sningen med ekstra POCT-udstyr kan veaere dyrt,
men er ifglge informanterne ngdvendigt for, at POCT-apparaterne kan blive kontrolleret pa biokemisk
afdeling. Nogle steder bliver POCT-apparater kontrolleret efter faste tidsintervaller, f.eks. hver eller
hver anden maned. Andre steder kontrolleres POCT-apparater udelukkende far ibrugtagning af nye
LOT-numre. Det er med andre ord tid eller antal test, der er afggrende for, hvor ofte apparaterne
kontrolleres. Intervallerne for kontrol af POCT er beskrevet enslydende i det indsamlede skriftlige
materiale.

For nogle informanter opleves et manedligt interval af kontrol pa POCT-apparater som uambitigst.
Dog bliver det beskrevet, at det er ngdvendigt at have en vis pragmatisk tilgang, nar kvalitetssikrin-
gen pa biokemisk afdeling skal opstartes. Nar setup’et karer, kan man arbejde med at fa afkortet
intervallerne for kontrol.

Almindelig renggring af POCT-apparater tilfalder naturligvis klinikerne i de udkgrende enheder efter
hvert borgerbesgg. Renggring er med til at sikre kvaliteten af POCT-apparaterne, ligesom det er
standard hygiejneprocedure for at undga smittespredning imellem borgere.

| den udkgrende enhed, som ikke har en samarbejdsaftale med en biokemisk afdeling, varetager
brugerne selv den lgbende kontrol af POCT-apparaterne. Ifalge informanterne udfgres kontrol af
bade apparat og kassetter, nar der skiftes til nyt LOT-nummer. Anvisning kommer fra producenten,
som medsender et kontroltestkit til formalet. Dette understgttes ligeledes i det indsamlede skriftlige
materiale.

Informanterne ggr opmaerksom p3, at den Igbende kontrol og kommunikation mellem biokemisk af-
deling og brugerne er en meget vigtig del af kvalitetssikringen af POCT. F.eks. giver nogle informan-
ter udtryk for, at de pa& biokemisk afdeling kan opleve at modtage en taske med et POCT-apparat,
hvor der er rod i LOT-numrene. Sadanne iagttagelser giver anledning til kommunikation og fortsat
optimering. Nogle informanter giver ligeledes udtryk for, at det kan veere en udfordring, at bioanaly-
tikernes kernekompetence — nemlig blodprgvetagning - overdrages til andre faggrupper, nar der an-
vendes POCT. Derfor mener informanterne, at det er en god idé, at bioanalytikere besgger brugerne
for at skabe et rum, hvor de kan snakke om de udfordringer, de métte opleve vedr. POCT.

Informanterne forteeller, at der ikke er regler for, hvornar POCT-apparater skal kasseres, ligesom der
er standarder for ved Golden Standard-apparater. | dag kasseres POCT-apparater typisk, hvis pro-
ducenten udfaser produktet, eller hvis det bliver identificeret, at apparatet ikke leengere maler korrekt.
Det beskrives af informanterne, at nogle POCT-apparater har en del fejlmeldinger, mens andre er
meget driftssikre. Det kreever dog for de fleste POCT, at temperaturen ikke er for lav. Overordnet
peger informanterne derfor pa to hovedudfordringer af betydning for kvaliteten af POCT i udkerende
enheder; den ene er fysiske pavirkninger som temperaturudsving og rystelser, den anden er bruge-
rens feerdigheder i forhold til blodprgvetagning og handtering af POCT-apparatet.

En overordnet refleksion blandt informanterne er, at kvalitetssikring af POCT-apparater i Danmark
endnu ikke er sikret i de udkgrende enheder, fordi det er meget forskelligt, hvor meget de biokemiske
afdelinger er ind over processerne.

”...der er ikke nogen der blander sig, eller hvad kan man sige. Det er ogsa derfor det
er sadan lidt slaraffenland nogle gange. Det er jo lidt umiddelbart alt efter, hvis ikke
de [brugerne] kontakter os [biokemisk afdeling]... Fordi der er ogsa meget forskel pa
hvor meget de biokemiske afdelinger er inde over.” [Informant 2]

Informanterne oplever, at der er et gget fokus pa at ensrette og kontrollere det POCT, der anvendes
bade pa hospitalerne og i de udkarende enheder. Specielt efter den seneste Sundhedsreform kan
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de maerke, at der er et gget fokus pa brugen af teknologi i sundhedsvaesenet — herunder ogsa POCT.
Men informanterne oplever, at det ofte bliver glemt, at POCT skal kontrolleres. S apparaterne bliver
indkgbt og anvendt uden understgattelse af et biokemisk samarbejde.

”...det er tit at det bliver glemt, at de der apparater skal kontrolleres, s& man kgber
dem bare og sa bruger de dem bare fordi de ved jo ikke andet. Og apparatet forteeller
altsa ikke nér det maler forkert.” [Informant 2]

Standarderne for kvalitetsvurdering af POCT er ifglge informanterne meget individuelle helt ned pa
matrikelniveau, trods forskellige regionale samarbejdsfora for erfaringsudveksling og enkelte lidt min-
dre formelle tveerregionale fora. Fagpersoner er ikke altid enige om kvalitetsgreenser for POCT pa
tveers af lokationer, s& i mangel pa faelles guidelines p& omradet, seetter hver matrikel sine egne
greenser for, hvad der er acceptabelt for POCT. Men informanterne oplever en udvikling i den rigtige
retning.

7.2.6 It-understgttelse af POCT — opkobling sikrer sammenhaeng

Som udgangspunkt fungerer POCT-apparater isoleret fra andre it-systemer. Testresultaterne frem-
gar derfor kun af det enkelte POCT-apparat og havner ikke automatisk under biokemiske analyser i
elektroniske patientjournaler. Det er en udfordring, nar behandlingsansvarlige laeger skal analysere
testresultaterne som led i den kliniske vurdering. Der er derfor ifglge informanterne stort fokus pa it-
understattelse af POCT i de udkegrende enheder, sa resultaterne bliver overfart korrekt og sikkert il
de leeger, som anvender testresultaterne. Overordnet er det en opgave og et ansvar, der ligger hos
de biokemiske afdelinger at sikre it-understgttelse af POCT til elektroniske patientjournaler. P& nogle
hospitaler vil de biokemiske afdelinger ikke godkende POCT-apparater, som ikke kan opkobles sik-
kert til de elektroniske patientjournaler. Nogle biokemiske afdelinger har fundet gode opkoblingslgs-
ninger, sa testresultater overfares elektronisk umiddelbart efter, at analysen er kgrt. Andre steder er
POCT-udstyret opkoblet saledes, at testresultaterne overfares til de elektroniske patientjournaler,
nar POCT-apparatet kommer i neerheden af hospitalets netvaerk. En tredje Igsning, som nogle an-
vender, er en manuel overfarsel, hvor testresultaterne fotograferes via en tablet, hvorfra det sendes
ind til den elektroniske patientjournal, som den ansvarlige leege kan tilga.

En ting er at fa etableret en opkobling af apparaterne og herved it-understgttelse af POCT, en anden
ting er, at der medfalger et ansvar for at vedligeholde it-systemerne for, at det kan blive ved med at
kere. Den opgave ligger ogsa hos de biokemiske afdelinger.

I nogle kommuner indtastes POCT-resultaterne i kommunens egne patientjournaler, hvorefter akut-
sygeplejerskerne sender et notat til borgerens laege fra almen praksis, hvoraf testresultaterne frem-
gar.

Foruden opkobling af POCT til elektroniske journaler, beskriver informanterne ogsa et behov for at
have leeseadgang til borgernes elektroniske patientjournaler som et led i vurderingen af, om POCT
er indikeret i den pageeldende situation. Laeseadgang til elektroniske patientjournaler giver den sund-
hedsprofessionelle mulighed for at fa kendskab til borgerens sygehistorie og vanlige tilstand, hvilket
ifglge flere informanter i hgj grad kan veere med til at understgtte beslutningen af, om POCT bgr
anvendes. Kun enkelte af informanterne har denne elektroniske adgang, og de informanter, der ikke
har, oplever det som en stor mangel, nar de star hjemme hos borgerne.

7.2.7 Opsummering for undersggelsesspargsmal 3

| interviewene identificeres seks overordnede temaer, som beskriver, hvordan kvalitetssikring af de
udvalgte POCT foregar i udkgrende enheder i en dansk kontekst. Materialet er saledes et nedslag i
et omrade, som er meget uens organiseret pa landsplan.
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Overordnet set er anvendelsen og kvalitetssikringen af POCT i udkgrende enheder ikke reguleret
centralt i det danske sundhedsvaesen i dag. Der er initiale organisatoriske tiltag, som knopskyder pa
bade regionalt og hospitals niveau. Tiltag, som forsgger at skabe samarbejder mellem POCT-bru-
gere og biokemiske afdelinger bade i prashospitale visitationsenheder, almen praksis og kommunale
akutteams. Men der er ingen feelles organisering for kvalitetssikringen af POCT i de udkgrende en-
heder.

Kvalitetssikring af POCT i udkgrende enheder er afthaengig af flere delprocesser, som alle har stor
betydning for validiteten af de testresultater, som udstyret leverer. Preeanalytisk er der en vifte af
mulige fejlkilder, som kan pavirke resultaterne veesentligt. Derfor er systematisk og grundig oplaering
i bade blodprgvetagning, handtering af blodpraver og anvendelse af POCT-apparater afggrende for,
at brugerne kan stole pa POCT-resultaterne. Ogsa Igbende support til brugerne er et betydningsfuldt
element i processen for at opretholde en ensartet hgj kvalitet som muligger, at andre klinikere end
bioanalytikere kan anvende POCT-udstyr. Endeligt er den Igbende kvalitetskontrol af hvert enkelt
POCT-apparat afggrende for at sikre at, apparatet er palideligt. Opsaetning og vedligeholdelse af it-
understgttelse af POCT-resultater udger desuden en afggrende delproces for, at POCT-resultater
kan overleveres sikkert til de behandlingsansvarlige laeger via elektroniske patientjournaler.

Udveelgelse, validering og Igbende kontrol af POCT til udkgrende enheder sker nogle steder i et
samarbejde med klinikere pa biokemiske afdelinger. Det er her kompetencerne er for at kunne vur-
dere og kontrollere POCT — som en afggrende sikkerhedsventil. Hvorfor fraveeret af klinisk biokemisk
indflydelse i anvendelsen af POCT, kan anses som en udfordring for patientsikkerheden.

7.3 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 4
— Sundhedsprofessionelles erfaringer

Undersggelsesspgrgsmal 4 har til formal at belyse de sundhedsprofessionelle brugeres erfaringer
med de udvalgte POCT — herunder udfordringer, graden af understgttelse af klinisk vurdering, ople-
vet veerdi og potentialer.

Hvilke erfaringer har sundhedsprofessionelle med tilknytning til
udkgrende enheder med at anvende de udvalgte POCT som
supplement til klinisk vurdering af borgere i eget hjem, og hvilke
potentialer ser de ved gget anvendelse?

Undersoegelsesspargsmal 4

Belysningen er primeert baseret pa en tematisk analyse af interviewmaterialet. Analysen understgt-
tes af de videnskabelige primaerstudier, som praesenteres deskriptivt. Den tematiske analyse resul-
terede i seks temaer omhandlende sundhedsprofessionelles erfaringer med at anvende de udvalgte
POCT som supplement til klinisk vurdering af borgere i eget hjem — se Tabel 26
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Tabel 26 - temaer fremkommet af interviewene

Temaer

e POCT - en brik i den kliniske vurdering

e POCT er med til at indlaegge de rigtige borgere
e Brugerne har tillid til POCT

e POCT anvendes oftere, end der er indikation

e Veardien af POCT er sterre end barriererne

e Feil! Henvisninaskilde ikke fundet.

7.3.1 POCT - en brik i den kliniske vurdering

Der er bred enighed blandt informanterne om, at POCT kun bgr anvendes, nar der pa baggrund af
den kliniske vurdering er en indikation. Testsvaret skal have betydning for, hvad der skal ske med
borgeren, og saledes indga i den kliniske vurdering. Hvis en borger skal indlaegges, uanset hvad
POCT viser, sa er der enighed blandt informanterne om, at der ikke er behov for at teste borgeren i
hjemmet. POCT anvendes derfor som led i udredningen, nar der er en klinisk mistanke om en given
tilstand og behov for en supplerende objektiv biokemisk test.

Interviewene understgtter i hgj grad, at POCT opleves som et godt supplement til den kliniske vur-
dering af borgeres behov for indleeggelse — versus mulighed for at blive afsluttet eller behandlet i
hjemmet. Informanterne forteeller enstemmigt, at POCT giver et bedre beslutningsgrundlag, sa de er
mere sikre pa, om borgeren har behov for indlzeggelse eller kan blive hjemme, hvis testsvarene
tillader det. Altemnativt vil borgeren blive indlagt pa hospitalet for en sikkerheds skyld, hvis den udkg-
rende enhed ikke har POCT til radighed. Det er ikke informanternes oplevelse, at borgere, der af-
sluttes i hjemmet pa baggrund af POCT, oplever forvaerring inden for kort tid. De oplever snarere, at
de rette borgere afsluttes i hjemmet. Flere beskriver lettelsen, nar de identificerer meget syge bor-
gere med POCT, som ikke var blevet indlagt uden POCT. Tanken om, hvad der ville vaere sket, hvis
ikke den sveere tilstand var blevet identificeret med POCT, kan give neering til eftertanke. Dette fordi
nogle tilstande kan vaere sveere at opdage hos de borgere, som mgdes af udkgrende enheder. En
enkelt informant forteeller om situationer, hvor POCT kan give mulighed for, at borgeren kan visiteres
uden om akutmodtagelsen og direkte ind pa rette stamafdeling — hvilket kan vaere med til at spare
ressourcer og afhjeelpe flaskehals i akutmodtagelsen.

POCT star sjeeldent alene i den kliniske vurdering forklarer informanterne - det er en del af et pusle-
spil. Informanterne beskriver, at POCT giver en stgrre sindsro og udgangspunkt for at kunne laegge
planer for borgeren og skraeddersy den bedste behandling. De underbygger ligeledes fortaellingen
om, at veesketal og infektionstal malt pa POCT kan vaere med til at afggre, om borgeren kan blive
hjemme i stedet for at skulle indlzegges. Omvendt er POCT en stor stgtte, nar testen viser, at der
ikke er patologiske fund. Saledes kan borgeren afsluttes pa et meget staerkere grundlag. En infor-
mant understreger derfor, at det er mere patientsikkert med POCT end uden. POCT beskrives som
et veerdifuldt stgtteveerkigj:

“for mig er det [POCT] et supplement. Det star ikke alene. Jeg kan ikke bruge en CRP
alene, hvis de kun ringede og gav mig den, og sagde en patient har feber og en CRP
pa 180. Det vil jeg ikke kunne bruge til noget som helst isoleret set. Men jeg skal have
historien med ogsa, hvordan ser de ud, hvad er sygehistorien, hvad er deres mentale
parameter, sa skal jeg lige se, hvad de fejler. Sa det er sadan en overall vurdering af
det hele kaedet sammen. Det er den made jeg bruger det pa, hvor jeg seetter det hele
i kontekst, ud fra alle de informationer jeg har. Og der er det et godt stotteveerktaj.”
[Informant 3]
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POCT-svar drgftes altid med en leege, og holdes altid op imod, hvad der er normalt (evt. kendt afvi-
gelse) for den enkelte borger, fortaeller informanterne. Fortolkningsrammen for de biokemiske test-
svar er desuden ikke altid s firkantede. Referenceveerdier for en pageeldende parameter kan variere
for den enkelte borger afthaengigt af personens sygehistorie, alder, naturlig variation mv. Derudover
er referenceveerdier besluttet ud fra en normalfordeling blandt en befolkningsgruppe, hvoraf 2,5 %
af de personer, der tester henholdsvis under og over referenceomradet, i virkeligheden er raske.
Analysen af POCT-svarene er derfor ikke altid sort eller hvidt, beskriver flere informanter.

Et kvalitativt studie belyser klinikeres erfaringer og perspektiver med at anvende POCT. 16 sund-
hedsprofessionelle informanter (lseger, sygeplejersker, paramediciner og en sundhedsassistent)
som har POCT til rAdighed (maling af blodgasser) ved hjemmebesgg uden for almindelig arbejdstid
(aften, nat og weekend). Datamaterialet er publiceret i to separate studier; Dixon et al. og Hayward
et al. [46,47]. | Hayward et al. [47] er der ogsa indsamlet patientjournaler samt klinikeres registrerin-
ger af, hvorvidt POCT har haft indflydelse pa diagnosticering. Nogle temaer og pointer er overlap-
pende pé tveers af de to studier og afrapporteres derfor samlet.

Informanter i Dixon et al. [46] understgtter denne analyse i oplevelsen af, at POCT gger tilliden til
den Kliniske vurdering og herved er et veerdifuldt veerktgj. Omvendt oplever andre informanter, at
POCT spiller en mindre rolle i deres arbejde. Nogle erfarer, at POCT kan give anledning til usikkerhed
eller ligefrem gge risikoen for fejl pa grund af forkert tolkning af testresultater eller ved ikke at handle
korrekt pa resultater, der ligger omkring greenseveerdierne hos borgere, hvor sygdom efterfelgende
forveerres.

Dixon et al. og Hayward et al. [46,47] inddrager ogsa nye perspektiver til denne analyse. Studierne
beskriver, at POCT kan veere med til at understgtte kommunikation mellem sundhedsprofessionelle,
savel som kommunikationen med borgere. Nogle informanter oplever, at POCT bidrager positivt il
samarbejdet om at udvikle en plan for den enkelte borger, fordi POCT bidrager med objektive mal.
Andre informanter beskriver en bekymring blandt nogle laeger for at skulle "dele” eller samarbejde
om den kliniske vurdering pa baggrund af POCT, som er foretaget af kolleger hjemme ved borgeren.
Samtidig viser fundene, at de objektive informationer, som POCT tilfgrer, understgtter klinikerne i
forhandlingen af de feelles beslutninger med borgeren og dennes familie.

| Dixon et al. og Hayward et al. [46,47] reflekterer informanterne over vaerdien af ogsa at kunne male
CRP som POCT. Nogle informanter understgtter fund i naervaerende analyse ved at se CRP som en
biomarkgar, der beskriver sveerhedsgrad af en evt. infektion, og herved kan guide den kliniske vurde-
ring, men CRP ikke har stor veerdi isoleret set. Andre tilleegger ikke CRP stor veerdi, idet de mener,
at det kliniske billede bgr forteelle samme historie.

Den kvantitative del af Hayward et al. [47] seetter tal pd, i hvor hgj grad POCT har indflydelse pa
klinikeres diagnosticering; 17 % mener i hgj grad, 43 % i nogen grad og 40 % rapporterer neutralt.
Nogle klinikere rapporterer til gengzeld, at POCT ikke vil aendre deres handtering af borgeren, ej
heller tilfgje noget til den eksisterende kliniske vurdering. Artiklerne finder desuden en forskel i den
geografiske anvendelse af POCT. Resultaterne indikerer, at POCT anvendes i hgjere grad i landlige
omrader sammenlignet med mere bynzert miljg. Hertil beskriver forfatterne, at klinikerne i det bynaere
miljg, har mindre fokus pa, hvor ubelejligt det kan veere for borgeren at skulle pa hospitalet for at fa
foretaget en blodprave.

Kuil et al. [49] undersgger sundhedsprofessionelles opfattelser af at anvende POCT til maling af
inflammatoriske markgrer til diagnosticering af urinvejsinfektion hos plejehjemsbeboere. Forfatterne
har foretaget 18 interviews med 10 laeger og 6 sygeplejersker — hvoraf kun to har erfaring med POCT.
Informanterne beskriver, at CRP som POCT er meningsgivende til plejehjemsbeboere med uspeci-
fikke symptomer. For borgere, som kan udtrykke deres symptomer tilstraekkeligt, er der ikke diagno-
stisk usikkerhed, og derfor heller ikke indikation for at understatte den kliniske vurdering yderligere.
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Dette studie understgtter ligeledes interviewene i forhold til, at klinikerne oplever POCT som vee-
rende et vigtigt objektivt mal til at understatte den kliniske vurdering og argumentation i kommunika-
tionen med andre sundhedsprofessionelle, borgeren og familien. POCT kan saledes udggre et
steerkt argument i behandlingsstrategien og supplere den kliniske beslutning.

Nogle informanter i Kuil et al. [49] beskriver, at de oplever POCT som et supplement, der underbyg-
ger deres kliniske vurdering. Ogsa Kuil et al. [49] understatter opfattelsen af, at POCT til identifikation
af inflammatoriske markarer ikke i sig selv er diagnosticerende. Derfor beskriver flere informanter, at
positive testresultater pa inflammation omvendt kan give anledning til usikkerhed om diagnosen, fordi
det ikke er kendt, hvor infektionen er lokaliseret. Beslutning om behandling er derfor fortsat athaengig
af den kliniske vurdering. POCT kan med andre ord ikke sta alene, som ogsa belyst i denne analyse.

7.3.2 POCT er med til at indlaegge de rigtige borgere

Det er informanternes oplevelse, at faerre borgere bliver ungdigt indlagt, ndr POCT anvendes i den
kliniske vurdering. Informanterne oplever, at POCT er med til at understgtte beslutningen om, at
borgeren kan blive hjemme, enten med henvisning til at opsgge egen lsege eller med opstart af
behandling i hjemmet. Samtidig beskriver informanterne, at de modsat ogsa ofte identificerer bor-
gere, som er mere syge end forventet, som ikke ville veere fundet uden POCT. De oplever saledes
at fa identificeret flere borgere med indleeggelsesbehov, fordi de har POCT til radighed. Derfor argu-
menterer flere informanter for, at patientforlgb bliver kortere, nar der anvendes POCT. Bade for de
borgere, som undgar indleeggelse og afsluttes i eget hjem, men ogsa for de borgere som identificeres
indlaeggelseskraevende pa baggrund af POCT, og derfor far behandling tidligere. P4 den made kan
POCT ses som et forebyggende tiltag, der afkorter behandlingsforlgb og forebygger sygdomsfor-
veerring. Analysen viser derfor, at der blandt informanterne er starre fokus pa at POCT indleegger de
rigtige borgere, snarere end kun at undga ungdvendige indlaeggelser.

| Dixon et al. [46] beskriver klinikerne ligeledes en oplevelse af, at POCT identificerer borgere som
har behov for indleeggelse, selvom de umiddelbart virker okay. Den kvantitative del af Hayward et al.
[47] beskriver, ati 62 % af de tilfeelde, hvor POCT bliver anvendt, fortsaetter borgerens behandling i
hjemmet.

Det rapporteres i Kuil et al. [49], at de fleste informanter oplever POCT som et nyttigt redskab til at
rule-in’ i forhold til infektion — saerligt pa plejehjem, hvor beboere kan have sveert ved at identificere
og udtrykke symptomer. De sundhedsprofessionelle ser derfor ogsd POCT som en vej til hurtigere
behandling, fordi testen hurtigt giver et objektivt mal, som kan supplere den kliniske beslutning. En
iagttagelse, der ogsa deles af informanter i denne analyse.

7.3.3 Brugerne har tillid til POCT

Det er oplevelsen blandt informanterne, at POCT er ngdvendigt, for at udkagrende enheder kan skabe
veerdi. En informant forteeller, at han fgler sig afheengig af POCT i sin udkgrende funktion, for at
arbejdet er sikkert for borgerne. Informanten tvivler pa, at det kan betale sig at kare ud til borgeren,
hvis ikke de kan anvende POCT. | sa fald vil de sundhedsprofessionelle kun kunne snakke med,
lytte til, kigge pa og rare ved borgerne. Det er tilstreekkeligt for at vurdere nogle borgere, mens der
for en stor del er behov for at kunne vurdere forskellige biokemiske veaerdier som led i den kliniske
vurdering.

Det understreges af flere informanter, at validering og lgbende kvalitetssikring af POCT er en forud-
seetning for, at de stoler pA POCT-resultaterne og tillaegger udstyret veerdi. Der er blandt brugerne
af POCT stor tillid til, at nar apparatet er valideret fra biokemisk side, og der ellers er et fornuftigt
opleeringsprogram, sa er POCT til at stole pa — savel pa hospitalet som ude i borgernes eget hjem.
Informanterne beskriver samtidig en naturlig skepsis, nar der en gang imellem opstar ekstreme
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veerdier ved anvendelsen af POCT. Informanterne tilskriver dette praeanalytiske fejl, og det giver ikke
anledning til mistillid af apparatet. Samtidig er der en accept af risikoen for upraecise testsvar i mere
ubetydelige omrader af en parameter. F.eks.. er det acceptabelt, hvis CRP ikke maler preecist i den
hgje ende af skalaen, fordi det er vaesentligt at vide, om en borger har en forhgjet CRP, men ikke
ngdvendigvis hvor forhgjet. Analysen viser sdledes, at informanterne gennemgéaende har lav bekym-
ring omkring risikoen for falsk negative testsvar. Bevidstheden er til stede, men sa laenge vaerdierne
kobles sammen med andre observationer, sa fylder risikoen ikke ret meget hos informanterne. En
informant beskriver tilliden til POCT saledes:

“Jeg stoler aldrig 100% péa noget. Jeg stoler pa det hele lagt sammen. Det gaelder jo
ogsa vitale parametre og alt muligt andet. Jeg stoler ikke pa noget som helst isoleret
set. Jeg stoler pa hele samhgrigheden.” [Informant 3]

I modseetning til denne analyse, beskriver flere informanter i Kuil et al. [49], at de oplever en frygt for
falsk negative testsvar, som potentielt kan fgre til forsinket behandling som dermed potentielt kan
forlzenge sygdomsforlgbet. Maske derfor understreger informanter i studiet vigtigheden af at sund-
hedsprofessionelle far stgtte og support til tolkning af POCT for at kunne balancere testresultaterne
med den kliniske undersggelse. Herunder treening i bade at forstd resultaterne, men ogsa hvilke
begraensninger, der er i testen, og hvornar testen kan anvendes.

| Boere et al. [48] evalueres anvendelsen af CRP som POCT ved mistanke om luftvejsinfektioner
hos borgere pa tre plejehjem. Der er foretaget fokusgruppeinterview af leeger og sygeplejersker, som
ogsa udfylder et procesevalueringsspgrgeskema. Resultaterne viser, at 19 klinikere oplever stor
veerdi af CRP malt med POCT, har tillid til apparatet og anbefaler kolleger at anvende det. Gennem-
snitsscorerne er over 8 [range 6-10] for alle tre emner, pa en skala fra 1 (helt uenig) til 10 (helt enig).
Resultaterne ma tolkes med forsigtighed, da besvarelsesprocenten er pa kun 33 %. Modsat beskriver
nogle informanter i interviewdelen, at de har nedsat tillid til CRP malt med POCT, fordi de har oplevet
afvigelser mellem POCT og laboratoriemalinger. Afvigelserne relateres til preeanalytiske udfordringer
og understreger derfor vigtigheden af tilstraekkelig opleering af POCT, for at opna fortrolighed og tillid
til POCT, som ogsa beskrevet i denne analyse.

7.3.4 POCT anvendes oftere, end der er indikation

Der er enighed blandt informanterne om, at POCT bliver anvendt til de rette borgere, men samtidig
ogsa at POCT anvendes lidt for ofte — altsa oftere, end der er indikation for. Dog er der en accept og
forstaelse af, at det forholder sig sddan. Nogle klinikere beskriver, at de hellere vil teste en gang for
meget, end en gang for lidt. Andre forklarer, at der maske kan vaere en faglig sammenhaeng mellem,
at brugere, som har POCT ved handen, ikke har den samme kliniske vurdering for gje, som de leeger,
der vurderer POCT-svarene. Derfor kan der veere en tendens til, at der bliver malt pa alle de forskel-
lige parametre, der er til rAdighed. En informant forteeller, at overtestning kan have en negativ pa-
virkning pa borgere i tilfelde, hvor der bliver testet uden skelen til sygehistorien. Det kan give anled-
ning til mere skade end gavn, men det opleves som noget, der forekommer sjaeldent. Overtestning
kan ogsa ske i tilfzelde, hvor udkarende enheder bliver sendt ud til borgere, som vil blive indlagt
uanset, hvad POCT viser, pga. et alvorligt symptombillede. Informanterne beskriver saledes et kom-
plekst billede af, at det kan veere sveert at ramme de rigtige borgere, og kun tage de mest ngdvendige
POCT — men det er noget informanterne bestraeber sig pa.

7.3.5 Veerdien af POCT er stgrre end barriererne

En af de starste barrierer for at anvende POCT er udfordringen ved at skulle foretage vengse blod-
prgver — som er ngdvendigt for en del af apparaterne. De faggrupper, der ikke som udgangspunkt
er uddannet i at tage blodprgver, beskriver, at de skulle bryde en barriere til at starte med for at
foretage blodprgverne.
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Derudover er stgrrelse og veegt af POCT-apparaterne en vaesentlig udfordring for informanterne. De
beskriver, at en del af apparaterne er bade store og tunge i en grad, s de nogle gange overvejer en
ekstra gang, om det er ngdvendigt at anvende POCT, hvis de f.eks. er pa tredje sal, og udstyret
befinder sig i bilen. Nogle har alt POCT-apparater samlet i én taske, sa det hele skal baeres med
hver gang, der er behov for POCT. Informanterne forteeller, at der er risiko for, at brugerne stgder
POCT-apparaterne ind i en darkarm eller lignende, nar de transporteres i tasken. Men fordi infor-
manterne oplever sa stor vaerdi ved POCT, overkommer de besveeret med store, tunge apparater
for at kunne vurdere borgerne i eget hjem.

Nogle POCT-apparater er sarbare over for temperaturudsving. Det er derfor et lidt mere omsteendigt
setup at opbevare dem under korrekt temperatur. Seerligt i vinterhalvaret, hvor apparaterne hurtigt
kan blive for kolde. Glemmer de apparatet i bilen natten over i frostvejr, vil det derfor ikke kunne
anvendes nzeste dag, fgr det er optaet, og temperaturfglsomme testkassetter ma tiimed kasseres.

En af de ting, der kan udfordre brugernes evne til at vurdere behovet for POCT, samt udveelgelsen
af hvilke test, der er relevante for den enkelte borger, er, at de ikke har adgang til borgerens elektro-
niske patientjournal eller Feelles Medicin Kort (FMK). Det begraenser derfor de sundhedsprofessio-
nelle i at fa et helhedsbillede af borgeren, fortzeller en af informanterne.

POCT-apparater kreever ofte noget plads ved anvendelse. De skal gerne sta pa et bord, og nogle
apparater skal desuden placeres teet pa en stikkontakt, hvis ikke det indeholder batteri. Hos nogle
borgere kan det vaere udfordrende at finde et ryddeligt sted til POCT-apparaterne, sa gulvet nogle
gange ma tages i brug. Derudover kan behovet for en stikkontakt gare, at apparatet placeres i et
andet rum, end hvor borgeren befinder sig. En informant fortzeller, at det ofte er en udfordring at fa
placeret POCT-apparatet i borgernes hjem, men at veerdien ved POCT igen er stgrre end udfordrin-
gen, sa de finder brugbare Igsninger.

Som beskrevet flere gange, er manglende kvalitetssikring en barriere for at anvende POCT. Hvis
ikke POCT Igbende bliver kontrolleret pa biokemiske afdelinger, s& mister brugerne tilliden til udsty-
ret. Tekniske udfordringer med POCT-apparater bliver ogsa naevnt som en barriere. Nogle apparater
har oftere fejlmeldinger end andre, og det kraever af brugerne, at de har lidt teknisk snilde, for at fa
det til at virke igen. Informanterne understreger dog, at de finder Igsninger pa problemerne, sa det
ikke afholder dem fra at anvende det tilgeengelige POCT.

Selvom det at anvende POCT tager lidt ekstra tid, sa er informanterne enige om, at tidsforbruget ikke
er en barriere for at anvende det. Analysetiden stdr mal med veerdien af POCT. Endeligt er der
borgerens accept af at fa taget en blodpreve, som i seerlige tilfelde kan vaere en barriere. Informan-
terne forklarer, at langt de fleste borgere er meget taknemmelige for at kunne blive undersggt i eget
hjem, s& de slipper for at skulle ind pa hospitalet for at fa det gjort. De udkagrende enheder kommer
dog ogsa ud til borgere, som af forskellige arsager kan have sveert ved at medvirke til en blodpreve,
fordi de ikke forstdr meningen med det. Det kan f.eks. vaere borgere med mentale handicap. | disse
tilfeelde er det en lidt starre psedagogisk opgave at anvende POCT, og nogle gange ma det sund-
hedsfaglige personale sammen med leegen prioritere, hvilkken POCT der er vigtigst at fa gennemfart.
| Tabel 27 fremgar en oversigt over alle identificerede barrierer for anvendelse af POCT.
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Tabel 27 - oversigt over barrierer for anvendelse af POCT

e Foretage vengse blodprgver (nar dette er uvant)
e  Starrelse og veegt af POCT

e  Temperaturfglsomt POCT

¢ Manglende adgang til elektronisk patientjournal
e Manglende adgang til Feelles Medicin Kort

e Bordplads og streamforsyning hos borgeren

e Manglende kvalitetssikring af POCT

e  Tekniske udfordringer

e Borgerens accept af blodpragve

e Borgere med mentalt handicap

| Dixon et al. [46] problematiseres ogsa det faktum, at brugerne foretager komplekse undersggelser
i borgernes hjem og handterer usikkerheden, ofte uden at kende borgeren eller have baggrundsop-
lysninger. Dette identificeres som de mest centrale udfordringer ved at arbejde i et udkgrende team.

Tidspres beskrives i modsaetning til naerveerende analyse, som en betydelig barriere for anvendelse
af POCT i Dixon et al. [46] og Hayward et al. [47]. Informanterne gar opmaerksomme pa, at en kon-
stant bevidsthed om tidspres og arbejdsbyrde pavirker deres afvejning af, hvor sandsynligt det er, at
resultaterne vil pavirke behandlingen, opvejet mod hvor lang tid det vil tage at foretage blodpraven,
anvende apparatet og fortolke resultaterne. Dertil knyttes en bekymring for, om det vil affgde en
forventning til, at der altid er kapacitet til at anvende POCT i de udkgrende funktioner [46]. Tidspres-
set blandt de interviewede klinikere har stor betydning for, at majoriteten af klinikerne i studiet ikke
anvender POCT [47].

Hayward et al. [47] peger ogsa pa den vengse blodprgve som en af de store barrierer for anvendelse
af POCT. Flere af klinikerne beskriver, at hvis det var muligt at anvende kapilleere blodprgver til
POCT-apparatet, ville det have gget anvendelsen af POCT. Flere praktiske udfordringer ved POCT
bliver beskrevet som faktorer af stor betydning; korrekt anvendelse af selve apparatet og vurdering
af testresultaterne. Derudover reflekterer klinikerne over, at det kan veere en udfordring at finde et
passende sted at placere POCT-apparatet i borgeres hjem, sa det kan anvendes hjemme hos bor-
gerne.

Boere et al. [48] identificerer, at der er faerre barrierer ved at male CRP med POCT sammenlignet
med udkgrende laboratoriemalinger. Arsagen er kortere ventetid pa resultater, nemmere at tilga min-
dre lokationer, deekning ved nat og weekender samt ledelsesmaessige fordele. Disse er fordele ved
POCT, som ikke er fremkommet i denne analyse.

7.3.6 POCT har potentiale til at styrke Det Neere Sundhedsvaesen

| interviewene fremkommer det, at POCT er med til at understatte og forbedre visiteringen af borgere
med akut opstaet sygdom i eget hjem. Informanterne mener, at mere POCT i udkarende funktioner
har potentiale til at forbedre og understgtte Det Neere Sundhedsveesen i endnu hgjere grad end det
ger i dag. Flere informanter gnsker POCT implementeret i alle ambulancer, s det ikke kun er til-
gaengeligt i et begreenset antal biler. Men som beskrevet ovenfor, er det ikke POCT alene, der har
potentiale for at ggre en positiv forskel for seldre borgere i eget hjem. Systematisk kvalitetssikring er
en afggrende faktor for, at POCT skaber veerdi. Denne pointe underbygges af en informant:

“Jeg synes da helt sikkert, og jeg héber det er kommet for at blive. Det har stor veerdi.
Vi skal bare veere opmaerksomme pa, at fagligheden fglger med over hele linjen, og
det siger jeg ogsa fordi, at man kan jo bare kabe et CRP-apparat. Der er ogsa ek-
sempler hvor man pa plejehjem har anskaffet sig et CRP-apparat, og hvor der lige
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pludselig sa er nogle assistenter der gar og maler og sadan altsa. Det ma de selvfal-
gelig ikke. Der skal styring pa. Det er det, jeg vil sige.” [Informant 4]

Informanterne giver saledes udtryk for, at de ser potentialer i anvendelsen af POCT til seldre borgere
i eget hjem, men samtidig beskriver nogle forudseetninger for, at dette er muligt. Her er det vaesentligt,
at brugerne tilegner sig ngdvendige praeanalytiske kompetencer, som er bioanalytikernes faglighed
og tilstreekkelig klinisk vurderingskompetence, som er leegernes faglighed.

7.3.7 Opsummering for undersggelsesspargsmal 4

| interviewene identificeres seks overordnede temaer, som beskriver, hvordan POCT understgtter
den kliniske vurdering i borgeres eget hjem. Materialet er ligesom besvarelsen af forrige undersg-
gelsesspgrgsmal et nedslag blandt forskellige faggrupper, og understgttes af fire primzerstudier.

Der er en faelles oplevelse blandt de sundhedsprofessionelle af, at POCT i hgj grad understatter den
kliniske vurdering af borgere i eget hjem, men at testene ikke star alene — de er en del af et samlet
billede, som udggar et veerdifuldt beslutningsgrundlag for visitering og behandling af den enkelte bor-
ger. POCT-resultater som er i neerheden af referenceveerdierne (borderline resultater) kan give an-
ledning til usikkerhed blandt de sundhedsprofessionelle, mens POCT pa den anden side understatter
kommunikationen indbyrdes mellem klinikere og ogsa overfor borgerne.

Den store veerdi ved POCT ligger i oplevelsen af, at testresultaterne er med til at visitere borgere
med langt hgjere praecision allerede ude i borgerens eget hjem. POCT understgtter sdledes, at ungd-
vendige indlaeggelser undgas, men endnu vigtigere for de sundhedsprofessionelle, at de korrekt
identificerer de borgere, som er syge, og har behov for indleeggelse eller behandling i eget hjem.
Med andre ord oplever de sundhedsprofessionelle, at POCT er med til at indleegge de borgere, der
har behov for det — ofte tidligere, sa borgerne far et kortere sygdomsforlgb.

Der er generelt stor tillid til POCT-apparaterne. Tilliden indebaerer, at biokemisk afdeling har valideret
udstyret og star for den Igbende kontrol. Dette opleves som et afgarende kvalitetsstempel og mini-
merer bekymring for falsk negative svar. Ogsa derfor er der en udbredt holdning blandt brugerne til,
at POCT hellere anvendes en gang for meget end en gang for lidt.

Barriererne for anvendelse af POCT er mange, men veerdien opleves samtidig sa stor, at det ikke
afholder de sundhedsprofessionelle fra at anvende udstyret. Seerligt kan overvindelsen ved at skulle
foretage vengse blodpraver pa borgere veere stor, samtidig med at udstyret ofte er stort, tungt og
sarbart. Trods det, er det en udbredt holdning, at udkerende enheder kun er meningsfuldt, hvis der
er POCT til rAdighed som led i den kliniske vurdering. Hvis der er styr p& kvalitetssikringen af POCT,
og kvalitet i opleeringen af brugerne, er de sundhedsprofessionelle ikke i tvivl om, at gget anvendelse
af POCT har potentiale til at styrke det Neere Sundhedsveesen i borgernes eget hjem i endnu hgjere
grad.

7.4 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne preesenteret i afsnit 7.2 og 7.3 sammenholder fag-
udvalget resultaterne med evidensens kvalitet. Vurdering af risikoen for bias i de inkluderede pri-
meerstudier er foretaget med udgangspunkt i relevante evidenskvalitetsvurderings veerktgjer.

7.4.1 Vurdering af risikoen for bias i litteraturen

Af den systematiske litteratursggning fremkom der fire studier. Til at vurdere risikoen for bias i de
inkluderede studier anvendes kvalitetsvurderingsredskaber tilpasset de konkrete studiedesigns.
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Kvalitetsvurderingen af de identificerede studier, er foretaget uafhaengigt af to medarbejder i sekre-
tariatet. Ved uoverensstemmelser er disse diskuteret til konsensus er opnaet. Critical Appraisal Skills
Programme (CASP) anvendes til kvalitative interviewundersggelser og Mixed Methods Appraisal
Tool (MMAT) anvendes til mixede metode studier. | det forhenveerende Behandlingsrads metodeve;j-
ledning for st@rre analyser er der en naermere beskrivelse af de anvendte kvalitetsvurderingsredska-
ber.

CASP er en struktureret metode til kritisk at vurdere studier i forhold til metodisk stringens, validitet
og relevans. CASP bestar af 10 spgrgsmal, fordelt pa tre sektioner. Seks spargsmal (sektion A)
vedrgrende validitet, tre spgrgsmal (sektion B) vedragrende resultater samt 1 spgrgsmal (sektion C)
om studiets overfgrbarhed. Under hvert spgrgsmal er der svarmulighederne 'Ja’, ‘Nej’ og 'Ved ikke’
derudover er der til hvert spgrgsmal koblet nogle overvejelser i forhold til at kunne vurdere det enkelte
studie. Den kritiske vurdering afsluttes med en opsummering af ngglepunkter, der bar overvejes, nar
validiteten og anvendeligheden af et studie vurderes [52]. Der blev gennem den systematiske litte-
ratursggning identificeret to kvalitative studier. Kvalitetsvurderingen af de to inkluderede studier vi-
ser, at der kun var opmaerksomhedspunkter i forhold til sektion A. | sektion A, var der en opmaeerk-
somhed pa rekrutteringsstrategien for studiet af Dixon et al. Studiet har 16 informanter men 19 inter-
view, idet tre informanter bliver interviewet to gange [46]. Dette bliver ikke uddybet yderligere. Det
var ikke muligt at vurdere forholdet mellem forsker og deltager i nogen af de to inkluderede studier
[46,49]. Begge studier vurderes at veere anvendelige og relevante.

MMAT er et veerktgij til kritisk vurdering af mixed metode studier og bestar overordnet af 27 spgrgsmal
omhandlende ‘forskningsspgrgsmal’, ’kvalitativ’, ’kvantitativ randomiseret kontrollerede forsag’,
’kvantitativ ikke-randomiseret’, ’kvantitativ deskriptiv’ og ‘'mixed metode’. For hvert studie der kvali-
tetsvurderes udveelges de relevante kategorier som er relevant for det pagzeldende studie. Der blev
gennem den systematiske litteratursggning identificeret to mixed metode studier. For den kvalitative
del af evidenskvalitetsvurderingen scorer Boere et al. [48] 80% og Hayward et al. [47] 100%. For den
kvantitative vurdering scorer Boere et al. 20% og Hayward et al. 80%. Evidenskvalitetsvurderingen
af domeaenet omkring mixed metode score begge studier 0%. Ingen af studierne argumenterer for
rationalet for anvendelse af et mixed-metodedesign. Der er ligeledes heller ingen integration i nogle
af de to studier.

7.5 Samlet vurdering

Analysen af Organisatoriske implikationer er baseret pa en interviewundersggelse med forskellige
sundhedsprofessionelle fagligheder, fire primaerstudier, fremkommet af en systematisk litteratursgg-
ning samt indsamlet skriftligt materiale om kvalitetssikring i dansk klinisk praksis.

Analysen viser, at kvalitetssikring af POCT i udkegrende enheder er et omrade uden feelles kvalitets-
standarder, hvor initiale forsgg pa at ensrette organiseringen af POCT pa tvaers af specialer og sek-
torer dog er stigende. De overordnede linjer for kvalitetssikring af POCT i udkerende enheder bestar
af flere delprocesser, som har stor betydning for validiteten af de testresultater, som udstyret leverer:
Udveelgelse og validering af de enkelte POCT-apparater samt lgbende kontrol, oplaering og support
af brugerne er alle afggrende for, at brugerne kan stole pA POCT-resultaterne. Dertil kommer op-
seetning og vedligeholdelse af it-understattelse af POCT, sa testresultater kan overfgres sikkert og
nemt fra POCT til elektroniske patientjournaler.

Analysen viser desuden, at de sundhedsprofessionelle brugere oplever POCT som et veerdifuldt
supplement til den kliniske vurdering i borgeres eget hjem. Testene star ikke alene i vurderingen,
men indgar som en vigtig del af beslutningsgrundlaget for visitering og behandling af borgerne. Op-
levelsen blandt klinikerne er, at POCT forbedrer visiteringen af borgerne, sa de der er syge i hgjere
grad identificeres og indlaegges eller behandles i eget hjem. Herved opleves kortere sygdomsforlgb
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og ungdvendige indleeggelser undgas. De sundhedsprofessionelle har stor tillid til POCT, hvis kvali-
tetssikringen er understattet af en klinisk biokemisk afdeling, og ser potentialer for at styrke det naere
sundhedsvaesen ved gget anvendelse af POCT.

Det er fagudvalgets vurdering, at afdeekningen af Organisatoriske implikationer er et retvisende ned-
slag, som giver indblik i hvordan kvalitetssikring af POCT kan veere organiseret, og hvilke erfaringer
sundhedsprofessionelle har med POCT. Fagudvalget bemaerker hertil, at det er et omrade som er i
hastig udvikling, hvorfor denne afdaekning afspejler et gjebliksbillede. Samtidig understreger fagud-
valget, at hele organiseringen af POCT i udkgrende enheder er s& uens pa tveers af lokationer, at
det er meget vanskeligt at afdeekke fuldsteendigt. | forhold til validitet af de inkluderede primaerstudier,
er der kun fa opmaerksomheder, idet dataindsamlingen ikke i tilstraekkelig grad er beskrevet og be-
grundet, ligesom den kvantitative del af resultaterne i det ene mixed metode studie [48] scorer lavt.
Overordnet set er der dog tillid til fundene i den understgttende litteratur.

Med baggrund i analysen og fagudvalgets kliniske indsigter vurderes det, at der er et stort behov for
overordnet styring af POCT — ogsa i de udkegrende enheder. Der er mange interessenter, der driver
udviklingen lige nu; bade klinikere, politikere og producenter. Fagudvalget ser et stort potentiale i at
fa etableret en national enhed med repreesentation fra de faglige selskaber og driftsorganisationer,
som kan udvikle og sikre kvaliteten af POCT-udstyr samt brugen heraf - pa tvaers af regioner og
kommuner. Derudover finder fagudvalget det vigtigt for en positiv udvikling af POCT-omradet, at der
i fremtidige retningslinjer vedrarende POCT er skarp opmaerksomhed pa de meget forskellige orga-
nisatoriske set-up, som retningslinjerne skal passe ind i. | forbindelse med den nye Sundhedsreform
er der lagt op til stgrre sendringer inden for det kommunale akutomrade, ligesom der skal etableres
nye sundhedsrad for at styrke det naere sundhedsvaesen. Dette leegger op til et teet tvaersektorielt
samarbejde i udviklingen af brugen af POCT. Disse aendringer kan fa betydning for konteksten i de
udkgrende enheder, og herved ogsa implementering af nationale standarder for POCT.

7.6 @vrige overvejelser

Fagudvalget har en opmaerksomhed pa, at kassetter til det meste POCT-udstyr méler pa flere for-
skellige parametre samtidig. Det kan resultere i, at der bliver foretaget ungdvendige analyser pa
borgerne, med fare for overbehandling. Lasningsforslag kunne veaere en udvikling hvor POCT-udsty-
ret selv undertrykker svar pa de analyser som ikke gnskes, eller en undertrykkelse af testsvar i over-
farelsen til elektroniske patientjournaler.
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8 Patientperspektivet

| dette afsnit preesenteres resultaterne vedrgrende Patientperspektivet for anvendelsen af POCT
som supplement til den kliniske beslutning. | naervaerende analyse er fokus pa borgere i eget hjem.
Derfor vil patienter og borger samlet set benaevnes 'borger’ igennem dette perspektiv. Fagudvalget
har opstillet nedenstaende undersggelsesspgrgsmal til at belyse perspektivet.

Hvordan oplever zeldre borgere = 65 ar med tegn pa infektion
Undersegelsesspergsmal 5 og/eller dehydrering at blive klinisk vurderet med POCT i eget
hjem?

Hvilke praeferencer har aldre borgere = 65 ar med tegn pa in-
Undersogelsesspargsmal 6 fektion og/eller dehydrering i forhold til at blive vurderet til ind-
leeggelse eller at blive hjemme?

8.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for Patientperspektivet baseres pa eksisterende videnskabelig litteratur, der er iden-
tificeret ved systematisk litteraturs@gning.

8.1.1 Litteratursagning

Jaevnfgr det forhenvaerende Behandlingsradets metodevejledning for sterre analyser foretages den
systematiske litteratursggning i tre trin. Fgrste og andet trin har til hensigt af identificere eksisterende
HTA-rapporter, evidensbaseret retningslinjer samt relevante metaanalyser og systematiske reviews.
| neervaerende analyse er der ikke identificeret relevante HTA-rapporter, evidensbaseret retningslin-
jer, metaanalyser eller systematiske reviews til belysning af Patientperspektivet.

Pa den baggrund er der udfgrt en systematisk litteratursggning efter primaerlitteratur til at belyse
Patientperspektivet. Den systematiske litteratursggning er udfgrt af en intern sggespecialist, med
baggrund i fagudvalgets identificerede sggeord. Den systematiske litteratursggning er udfgrt i fgl-
gende databaser: PubMed, CINAHL og PsycINFO. Fagudvalget har vurderet, at der ikke skal vaere
en tidsbegraensning pa den systematiske sggning, men der afgraenses til sprogene: dansk, engelsk,
norsk og svensk. Sggning efter primeerlitteratur er foretaget d. 9. september 2024, for en uddybning
af sggeterm samt sggeresultater henvises der til bilag.

Litteraturudvaelgelsen er udfgrt af to sekretariatsmedlemmer vha. Covidence systematic review soft-
ware (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia, www.covidence.org). To sekretariatsmedlem-
mer har gennemgaet studierne pa titel/abstract-niveau og efterfalgende pa fuldtekstniveau. Littera-
turudveelgelsen baserer sig pa de opstillede inklusions- og eksklusionskriterier, som fremgar af Tabel
28. Ved uoverensstemmelse mellem sekretariatsmedlemmers beslutning af inklusion eller eksklu-
sion af et studie, er studiet drgftet indtil enighed.
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Tabel 28 - In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening for Patientperspektivet

Kriterier

Inklusionskriterier

Eksklusionskriterier

Studiedesign

Kvalitative studier, herunder alle
former for interviewundersogelser
der kan belyse borgernes ople-
velser og praeferencer.
Kvantitative surveys, der er re-
praesentativ for malgruppen med
bade lukkede og abne spergsmal
der kan belyse borgernes ople-
velser og praeferencer.

Narrative reviews, scoping re-
views, randomiseret kontrolleret
forsag, cohorte studier, case kon-
trol studier samt protokoller.

Publikationstype Fuldtekst artikler Konferenceabstracts

Tidshorisont Ingen Ingen

Population /ldre borgere = 65 ar med tegn Borger < 65 ar samt borgere med
pa infektion og dehydrering/nyre-  andre target conditions.
pavirkning, som vurderes af
sundhedsfagligt personale i eget
hjem.

Setting POCT anvendt i borgernes hjem.  Andre settings end POCT an-

vendt i hjemmet.

Intervention Biokemiske test i form af crp, leu-  |kke biokemiske test og biokemi-
kocytter, natrium, kalium og krea-  ske der ikke er taget med POCT.
tinin taget som POCT.

Sprog Dansk, engelsk, svensk og norsk.  @vrige sprog.

Litteratursggningen resulterede i 162 studier, hvoraf 1 er fundet relevant til besvarelse af undersg-
gelsesspergsmal 5 under Patientperspektivet. Der er ikke identificeret litteratur i den systematiske
sggning til besvarelse af undersggelsesspgrgsmal 6, hvorfor besvarelsen af dette undersggelses-
spergsmal udelukkende baseres pa fagudvalgets bemaerkninger. PRISMA-diagrammermne for bade
systematiske reviews samt primaerstudier fremgar af bilag.

8.1.1.1 Inkluderede studier

Der er i alt identificeret ét studie med relevans for Patientperspektivet. Data er ekstraheret af to
medarbejdere i det forhenvaerende Behandlingsradets sekretariat. Af Tabel 29 fremgar vaesentlige
studiekarakteristika for det inkluderede studie, studiet er et mixed metode studie med et indlejret
design, hvoraf det er vurderet at den kvalitative del, der undersgger borgernes syn pa POCT i hjem-
met, er relevant til besvarelsen af Patientperspektivet. Studiet udferer 54 test pa 47 borgere. Der
bliver kun rekrutteret tre borgere til belysning af patientperspektivet. Studiet er foretaget i England
[47], hvorfor der kan vaere seerlige forhold, der er anderledes end dansk praksis.
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Tabel 29 - Studiekarakteristika

Forfatter, ar, Studiedesign Deltagere Formal
land (reference)

Hayward et al., Mixed methods 3 Den kvalitative del af studiet har til formal, at fa

2020 UK [47] (Kvalitativ interview) information omkring patienternes perspektiv
pa at fa tilbudt anvendelsen af POCT i hjem-
met.

8.1.1.2 Databehandling og analyse

Idet der kun er identificeret begraenset litteratur i form af et mixed metode studie til at, belyse Pati-
entperspektivet er der ikke udfgrt tematisk analyse og dermed er der ikke foretaget en formel syntese
af resultaterne.

8.2 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 5
— Borgerens oplevelser

Undersggelsesspergsmal 5 har til formal at belyse borgernes oplevelse med at fa foretaget bioke-
miske test som POCT, samt det at blive vurderet pa baggrund af POCT som supplement til den
kliniske vurdering.

Hvordan oplever zeldre borgere = 65 ar med tegn pa infektion
Undersoegelsesspergsmal 5 og/eller dehydrering, at blive klinisk vurderet med POCT i eget
hjem?

Belysningen er baseret pa den systematiske litteratursggning, hvor der er identificeret et mixed me-
tode studie, hvor det er vurderet at den kvalitative del af studiet, kan give et indblik i patientens
perspekitiv.

Pa baggrund af det begraenset materiale fremgar det, at patienterne giver udtryk for en taknemlighed
i forhold til, at sundhedspersonalet kommer i deres hjem:

“And we were so grateful for him coming. | thanked him for coming, and he said, "No
need to thank, we were concerned. There was a worry, because over the phone we
couldn’t tell how much you were bleeding. Now, | can tell you, you haven’t much.”

[47]

De giver ligeledes udtryk for, at de veerdseetter, at resultaterne er tilgeengelige med det samme, idet
de oplever en tryghed og bevidsthed omkring videre udredning.

Derudover giver patienterne udtryk for, at transport har betydning for dem, at de undgar ungdvendig
transporttid:

“It would have meant I'd been going on a journey of about 8 miles to a hospital | didn’t
know, just for a blood test that they weren’t really sure was correct or not, you know,
to me it was sort of excellent.” [47]

Side 73 af 90



8.3 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 6
— Preeferencer for indleeggelse

Undersagelsesspargsmal 6 har til formal at belyse patienternes praeference i forhold til at blive ind-
lagt versus blive i eget hjem.

Hvilke praeferencer har zeldre borgere = 65 ar med tegn pa in-
Undersogelsesspergsmal 6 fektion og/eller dehydrering, i forhold til at blive vurderet til ind-
leeggelse eller at blive hjemme?

Da der ikke er identificeret litteratur i den systematiske litteratursggning, er besvarelsen af undersg-
gelsesspergsmal 6 udelukkende baseret pa fagudvalgets bemaerkninger i den samlede vurdering.

8.4 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne, der er preesenteret i 8.2, sammenholder fagudvalget
resultaterne med evidensens kvalitet. Det inkluderede studie er et mixed metode studie. Da det kun
er den kvalitative del af studiet, der unders@ger patienternes oplevelse med at blive vurderet i eget
hjem, er kun denne del relevant for naerveerende analyse. Derfor er evidenskvalitetsvurderingen af
det inkluderede studie foretaget med udgangspunkt i tjeklisten Critical Appraisal Skills Programme
(CASP), se afsnit 7.4.1 for beskrivelse af CASP.

Kvalitetsvurderingen af det identificerede studie er foretaget uathaengigt af to medarbejdere i sekre-
tariatet. Ved uoverensstemmelser er disse diskuteret til konsensus er opnaet. Kvalitetsvurderingen
af studiet i forhold til sektion A, om studiet er validt, indikerer at der er et klart formal med studiet,
samt at metoden og design er velvalgt. Der er opmaerksomhedspunkter af validiteten i forhold til
rekruttering og maden data er indsamlet pa. Dette iszer pa baggrund af, at der kun er rekrutteret tre
informanter til studiet. | sektion B omkring studiets resultater, er der ingen bekymringer i forhold til
etiske problemstillinger, men der er bekymring i forhold til studiets analyse, dette isaer pa baggrund
af manglende beskrivelse af analysen samt tydeligggrelse af fundne temaer. Derudover bliver fun-
dene ikke diskuteret med anden relevant evidens. | sektion C, omkring studiets overfgrbarhed er det
vurderet, at studiet ikke er seerlig overfgrbart, idet der mangler en tydelig beskrivelse af informan-
terne, interviewguide samt analysen. Dog anses det af fagudvalget, at studiet har veerdi, idet det er
det eneste, der undersgger patienternes oplevelse med POCT.

8.5 Samlet vurdering

Formalet med analysen af Patientperspektivet har vaeret at belyse patienternes oplevelser og prae-
ferencer. Analysen er baseret pa ét mixed metode studie, som er fremkommet gennem den syste-
matiske litteratursggning, og det er vurderet, at kun den kvalitative del af studiet havde relevans for
neerveerende analyse. Pa den baggrund har det kun veeret muligt i begraenset omfang at belyse
patienternes oplevelser og ikke deres praeferencer. Derfor er patienternes perspektiv kun belyst i et
meget begraenset omfang.

Fagudvalget bemeerker, at den sparsomme evidens kan skyldes, at patienterne ikke interagerer med
POCT-apparaterne og derfor ikke har en holdning til POCT, men derimod har mere fokus pa sund-
hedspersonalets tilstedeveerelse i hiemmet. Derudover ger fagudvalget opmaerksom pa, at det for-
mentligt er meget individuelt, hvad patienterne har af oplevelser og praeferencer, idet de har
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forskellige behov og forventninger. Det er fagudvalgets oplevelse, at stgrstedelen af borgerne er
tilfredse med anvendelsen af POCT i eget hjem. Fagudvalget oplever, at transport ofte er en udfor-
dring for akut syge, eeldre, skrgbelige borgere, hvorfor det at blive testet i eget hjem har en positiv
pavirkning pa patienterne. Fagudvalget vurderer pa den baggrund, at der ikke er fundet evidens i
forhold til patientperspektivet, der direkte taler imod anvendelsen af POCT i borgernes eget hjem.
Dog ger fagudvalget opmaerksom pa, at repraesentation af patienter i fagudvalget kunne have givet
et mere nuanceret indblik i patienternes oplevelser og preeferencer. Det har ikke vaeret muligt at
udpege en patientrepraesentant til fagudvalget for neerveerende analyse af POCT som supplement
til den kliniske beslutning.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der mangler viden i forhold til patienternes oplevelser og preefe-
rencer med anvendelsen af POCT som supplement til den kliniske beslutning.
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9 Sundhedsgkonomi

| dette afsnit praesenteres det Sundhedsgkonomiske perspektiv. Fagudvalget har opstillet nedensta-
ende undersggelsesspgrgsmal inden for det sundhedsgkonomiske perspektiv, men som fglge af
resultaterne i Klinisk effekt og sikkerhed omhandler perspektivet kun maling af borgerens vee-
ske/elektrolytbalance.

Hvilke omkostninger er der forbundet med brugen af point-of-
care test af infektionstal (CRP, Leukocytter) og vaesketal (kalium,

Undersoegelsesspergsmal 7 natrium, kreatinin) som supplement til den kliniske vurdering af
eldre borgere, i eget hjem, med mistanke om infektion og/eller
dehydrering?

Hvad er de forventede budgetmaessige konsekvenser ved en na-
tional implementering af point-of-care test af infektionstal (CRP,
Leukocytter) og veesketal (kalium, natrium, kreatinin) i de udkg-
rende enheder?

Undersegelsesspergsmal 8

9.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget og inputs til det sundhedsgkonomiske perspektiv udggres af en raskke datakilder,
som vil blive praesenteret i de fglgende afsnit.

9.1.1.1 Litteratursggning

Der er foretaget en litteratursggning efter systematiske reviews og primaerstudier. Litteratursggnin-
gerne er udfgrt af en intern sggespecialist ud fra anvisning af sekretariatet og fagudvalget, der har
identificeret nggleordene, der danner grundlag for sggestrategierne. For begge s@gninger er fal-
gende databaser afsggt: Pubmed, Embase og Cinahl. Litteratursggningerne er afgraenset til spro-
gene; dansk, engelsk, norsk og svensk. Sggningerne er foretaget den 05.09.2024. Se oversigt over
sggeresultater for hver database samt sggestrenge i bilag.

Litteraturudvaelgelsen af systematiske reviews og primaerstudier er udfgrt af to sekretariatsmedlem-
mer vha. Covidence systematic review software (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia,
www.covidence.org). To sekretariatsmedlemmer har gennemgaet studierne pa titel/abstract-niveau
og efterfalgende pa fuldtekstniveau. Litteraturudvaelgelsen baserer sig pa opstillede inklusions- og
eksklusionskriterier. Ved uoverensstemmelse mellem sekretariatsmedlemmers beslutning af inklu-
sion eller eksklusion af et studie, er studiet drgftet indtil enighed.
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Tabel 30: In- og eksklusionskriterier for sundhedsekonomiske studier

Kriterier Inklusionskriterier Eksklusionskriterier
Population Aldre borger = 65 ar Seerlige subgrupper eller borgere
<65 ar
Indekstest C-reaktivt protein
Leukocytter Indekstest der ikke er undersogt
Kalium med anvendelsen af POCT-ud-
Natrium styr.
Kreatinin Andre biokemiske test.
Referencestandard Standard biokemisk test, der er udfert pa Biokemiske test der ikke er udfort
laboratoriets rutinemasssige udstyr pa et pa et akkrediteret laboratorium

akkrediteret laboratorium

Outcome (Effektmal) Sensitivitet

Specificitet

Studiedesign Omkostningseffektivitets analyser

Target condition Infektion Andre target conditions
Dehydrering

Sprog Engelsk, Dansk, Norsk og Svensk @vrige sprog

Pa baggrund af den systematiske litteratursggning, er der ikke identificeret studier, som kan besvare
de opstillede undersggelsesspagrgsmal indenfor de angivne rammer.

9.1.1.2 Andet datagrundlag og design

Grundet den manglende litteratur er der anvendt empiri og fund fra perspektiverne Klinisk effekt og
sikkerhed og Organisatoriske implikationer som data og inputs til beskrivelsen af de sundhedsgko-
nomiske konsekvenser ved brugen af POCT i borgerens eget hjem. | tillaeg hertil er der anvendt
ekspertudtalelser fra fagudvalgsmedlemmer og information fra indkgbsrepraesentanten ang. priser
af, de i litteraturen undersggte, teknologier.

9.2 Afvigelse fra design

Pa baggrund af den anvendte viden, ekspertudtalelser fra fagudvalgsmedlemmer og information fra
indkgbsrepraesentanten om teknologipriser blev det tydeligt, at det med denne analyses PIROT og
formal var vanskeligt at gennemfgre en sundhedsgkonomisk analyse i overensstemmelse med det
oprindelige design. Det var oprindeligt hypotesen, at POCT ville reducere antallet af indlaeggelser,
men de organisatoriske implikationer indikerer, at det ikke alene handler om at reducere indlaeggel-
ser, men ogsa om at sikre korrekt og rettidig indleeggelse (se afsnit 7.3.2). Desuden blev det i det
givne set-up og med det tilgaengelige datagrundlag vurderet, at en sundhedsgkonomisk analyse ikke
kunne gennemfgres uden risiko for misvisende resultater og konklusioner. Herudover, er der regio-
nale forskelle i bade hvilken profession, der sendes ud til borgeren, i hvilken bil og med hvilket udstyr.
Derfor bestar det sundhedsgkonomiske perspektivs resultatafsnit i stedet af en raekke gkonomiske
opmaerksomheder, der skal inddrages i overvejelserne ved en eventuel investering i POCT som be-
slutningsstatte i borgerens hjem.
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9.3 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 7 og 8
— Sundhedsgkonomiske opmaerksomheder

Det fglgende afsnit praesenterer sundhedsgkonomiske opmasrksomheder ved brugen og implemen-
tering af POCT i udkgrende enheder til brug i borgerens eget hjem.

9.3.1 Teknologiomkostninger

Der findes flere forskellige POCT-apparater pa markedet som kan anvendes som add-on til den
kliniske beslutning. Dette afsnit tager udgangspunkt i de apparater, der er anvendt i den litteratur,
der er fundet og undersggt i Klinisk effekt og sikkerhed (se afsnit 6.3). De apparater, som kan an-
vendes til maling af vaesketal, koster mellem N DKK- Derudover skal der tilkgbes kas-
setter, hvor prisen afhaenger af, om alle vaesketal kan males med én eller to kassetter. Prisen for et
komplet szet kassetter til maling af vaesketal ligger mellem ﬁDKK. Fagudvalget bemaerker her-
til, at der er en vis maengde spild, grundet kontrol, udigbsdato og forkert handtering, f.eks. kasser
der ved en fejl ikke kommer pa kgl mm. Informanterne i de gennemfgrte interviews udtrykker, at de
formentlig tester for meget, men de mangler fastlagte indikationer for, hvornar POCT anvendes (se
afsnit 7.3.4).

Omkostningsberegning pr. test ved undersggelse af vaesketal
Et hypotetisk eksempel pa teknologiomkostninger kunne se ud pa falgende made.

Forudsatninger:
e Gennemsnitlig apparaturpris: =DKK
e Levetid:5ar
e Anvendelse: 3 test pr. dag
e Gennemsnitlig kassettepris: i DKK

Beregning af antal test
3 tests/dag x 365 dage/ar = 1.095 test pr ar

1.095 test/ar x 5 ar = 5475 tests pr.5 ar

Samlede omkostninger pr. ar

Totalomkostninger pr. test:

Samlede omkostninger over 5 ar
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9.3.2 Kvalitetssikring af udstyret

Kvalitetssikringen af POCT-udstyret varierer betydeligt pa tvaers af regioner og kommuner. Under de
gennemfarte interviews om organisatoriske implikationer fremgik det, at en enkelt region har en fast
rammeaftale med biokemisk afdeling, som varetager den ngdvendige kvalitetssikring. Aftalen koster
cirka 20.000 DKK arligt og deekker bade bioanalytikerens arbejdstid samt de testkit og kassetter, der
anvendes i processen (se afsnit 7.2.1).

En konsekvens af denne aftale er, at akutteams og preehospitale enheder, der gnsker at benytte
POCT, ma investere i ekstra udstyr, potentielt dobbelt s& mange apparater, da der skal veere et
ekstra per enhed. Dette sikrer, at de altid har adgang til ngdvendige testmuligheder, selv nar et
apparat er til kvalitetssikring og derfor ikke er tilgaengeligt i bilerne (se afsnit 7.2.5).

9.3.3 Patientforlgb for borgere, der bliver i hjemmet

Nar en borger modtager behandling i eget hjem frem for p& hospitalet, @ges behovet for pleje og
tilsyn markant. Dette skyldes, at borgerens helbredstilstand ofte er forveerret eller ustabil, hvilket
kreever flere daglige indsatser fra bade hjemmepleje, hjemmesygepleje og akutfunktioner for at sikre
en forsvarlig pleje. Det betyder ogs4, at "udgiftsholderen” skifter fra region til kommune, hvilket kalder
pa en opmaerksomhed pa, at det, der kan spares et sted, kan blive en ekstra udgift et andet sted.

Hjemmeplejen oplever en stigning i antallet af borgere og derved antallet af daglige besgg, ofte med
2-3 ekstra besgg af en varighed pa 30-60 minutter per gang. Derudover vil hiemmesygeplejersken
typisk tilse borgeren én gang dagligt i de farste to til tre dage efter opstart, hvilket kan tage omkring
en time per besgg. Akutfunktionen spiller ogsa en veesentlig rolle for at sikre, at borgerens tilstand
ikke forveerres, derfor planleegger akutfunktionen ofte yderligere ekstra besgg i dagnet — typisk et
besgg i hvert vagtlag i de farste to til tre degn pa 1-2 timer. Dette tidsforbrug skal dog vejes op imod
den potentielle besparelse, det giver pa hospitalerne, hvor indlaeggelser og behandlinger kan redu-
ceres. Hvis POCT kan bidrage til en hurtigere og mere praecis vurdering af borgerens tilstand, kan
det potentielt reducere antallet af akutte indleeggelser. Dette vil mindske belastningen pa hospitaler
og frigare sengepladser, hvilket udger en vaesentlig sundhedsgkonomisk fordel. Dog peger infor-
manter i de udfarte interviews pa, at POCT ikke ngdvendigvis mindsker antallet af indleeggelser, men
snarere bidrager til, at patienterne bliver indlagt p& det rette tidspunkt (se afsnit 7.3.2). Antallet er
indlaeggelser reduceres muligvis ikke, men varigheden kunne potentielt reduceres, da borgeren er
indlagt i rette tid, inden sygdommen har udviklet sig til akutsygdom med komplikationer.

Samlet set betyder behandling i hjemmet en betydelig foragelse af den tid og de ressourcer, der
bruges i den kommunale sundhedsindsats, denne forskydning af ressourcer skal holdes op imod
den potentielle besparelse der er for sygehuset i form af sparet indlaeggelser. Selvom det kan fare
til en bedre og mere rettidig vurdering af borgerens behov, kan det samtidig medfgre ggede kommu-
nale omkostninger til opfalgning og pleje. Dette understreger behovet for en afvejning af fordele og
ulemper, bade sundhedsmaessigt og sundhedsgkonomisk.

9.3.4 Patientforlgbet ved indlaeggelse

Hvis en paramediciner eller akutsygeplejerske vurderer, at en borger skal indlaegges, skal der i nogle
regioner bestilles en ambulance til transporten, da paramedicineren er kommet i PHV bil og ikke
ambulance. Det er vanskeligt at fastsaette en praecis pris for en ambulancekgrsel, da afregningen
sker per tur og per minut. Et skan ligger mellem 1.500 og 6.000 DKK per transport. Derudover tager
det typisk 30-40 minutter at overlevere en borger til akutmodtagelsen, hvilket yderligere belaster
ressourcerne.
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Nar borgeren kommer ind i f.eks. akutmodtagelsen, undersgges de, og ofte bestilles de samme test
og veerdier, som der er udfart med POCT i borgerens eget hjem. Til sammenligning koster en labo-
ratorietest hyppigst mellem 10 og 15 DKK. | praksis udfgrer akutmodtagelsen ofte de samme prgver,
som POCT-udstyret allerede har taget i borgerens hjem. Dette skyldes bade vaner, manglende tillid,
manglende indsigt i POCT-resultaterne og det faktum, at resultaterne ikke altid er tilgaengelige i jour-
nalsystemet (se afsnit 7.2.6). Manglende tillid til POCT-resultater kan derfor fagre til ungdvendige
dobbeltundersggelser, hvilket kan reducere den potentielle besparelse ved at anvende POCT i
preehospital behandling.

Omkostningerne ved en indlaeggelse afhaenger af, hvor borgeren bliver indlagt, og hvilken diagnose,
der stilles. Afregningen sker ud fra en "faerdigbehandlingstakst,” der svarer til opholdsudgiften eks-
klusive behandlingsomkostninger. Det anslas, at cirka 55 % af denne takst udggr den marginale
udgift — altsa den reelle besparelse, hvis en indleeggelse undgas, eller den ekstra udgift, hvis en ny
indleeggelse tilfgjes. Den gennemsnitlige sengedagspris varierer afhaengigt af patientens behand-
lingsbehov under indleeggelsen (se Tabel 31 — Oversigt over de sundhedsgkonomiske opmaerksom-
heder der potentielt er ved brugen af POCT i borgerens hjem. Estimeringerne er baseret pa fagud-
valgets viden og erfaringer.).

9.3.5 Sundhedsgkonomiske konsekvenser ved falsk positive og falsk
negative malinger

Ved brug af POCT til vurdering af sygdomstilstand kan bade falsk negative og falsk positive resultater
have sundhedsgkonomiske konsekvenser for bade patient og sundhedsvaesenet. Falsk negative kan
resultere i hgjere langsigtede omkostninger pga. forveerrede patientforlab og genindlseggelser, mens
falsk positive medfarer spild af sundhedsressourcer pa ungdvendig behandling. For at minimere
disse gkonomiske konsekvenser er det afggrende at veelge POCT-udstyr med hgj praecision og at
supplere testresultater med klinisk vurdering.

Et falsk negativt resultat betyder, f.eks. at en dehydreret borger fejlagtigt vurderes som veerende i
normal veeskebalance. Dette kan fare til:

o forsinket behandling, hvor borgeren ikke far den ngdvendige vaesketerapi, hvilket kan for-
veerre tilstanden og gge risikoen for komplikationer som nyresvigt.

e gget genindleeggelsesrate, hvis borgeren senere forvaerres og kraever akut hospitalsindlaeg-
gelse, kan dette medfgre forleengede hospitalsophold og hgjere behandlingsomkostninger.

e gget behov for akut behandling, i veerste fald kan manglende intervention fare til ambulan-
cekgrsel og intensiv behandling, hvilket er dyrere end den tidlige og forebyggende indsats.

Et falsk positivt resultat betyder, at en borger fejlagtigt diagnosticeres med dehydrering og behandles
ungdvendigt. Dette kan fare til:

e ungdvendig veeskebehandling eller hospitalsindlaeggelse kan belaste sundhedsvaesenet
gkonomisk uden reelt behov.

e gget pres pa hjiemmeplejen, hvis borgeren modtager hjemmepleje pa baggrund af et fejlag-
tigt resultat, kan det fare til flere ungdvendige besgg fra sygeplejersker og akutteams.

e overbelastning af akutberedskabet, fejldiagnoser kan fgre til ungdige ambulancekgarsler eller
hospitalsindleeggelser, hvilket er uhensigtsmaessig brug af knappe ressourcer.

Tabel 31 - Oversigt over de sundhedsgkonomiske opmarksomheder der potentielt er ved brugen af POCT i borge-
rens hjem. Estimeringerne er baseret pa fagudvalgets viden og erfaringer.

Type Beskrivelse Pris DKK
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Teknologiomkostninger

POCT-udstyr til maling af veerdier. For at kunne leve op til
kvalitetssikringen ber man som minimum kebe 2 stk.

Lebende driftsudgifter

Kassetter til maling af vaesketal (1-2 stk. for fuldt vaesketal)
og kontrol kassetter til kal brering
Utensilier til blodprevetagning

Akutsygeplejen har ogsa lebende udgifter til bilen, der har
plads til udstyret, samt strem og opbevaringskasser til kas-
setter.

5-10 DKK

Vedligeholdelse og kva-
litetss kring

Der skal indgas aftale med en biokemisk afdeling i forhold
til kvalitetssikring. Daekker udelukkende ressourceforbrug i
form af tid og kassetter til selve testene.

Det vides ikke hvorvidt de biokemiske afdelinger har kapa-
citet til at kvalitetssikre alle prashospitale enheders og
akutfunktioners apparater. (Se afsnit 7.2)

20.000 DKK arligt i regionale
rammeaftaler

3.400 DKK arligt per akutsyge-
plejerske i den kommunale af-
taler

Uddannelse

Fra %2 dag til 2 hele dage afhaengigt af set-up. Oplaering i
vengse prever og POCT-apparater (se afsnit 7.2.3)

Kraever et set-up med udstyr
og undervisere samt ressour-
cer i form af tid.

Personaletid

Personalet bruger 15-30 min ekstra nar POCT anvendes.
(se afsnit 7.3)

Effektiv timelen DKK*
Akutsygeplejerske: 493
Paramediciner: 508

Datadeling og IT set-up

Kraever datasikkerhed, opkobling og et IT set-up. Der skal
findes en generisk lgsning sa data fra POCT fra almen
praksis, preehospitale enheder og akutsygeplejen. (se af-
snit 7.2.6)

Der foreleegger ikke en pris,
men det anbefales at dette un-
derseges.

Ressourceforbrug ved
hjemmebehandling

Borgeren vurderes at kunne behandles i hjemmet. Det
kraever potentielt monitorering, vaeskebehandling og eks-
tra beseg af hjemmeplejen. Her estimeres 2-3 beseg af
hjemmeplejen samt 2-3 beseg af hiemmesygeplejerske.

Effektiv timelen DKK*
Hjemmehjeelper [53]: 439
Hjemmesygeplejerske:493

Ressourceforbrug ved
indlaeggelse

Ved brugen af POCT kan den kliniske beslutning resultere
i en indleeggelse. | de tilfaelde skal der i nogle tilfaelde be-
stilles en transport til naemmeste sygehus, her vil der vaere
store regionale forskelle athaengig af ramme aftale. De be-
tales typisk per ture og derved per minutter. Der skal i pri-
sen ogsa tages hejde for den tid det tager at aflevere bor-
geren.

Der skal afregnes for en indlaeggelse, den er beregnet
som “faerdigbehandlingstakst” svarende til opholdsprisen
og derved uden behandling. Ydermere antages at 55%
procent af denne takst udger den marginale udgift, altsa
det der reelt kan spares hvis aktiviteten flernes eller om-
vendt skal tilferes, hvis en ny aktivitet tages ind.

Den gennemsnitlige sengedagspris er naturligvis afhaengig
af hvi ken behandling patienterne far under indlaeggelsen.

Transport: 1.500-6.000

Indlaeggelse: 55% af 2.316 =
1.274 per indlaeggelsesdegn

*Effektiv timelen beregnes ifelge det forhenvaerende behandlingsrads metodevejledning og tekniske bilag omhandlende
omkostningsopgerelse. Lenninger er fra https://krl.dk/sirka/sirkaApi/tableApi

9.4 Samlet vurdering

Brugen af POCT til maling af veesketal i borgerens eget hjem som beslutningsstgtte for paramedici-
nere og akutsygeplejersker rummer et potentiale, men indebaerer ogsa omkostninger og ressource-
forbrug, som bgr inddrages ved en eventuel positiv anbefaling.
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Dette inkluderer udgifter til anskaffelse af teknologien, Igbende driftsomkostninger, personaleforbrug
i form af tid, samt behovet for en gget indsats i hjemmeplejen. Derudover skal det tages i betragtning,
at udgiftsansvaret i hgjere grad forskydes fra hospitalerne til kommunerne og almen praksis. Selve
apparatet koster ca. jjjjiiilii DKK. og har en forventet levetid pa fem ar. Hertil kommer udgifter til
analyse-kassetter (gennemsnitligtiDKK. pr. test), kvalitetssikring og ngdvendigt backup-udstyr.

Samtidig kan @get brug af hjemmebehandling lzegge pres pa de samlede ressourcer i sundhedsvae-
senet, f.eks. i form af flere besgg fra hjemmepleje, hjiemmesygepleje, almen praksis og akutfunktio-
ner fra sekundeersektoren. Disse meromkostninger og ressourceforbrug i form af arbejdskraft kan
potentielt opvejes af feerre indlaeggelser og reduceret belastning pa hospitalerne. Dette forudsaetter,
at POCT-resultaterne anvendes effektivt og integreres systematisk i den kliniske beslutningsproces.

Fagudvalget fremhaever, at der aktuelt mangler tilstraskkelig forskning, seerligt i forhold til effekten pa
indlaeggelsesrater. Interviewpersoner peger desuden pa, at POCT primeert bidrager til at sikre, at de
rette borgere indlzegges pa det rette tidspunkt, snarere end at reducere antallet af indlaeggelser ge-
nerelt. Denne rapport har ikke belyst andre effektmal, men ud over indlzeggelser ber ogsa patientre-
levante og sundhedsgkonomiske indikatorer, sasom overlevelse, indga i fremtidig forskning.

Det er afggrende, at samarbejdet pa tvaers af regioner og kommuner styrkes, sa der i feellesskab
sikres, at de rette patienter kommer de rette steder hen. Ydermere fremhasver fagudvalget, at der
som en del af kvalitetssikringen, skal fokuseres pa gentagelse af test: hvis der er taget en POCT,
skal tilsvarende test ikke tages igen i akutmodtagelsen, men IT-systemerne skal sikre, at testresul-
tater kan overfgres. Fagudvalget finder det sandsynligt, at POCT kan bidrage positivt, og vurderer i
den sammenhaeng ikke, at teknologien er uhensigtsmaessigt omkostningstung, nar de samlede op-
maerksomhedspunkter tages i betragtning. Den store udfordring ligger i ressourceforskydningen mel-
lem kommuner og regioner, der muligvis udlignes med den kommende Sundhedsreform.
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1 0 @vrige overvejelser

10.1 Igangveerende forskning

Der er afslutningsvis foretaget en sggning efter forskningsprotokoller til at belyse, om der er relevant
igangveerende forskning pa omradet. S@gning er foretaget i ClinicalTrials.gov og International Clini-
cal Trials Registry Platform (ICTRP) med en s@gestreng der afspejler tidligere sggninger. Sggnin-
gerne er ikke begraenset til et bestemt arstal, men afgraenset til sprogene; dansk, engelsk, norsk og
svensk. Af Tabel 32 fremgar informationskilder, antal sggeresultater samt dato for s@gningerne.

Tabel 32 — Overblik over sggning efter forskningsprotokoller

Platform Resultat Dato
ClinicalTrials.gov 159 06.03.2025
International Clinical Tri- 5 06.03.2025
als Registry Platform

(ICTRP)

| alt 164

Der blev gennem sggningen identificeret to forskningsprotokoller. Hvoraf den ene burde veere af-
slutte i 2015, men det har ikke vaeret muligt at finde primaerstudierne. Den anden protokol er af
Smedemark et al., der har til formal at undersgge, om POCT anvendt i hjemmet, kan kvalificere
klinikerens beslutning samt reducere indlaeggelser [54]. Ved kontakt til forfatteren informeres der om,
at dataindsamlingen er afsluttet og studiet er i review. Indtil det publiceres henvises der til Ph.D.
afthandlingen. Her ses i preelimineere resultater fra RCT-studiet, at POCT ikke reducerer antal ind-
leeggelser, men reducerer mortaliteten [55]

Pa baggrund af overstaende s@gning bemaerker fagudvalget, at det er relevant, at udviklings- og
forskningsprojekter understgttes, sa anvendelsen af POCT til zeldre over 65 ar i eget hjem kan un-
derbygges med stgrre evidens.
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