Dansk Bipolardatabase

Evidensrapport
Grundlag for databasens population, indikatorer og standarder

Publikationsarstal: 2025

1
\\\\\n iy,
S “,
S 2
7, N
I,J’ ‘\\\
Ty

regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram



Databasens navn: Bipolar Databasen
© RKKP (Nu Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut) 2025

Kvalitetskonsulent for databasens navn:
Navn: Esra Oztoprak

E-mail: ESROEZ@sundk.dk
Telefonnummer: +45 24969387

Udgiver:

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
Hedeager 3

8200 Aarhus N

www.sundk.dk

Version 1.0
Versionsdato: 01.23.4567


http://www.sundk.dk/

Forord

| denne rapport beskrives evidensgrundlaget og valget af indikatorer, standarder og prognostiske faktorer
for Dansk Bipolardatabase.

Populationer

Dansk Bipolardatabase omfatter tre populationer af patienter med bipolar lidelse, hhv. patienter med
incident bipolar lidelse i ambulant regi, patienter med praevalent bipolar lidelse i ambulant regi og patienter
under indlzaeggelse. Inddelingen i populationerne tager udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens
Specialevejledning for Psykiatri, 2. oktober 2023, som angiver at patienter med manisk enkeltepisode eller
nyligt diagnosticeret bipolar lidelse, som ikke er sekundaer til anden lidelse (incident bipolar lidelse), skal
behandles ambulant pa specialiseringsgraden Regionsfunktion, og patienter med pravalent bipolar lidelse
generelt skal behandles pa specialiseringsgraden Hovedfunktion. Patienter med praevalent bipolar lidelse
kan naturligt have behov for behandling pa specialiseringsgraden Regionsfunktion og dertil anvendes de
generelle kriterier for behandling pa dette niveau som angivet i Sundhedsstyrelsens Specialevejledning.

Begrundelse for valg af indikatorer og fokusomrader

De enkelte indikatorer er fgrst og fremmest valgt under hensyntagen til videnskabelig evidens. For de
omrader, hvor der ikke er videnskabelig evidens er indikatorer og standarder fastlagt pa baggrund af
konsensus i styregruppen. Styregruppen har desuden forsggt at afbalancere antallet indikatorer med
gennemfgrlighed i klinisk praksis (feasibility) og har i etableringen af databasen i fgrste omgang valgt 8
centrale indikatorer.

De valgte otte indikatorer fordeler sig pa fem indikatoromrader: Behandling af incident manisk
enkeltepisode eller bipolar lidelse pa regionsfunktion, Udredning, Non-farmakologisk behandling,
Farmakologisk behandling, og Indlaeggelser. Indikatorerne maler, om kvaliteten af den ydede tvaerfaglige
indsats indenfor de valgte omrader lever op til de fastsatte standarder. Pa centrale omrader ift. medicinsk
og psykosocial behandling indikerer procesindikatorer om Sundhedsstyrelsens Nationale kliniske
Anbefalinger for hhv. medicinsk behandling og gruppebaseret psykoedukation er fulgt.

Det samlede indikatorskema med indikatorer og standarder er anfgrt pa side 9.

Udveelgelsen af indikatorer og standarder er fortaget af styregruppen for Dansk Bipolardatabase, som er en
tveerfagligt sammensat gruppe med faglig ekspertise indenfor diagnostik og behandling af patienter med

bipolar lidelse. Gruppens sammensatning kan ses pa side 7-8.

| forbindelse med den planlagte nationale audit, vil styregruppen Igbende revurdere de enkelte indikatorer
samt vurdere evt. nye relevante indikatorer og standarder.

Pa formandskabets vegne

Lars Vedel Kessing René Ernst Nielsen
Professor, overlaege, dr.med. Professor, overlaege, ph.d.
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Formal med evidensrapporter

Formalet med evidensrapporter er at beskrive evidensgrundlaget for databasens indikatorer og standarder.
Rapporten synliggaer saledes den viden og de overvejelser, der ligger til grund for fastsaettelse af indikatorer,
standarder og analysemetoder.

En indikator er en malbar variabel, der i de kliniske kvalitetsdatabaser anvendes til at monitorere og vurdere
kvaliteten i sundhedsveesenet. Monitoreringen understeatter den lgbende udvikling af kvaliteten i
patientforlgbet i en kontinuerlig straeben efter hgj og ensartet kvalitet baret af de kliniske miljger pa omradet.
Den kliniske kvalitetsdatabases indikatorer ber derfor belyse relevante kliniske retningslinjer inden for
databasens omrade, der indeholder faglige anbefalinger bygget pa national konsensus om 'god kvalitet' 1.

Indikatorer kan typeinddeles i 3 kategorier:

Struktur-indikatorer (de tilgaengelige ressourcer, f.eks. antal speciallaeger pa en afdeling).
Proces-indikatorer (aktiviteter, som udfgres i forbindelse med det kliniske og organisatoriske arbejde i
relation til patientforlgbet, f.eks. andel af behandlinger, som udferes i henhold til kliniske retningslinjer).
Resultat-indikatorer (effekten, som opnas i patientens sundhedstilstand, som tilskrives indsatsen, f.eks.
overlevelse).

Indikatorsaettet vil ofte vaere balanceret pa de forskellige indikatortyper, med hovedvaegt pa proces- og
resultatindikatorer, og tilstraebe et antal indikatorer, der er i overensstemmelse med et realistisk omfang af
tilherende klinisk kvalitetsudviklingsaktivitet. Databasestyregruppen kan valge at supplere indikatorsaettet
med forklarende eller prognostiske variable, der f.eks. anvendes til stratificering eller justering for forskelle i
patientsammensaetningen.

Fastseettelse af malet for kvalitetsudviklingen — standarden — sker sjeeldent udelukkende pa baggrund af evidens,
men vil ofte afspejle ekspertkonsensus, vaerdier eller politiske malsaetninger. Standarden vil typisk afspejle et
realistisk udviklingsmal: det niveau for indikatorvaerdien man straeber efter at opna. Angivelse af et eksakt
niveau undlades til tider, men den gnskede forbedringsretning bgr altid fremga.

Evidensrapporten opdateres som minimum hvert tredje ar som led i databasens godkendelsesperiode 2. Dette
sikrer at indikatorsaettet afspejler den nyeste viden pa omradet og sikrer samtidigt, at omrader hvor kvaliteten
har ligget stabilt hejt i en laengere periode ikke laengere monitoreres og indikatoren afvikles/erstattes.

Sundhedsvassenets Kvalitetsinstitut afholder databasens udgifter i forbindelse med vedligehold, revision og
udvikling af indikatorsaettet.

Uddybende information om indikatorbaseret kvalitetsudvikling, indikatorer og standarder kan findes pa
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut hjemmeside: www.sundk.dk

1 Jf. Bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, kap. 2, §5, stk.10.
2 Jf. Sundhedsdatastyrelsens vejledning vedr. kliniske kvalitetsdatabaser (2018), kap. 2, afsnit 2.23.
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Styregruppen for Dansk Bipolardatabase
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Styregruppens rolle

Databasens styregruppe skal bl.a. sikre den Igbende udvikling af databasen, sa indikatorerne er i
overensstemmelse med nyeste viden og evidens pa omradet — og er praktisk anvendelige til klinisk

kvalitetsudvikling, herunder at indikatorerne afspejler eventuelle gaeldende kliniske retningslinjer og

patientperspektivet.

Databaseteamet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut skal som en del af styregruppen radgive og
understgtte klinikerne via lgbende dialog om valg af indikatorer med afsaet i evidens samt ekspertviden om
data, kvalitetsudvikling og epidemiologisk ekspertise.

Spergsmal vedr. databasens indikatorseet kan rettes til styregruppen via databasens kontaktperson.
Kontaktoplysninger findes under den enkelte database: https://www.sundk.dk/kliniske-kvalitetsdatabaser/
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Indikatoromrader Indikator Type Udv.mal
Behandlingi 1a: Andelen af incidente patienter med nydiagnosticeret enkeltstdende mani eller bipolar lidelse behandlet i Proces 85%
Regionsfunktion regionsfunktion i de fgrste to &r efter diagnose
1b: Andelen af incidente patienter med nydiagnosticeret enkeltstdende mani eller bipolar lidelse behandlet i Proces 85%
regionsfunktion i det fgrste diagnosear
Udredning 2: Andelen af incidente patienter der interviewes med semistruktureret diagnostisk instrument (PSE, SCAN Proces 85%
eller KIDDI-SADS for bgrn og unge)
3: Andelen af incidente patienter som vurderes for sociale stgttebehov Proces 85%
Nonfarmakologisk 4: Andelen af incidente patienter, der pdbegynder manualiseret gruppebaseret psykoedukation Proces 85%
behandling
Farmakologisk 5: Andelen af patienter med type-1-bipolar, som far lithium Proces 70%
a2l 6: Andelen af patienter, der far lithium kontrolprgver minimum hver 6. maned Proces 95%
7: Andelen af patienter i antipsykotisk behandling, der far malt LDL-kolesterol og HbAlc en gang arligt Proces 90%
Indlaeggelser 8: Andelen af indlaeggelser med vurdering af svaerhedsgrad af depression ved HAM-D17 eller mani ved Proces 90%
MAS/Young Mania Rating Scale inden 7 dage fra indleeggelsesdato
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Baggrund

Bipolar lidelse er en hyppig psykisk lidelse med en 1-ars praevalens pa 1-2% sv.t. en forekomst pa 50-
100.000 mennesker i Danmark og en incidens p& 10-30 pr. 100.000 &r (0,01-0,03% pr. ar) *.
Gennemsnitsalder ved debut er i begyndelsen til midten af tyverne, og risikoen for nye sygdomsepisoder
efter fgrste hypomaniske eller manisk episode er hgj. Global Burden of Disease studiet viser at der er sket
en stigning i incidens, praevalens og ar med levet lidelse (YLD) for bipolar lidelse fra 1990 til 2019 2.

Bipolar lidelse er associeret med betydelige samfundsmaessige omkostninger i form af gget sygelighed,
dedelighed, tabt arbejdsfortjeneste og gkonomiske udgifter 3. Patienter med bipolar lidelse har ved debut i
hospitalspsykiatrien sammenlignet med den generelle befolkning lavere uddannelsesniveau,
beskaeftigelsesgrad og indkomst og er sjeeldnere samboende eller gift, og evnen til at forbedre den
sociopkonomiske funktion pa laengere sigt efter debut i hospitalsvaesenet er nedsat *.

Den forventede levetid for patienter med bipolar lidelse er nedsat med 8 til 12 ar sammenlignet med
baggrundsbefolkningen ° primaert grundet komorbide medicinske sygdomme ® som hjertekarsygdomme,
diabetes and kronisk obstruktiv lungesygdom 7, og i mindre grad grundet selvmord &,

Sygdomsforlgbet af bipolar lidelse er praeget af en tendens til klinisk progression *!, men tidlig
intervention i en specialiseret klinik bedrer forlgbet >4, Saledes angiver Sundhedsstyrelsens
Specialevejledning for Psykiatri, 2. oktober 2023 at patienter med manisk enkeltepisode eller nyligt
diagnosticeret bipolar lidelse, som ikke er sekundaer til anden lidelse, skal behandles i en specialiseret
Regionsfunktion . Det er imidlertid uafklaret i hvor hgj grad dette sker i de fem regioner i Danmark.

En grundig psykopatologisk udredning af personer med incident bipolar lidelse (dvs. nyopstaet bipolar
lidelse) er ngdvendig for at kunne stille en valid diagnose og tilrettelaegge korrekt behandling.

Centralt i behandlingen star behandling med stemningsstabiliserende leegemidler og gruppebaseret
psykoedukation, som kan forbedre prognosen . Imidlertid er lithium blevet anvendt mindre og
antidepressiva mere i klinisk praksis over de seneste artier i Danmark og internationalt 8, hvilket star i
modsaetning til danske og internationale % anbefalinger og retningslinjer. Det er uklart hvor stor en andel af
patienter i ambulant hospitalsregi som pabegynder gruppe-baseret psykoedukation i hver af regionerne i
Danmark.

Indikatorerne er valgt sa de bedst muligt afspejler kvaliteten af diagnostik og behandling af bipolar lidelse i
Danmark pa udvalgte kerneomrader. En forudseetning for inklusion af en given indikator er at der foreligger
videnskabelig evidens for at den valgte indikator er af vaesentlig prognostisk betydning og at malingen af
indikatoren direkte bidrager til at bestemme kvaliteten af patientens behandling. Samtidig skal indikatoren
vaere nem at opggre pa valid og sammenlignelig made over tid og mellem geografiske lokaliteter.
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Population

Dansk Bipolardatabase er en patientbaseret database, der indeholder data fra bgrn, unge og voksne med
bipolar lidelse.

Beregningsgrundlaget for indikatorerne er baseret pa tre populationer, der dannes ud fra en overordnet
studiepopulation:

¢ Incidens-population
Patienter i deres to f@rste diagnosear.
Til opggrelse af specifikke indikatorer laves desuden to delpopulationer med incidente patienter:
- Et-arsincidens-population
- 30 dages incidens-population
e Patientpopulation
Patienter der har haft deres diagnose i mindst et ar og som er i kontakt med hospitalspsykiatrien.
¢ Indlaeggelser
Indlaeggelser af patienter med bipolar lidelse. Samme patient kan indga med flere indlaeggelser i
populationen.

Dannelsen af populationerne er baseret pa kontakter i hospitalspsykiatrien. Disse er alle udvalgt sa de er
givet pa et forlgbselement med forlgbslabel “psyk” eller “andre” (hhv. ALALO3 og ALAL90) OG pa en
afdeling med enten psykiatri eller barne-ungdomspsykiatri som speciale.

For yderligere detaljer henvises til ”"Beregningsregler, Dansk Bipolardatabase”

Metode

Litteratursegning

Der er udfgrt systematiske litteraturgennemgange for hver enkelt kvalitetsindikator af overlaege, klinisk
lektor, Dr. Med. Klaus Munkholm, i henhold til Cochranes anbefalinger for litteraturgennemgang.
Litteraturgennemgangen og evidensrapporten er udarbejdet efter styregruppens definition af de enkelte
indikatorer, og baseret pa denne er indikatorerne herefter tilpasset til nuvaerende evidens. Som beskrevet i
anbefaling om udarbejdelse af RKKP evidensrapporter, egner kliniske retningslinjer sig i hgj grad til at danne
baggrund for kliniske kvalitetsindikatorer, eftersom indikatorer skal fglge kvalitetskritiske punkter i
patientforlgbet, hvor der er potentiale for forbedring og mulighed for at handle pa resultaterne. Kliniske
retningslinjer er udviklet for at sikre hgj, ensartet kvalitet i behandlingen og afspejler aktuel praksis og
bygger oftest pa systematiske litteraturgennemgange. | litteraturgennemgangen er saledes prioriteret
kliniske retningslinjer. Der er spgt efter nyere retningslinjer i databaserne GIN, SIGN og TRIP samt PubMed,
og i oversigter over retningslinjer ved NICE og SST, publiceret siden 2014. De anvendte databaser er valgt,
da det vurderes at relevante retningslinjer indgar i disse. Systematisk sggning efter systematiske reviews og
meta-analyser er udfgrt i de tilflde, hvor det er skgnnet at evidensgrundlaget ikke er tilstraekkeligt
afdaekket i de identificerede retningslinjer. Primaer litteratur med relevans for databasens fokusomrade og
de enkelte indikatorer er medtaget hvor styregruppen er bekendt med nyere originallitteratur, som ikke
allerede indgar i sekundzerlitteraturen. Sggestrategien og flow charts for hver enkelt indikator er
praesenteret i bilag og er udfgrt i henhold til RKKPs anbefalinger. For hver indikator er der i det fglgende
givet en beskrivelse af litteraturgennemgangen.

10
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Evidensgraduering

Evidensvurdering er foretaget ud fra kendte og internationalt accepterede metoder. Kliniske retningslinjer
er vurderet ud fra AGREE Il (score 1-7, hvor hgjere score angiver god metodisk kvalitet) 21. Systematiske
reviews er vurderet ud fra AMSTAR 2 (vurdering af sikkerheden af evidensen fra hgj, moderat, lav til kritisk
lav) 22. Der er givet en sammenfatning af sikkerheden af evidensen for den overordnede evidens for de
enkelte indikatorer.

11
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Evidensgrundlag for indikatorerne

Sogeresultat

Som anfgrt i metode-afsnittet er der udfgrt en separat systematisk sggning for hver kvalitetsindikator. Dog
er der for sggning efter kliniske retningslinjer foretaget en samlet sggning, idet kliniske retningslinjer
afdaekker mange forskelligartede dele af udrednings- og behandlingsforlgbet. Sggeresultatet er beskrevet
nedenfor samt i de tilhgrende bilag.

Indikator 1 Behandling i Regionsfunktion af patienter med incident manisk
enkelepisode eller bipolar lidelse

Indikatoromrade: Behandling i Regionsfunktion

Definition: Andelen af incidente patienter med nydiagnosticeret enkeltstaende mani eller bipolar lidelse
behandlet i Regionsfunktion

Type: Procesindikator

Baggrund for indikator: Sundhedsstyrelsens Specialevejledning for Psykiatri, 2. oktober 2023 angiver at
patienter med manisk enkeltepisode eller nyligt diagnosticeret bipolar lidelse, som ikke er sekundaer til
anden lidelse, skal behandles i specialiseret Regionsfunktion 15. Baggrunden herfor beskrives kort i det
efterfglgende. Selvom sygdomsforlgbet af bipolar lidelse er heterogent, er der evidens for gennemsnitlig
klinisk progression, saledes at hver ny affektiv episode medfgrer 1) gget hyppighed og varighed af nye
affektive episoder 2) lavere taerskel for udlgsning af nye episoder og 3) formentlig gget forekomst af
kognitive forstyrrelser og pa leengere sigt gget risiko for demens og nedsat funktionsniveau 9-11. Klinisk
progression sammenfattes i en stadiemodel (staging model) som beskrevet af International Society for
Bipolar Disorders Taskforce med inddeling af bipolar lidelse i forskellige stadier omfattende risiko-stadie,
prodromal-stadie, f@rste-episode-stadie, stadie med tilbagevendende episoder og stadie med
tilbagevendende episoder med symptomer mellem episoder og endelig stadie med markante forstyrrelser i
kognition og funktion 23. Pa trods af nuvaerende behandling er forekomsten af nye episoder efter en
enkeltstaende mani eller blandingsepisode hgj blandt voksne savel som bgrn og unge med mellem 40 og 60
% inden for et ar 24. Som fglge af denne viden synes tidlig intervention, der sigter mod at stoppe klinisk
progression, intuitivt plausibelt.

Resume af evidensgrundlag:
Den systematiske litteratursggning identificerede 11 kliniske retningslinjer, publiceret i perioden 2014 til
2024 (Figur 1) 192534 samt et systematisk review ¥,

| tre kliniske retningslinjer gives anbefalinger vedrgrende organisering af behandlingen. | guideline for
behandling af patienter med bipolar lidelse fra det engelske National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) (AGREE Il Kvalitet 7/7) anbefales, at diagnostisk vurdering og efterfglgende behandling af
patienter med bipolar lidelse udfgres i en service, der kan tilbyde hele spektret af farmakologiske,
psykologiske, sociale, erhvervsmaessige og uddannelsesmaessige interventioner ?’. Herunder at der
besiddes kompetencer til at yde alle tilbudte interventioner, sasom "tidlig intervention i psykoseteam, et
specialiseret bipolart lidelsesteam eller et specialiseret integreret samfundsbaseret team” %,

| guideline for behandling af patienter med affektive lidelser fra Royal Australian and New Zealand College

of Psychiatrists (AGREE Il kvalitet 4/7) fra anbefales at "At specialiserede tjenester bgr patage sig diagnosen
bipolar lidelse" %°.

12
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| guideline fra British Association for Psychopharmacology for behandling af patienter med bipolar lidelse
(AGREE Il kvalitet 3/7), naevnes vedr. adgang til tjenester og patientens og andres sikkerhed at "tidlig
intervention er et meget gnskveerdigt mal i hdndteringen af unge mennesker med bipolar lidelse" 3.

En systematisk gennemgang af interventioner i det tidlige forlgb af bipolar lidelse | eller 1l ved en rapport
fra International Society for Bipolar Disorders Taskforce on Early intervention (AMSTAR 2: moderat
sikkerhed af evidens) 23> konkluder, at der er nogen evidens for at farmakologisk behandling er mere
effektiv til at forhindre tilbagefald, nar medicinen gives tidligere end senere i sygdomsforlgbet. Tillige
konkluderes, at selvom der er lovende indledende resultater, er der behov for flere undersgger af effekt og
tolerabilitet af interventioner hos unge og voksne tidligt i sygdomsforlgbet. Konklusionerne bygger bl.a. pa
danske studier. En dansk randomiseret undersggelse, som indgik i den systematiske gennemgang,
inkluderede patienter efter udskrivelse fra fgrste, anden eller tredje indleeggelse med enkeltstaende mani
eller bipolar lidelse og fandt at et toarigt ambulant behandlingsforlgb i en specialiseret Regionsklinik for
affektive lidelser (Ambulatorium for Affektive Lidelser) med optimeret farmakologisk behandling og
gruppebaseret psykoedukation bedrede langtidsprognosen med 40 % faerre genindlaeggelser, gget brug af
stemningsstabiliserende laegemidler, som lithium og lamotrigin, og stgrre patienttilfredshed, sammenlignet
med standardbehandling i et alment ambulatorium . Cirka halvdelen af patienterne blev rekrutteret til
studiet efter deres fgrste indlaeggelse med en enkeltstdende mani/bipolar lidelse, og publicerede
delanalyser viste, at effekten af interventionen var saerligt udtalt blandt unge patienter i alderen 18 til 25 ar
3% Yderligere var de samlede direkte nettoomkostninger til behandling i klinikken 3.194 euro mindre pr.
patient end for standardbehandling, nar der tages hensyn til sparrede indlaeggelser, med en besparelse pa
11 % af omkostningerne til standardbehandling 3. Langtidsfollow-up over 16 ar viser at effekten holder sig
med feerre antal indleeggelser og ambulante kontakter, faerre selvmordsforsgg, gget brug af lithium og
antipsykotika og samlet faerre udgifter ved tidlig behandling i en specialiseret Regionsklinik for affektive
lidelser sammenlignet med standardbehandling i kontrolgruppen . Endvidere har et dansk register-baseret
kohortestudie vist at start med lithium efter f@rste psykiatriske kontakt eller ved en enkeltstaende
mani/blandingsepisode er associeret med stgrre sandsynlighed for lithium respons ’.

Endeligt tyder post hoc-analyser af randomiserede studier 3% pa at hhv. behandling med olanzapin ¥ og
gruppebaseret psykoedukation i hgjere grad forebygger tilbagefald, nar behandlingen startes tidligt i
sygdomsforlgbet 441,

Konklusion: Baseret pa Sundhedsstyrelsens Specialevejledning for Psykiatri, kliniske retningslinjer og et
systematisk review fra International Society for Bipolar Disorders, samt et dansk randomiseret forsgg, kan
det samlet konkluderes, at der fra et klinisk, organisatorisk og gkonomisk synspunkt er god evidens,
herunder szerligt fra Danmark, for at patienter med manisk enkeltepisode eller nyligt diagnosticeret bipolar
lidelse, som ikke er sekundzer til anden lidelse, bgr behandles i en specialiseret Regionsfunktion
(evidensstyrke 1A).

Standard: > 85% (baseret pa styregruppekonsensus)

Sggestreng og spgestrategi: se bilag nr. 1 og bilag nr. 2.
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Indikator 2 Interview med semistruktureret diagnostisk instrument

Indikatoromrade: Udredning

Definition: Andelen af incidente patienter der interviewes med semistruktureret diagnostisk instrument
(PSE, SCAN eller KIDDI-SADS for bgrn og unge)

Type: Procesindikator

Baggrund for indikator: En grundig psykopatologisk udredning af patienter med incident bipolar lidelse
(dvs. patienter med nyopstaet bipolar lidelse) er ngdvendig for at kunne stille en valid diagnose. En korrekt
psykopatologisk vurdering andrer i sig selv ikke forlgbet, men er en forudsaetning for alle behandlingstiltag
og dermed muligheden for at bedre prognosen. Udredningen skal forega ved eller under supervision af en
speciallege i psykiatri, speciallege i bgrne- og ungdomspsykiatri eller specialpsykolog. Ifglge ICD-10
kriterierne #* stilles diagnosen pa baggrund af bedgmmelse af psykopatologien og udelukkelse af anden
organisk aetiologi. Formalet med psykopatologisk udredning er: 1) differentialdiagnostik i forhold til
unipolar lidelse og psykotiske tilstande, herunder szerlig skizofreni; og 2) at rette behandlingen specifikt
mod de symptomer, som er til stede pa det givne tidspunkt i forlgbet af sygdommen. Der eksisterer flere
diagnostiske instrumenter. Til de mest velundersggte hgrer: Schedules for Clinical Assessment in
Neuropsychiatry (SCAN) #* og DSM-5 SCID (Structured Clinical Interview for DSM disorders, dvs.
sidstnaevnte er ikke relevant i dansk klinisk praksis, hvor diagnosen stilles ud fra ICD-10) **. Present State
Examination (PSE) er det semistrukturerede interview, der indgar i SCAN. For SCAN er der pavist god
overensstemmelse imellem forskellige bedgmmere og ved test-retest for de diagnostiske hovedgrupper %.
Studierne er hovedsagelig udfgrt i Europa og ma antages at gaelde for Danmark, som det ogsa er bekraeftet
i et mindre dansk studie “¢.

Resume af evidensgrundlag:
Den systematiske litteratursggning identificerede 11 kliniske retningslinjer, publiceret i perioden 2014 til
2024 (Figur 1) 192534,

Ingen af de inkluderede kliniske retningslinjer anbefalede et bestemt diagnostisk interview instrument, men
to af retningslinjerne laegger veegt pa den detaljerede gennemgang af symptomer og sygehistorie ved
udredning og diagnostik af bipolar lidelse. | den engelske guideline fra det engelske National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) (AGREE Il Kvalitet 7/7) anfgres at "Ved vurdering af mistanke om bipolar
lidelse bgr der foretages en fuldstaendig psykiatrisk vurdering, der dokumenterer en detaljeret historie om
stemningsleje, episoder med overaktivitet og nedsat haamning eller andre episodiske og vedvarende
a@ndringer i adfeerd, symptomer mellem episoder, triggere af tidligere episoder og mgnstre af tilbagefald og

familiehistorie".?’

| retningslinjen fra Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments (CANMAT) and International
Society for Bipolar Disorders (ISBD) (AGREE Il kvalitet 3/7) anfgres ligeledes at ”For at forbedre diagnosens
ngjagtighed er det vigtigt, at klinikere ngje overholder diagnostiske kriterier i stedet for at stole pa
heuristik. Det er vigtigt at optage en omhyggelig psykiatrisk historie, herunder hos fgrstegradssleegtninge,
med opmaerksomhed pa eventuelle mulige perioder med gget aktivitet, irritabilitet eller anden aendring i
adfzerd. Supplerende oplysninger fra venner og familiemedlemmer bgr medtages hvor det er muligt." *°

Konklusion: Incidente patienter med manisk enkeltepisode eller nyligt diagnosticeret bipolar lidelse bgr
udredes for psykopatologi og gennemga et diagnostisk interview (SCAN, PSE eller Kiddie-SADS-PL for
barn/unge) for at sikre korrekt diagnose (evidensstyrke 5).

Standard: > 85% af incidente patienter (baseret pa styregruppekonsensus).

S@gestreng og sggestrategi: se bilag nr. 1.
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Indikator 3 Vurdering af patienter med incident manisk enkelepisode eller
bipolar lidelse for sociale stettebehov

Indikatoromrade: Udredning.

Definition: Andelen af incidente patienter som vurderes for sociale stgttebehov.

Type: Procesindikator.

Baggrund for indikator: Ved fgrste kontakt til sygehuspsykiatrien i Danmark har patienter med bipolar
lidelse sammenlignet med den generelle befolkning lavere uddannelsesniveau, beskzeftigelsesgrad og
indkomst og er sjaeldnere samboende eller gift *. Bipolar lidelse er séledes en sygdom, som for en del
patienter betyder, at de i en kortere eller leengere periode har behov for sociale stgtteforanstaltninger.
Dette kan blandt andet forega ved samtale med en socialradgiver eller sagsbehandler. Der kan veere tale
om bade akutte og mere langsigtede stgtteforanstaltninger som fx hjzelp til eendrede boligforhold,
gkonomisk hjzelp til indkgb af medicin, uddannelsesmaessig vejledning, revalidering og ansggning om
fertidspension. Af disse grunde sk@gnnes det af afggrende betydning, at patienternes sociale stgttebehov
vurderes af en socialradgiver/sagsbehandler.

Resumé af evidensgrundlag:
Den systematiske litteratursggning identificerede 11 kliniske retningslinjer, publiceret i perioden 2014 til
2024 (Figur 1) 19234 samt et systematisk review fra 2018 %,

| to kliniske retningslinjer gives anbefalinger vedr. vurdering af sociale stgttebehov. | retningslinjerne af hhv.
Japanese Society of Mood Disorders (JSMD) (AGREE Il kvalitet 4/7) 2 og NICE (AGREE Il kvalitet 7/7) ¥
legges vaegt pa en vurdering af sociale vanskeligheder og funktion. Retningslinjen fra Royal Australian and
New Zealand College of Psychiatrists (AGREE Il kvalitet 4/7) anbefaler, at vurdering af behov for social
stptte ikke kun bgr adresseres som en del af en indledende vurdering, men at patientens adgang til social
stgtte bgr gennemgas og evalueres over tid.

Et systematisk review fra 2018 undersggte evidensen for ssmmenhangen mellem ensomhed og opfattelse
af social stgtte og kliniske og funktionelle outcomes blandt patienter med psykiske lidelser (AMSTAR 2: hgj
sikkerhed af evidens) #’. Der blev inkluderet i alt fire studier af patienter med bipolar lidelse, som viste at
opfattelse af lav social stptte var associeret med flere depressive symptomer og nedsat funktionsniveau
over tid samt laengere tid til recovery. Blandt patienter i remission var en opfattelse af lav social stgtte
associeret med gget risiko for en ny episode med mani eller depression efter et ar.

Konklusion: Patienter med incident bipolar lidelse bgr veere Igbende i kontakt med socialradgiver eller
sagsbehandler for at sikre, at patienten opnar den ngdvendige sociale stgtten (Evidensstyrke 2A).
Standard: > 85% (baseret pa styregruppekonsensus).

S@gestreng og sggestrategi: se bilag nr. 3.
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Indikator 4 Behandling med gruppe-baseret psykoedukation

Indikatoromrade: non-farmakologisk behandling

Definition: Andelen af incidente patienter, der pabegynder manualiseret gruppe-baseret psykoedukation.
Type: Procesindikator

Baggrund for indikator: Gruppe-baseret psykoedukation udggr en vigtig del af behandlingen af bipolar
lidelse. Hovedelementer er laering om sygdommen og dens behandling, tidlige advarselstegn, stressorer og
mestringsstrategier. Det gruppebaserede format muligggr erfaringsudveksling mellem deltagerne og er et
vigtigt element i forhold til at opna accept af sygdommen og i at udvikle personligt tilpassede strategier der
gger oplevelsen af mestring.

Resumé af evidensgrundlag:
Den systematiske litteratursggning identificerede 11 kliniske retningslinjer, publiceret i perioden 2014 til
2024 (Figur 1) 19253 samt 6 systematiske reviews 3>%->2,

Tre kliniske retningslinjer giver anbefalinger vedrgrende psykoedukation. Retningslinjen fra Royal Australian
and New Zealand College of Psychiatrists (AGREE Il kvalitet 4/7) anbefaler at alle patienter tilbydes gruppe-
baseret psykoedukation, som man anser for essentielt i den langsigtede behandling af bipolar lidelse %°.

| retningslinjen fra Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments (CANMAT) and International
Society for Bipolar Disorders (ISBD) (AGREE Il kvalitet 3/7) anbefales som del af
vedligheholdelsesbehandling psykoedukation til alle patienter mhp. at forebygge episoder, szerligt ved
sygdomsdebut *°.

| retningslinjen fra British Association for Psychopharmacology for behandling af patienter med bipolar
lidelse (AGREE Il kvalitet 3/7) anfgres, at forbedring af behandlingen kan opnas med psykoedukation seerligt
tidligt i sygdomsforlgbet, idet dette kan informere og supplere den medicinske behandling 3.

Antallet af sessioner i gruppe-baseret psykoedukation varierer mellem 10 og 21 sessioner >3,

Et systematisk review af interventioner tidligt i sygdomsforlgbet ved bipolar lidelse rapporterede at ét
studie fandt at gruppe-baseret psykoedukation reducerede risikoen for en ny episode sammenlignet med
en stgttende terapeutisk intervention (AMSTAR 2: moderat sikkerhed af evidens) 3. Et systematisk review
af psykoedukation ved bipolar lidelse, der inkluderede otte studier af gruppe-baseret pyskoedukation,
konkluderede at patienter der modtog psykoedukation havde laengere mellem sygdomsepisoder, bedre
adhaerens til farmakologisk behandling og faerre indleeggelser sammenlignet med patienter der modtog
kontrolintervention (AMSTAR 2: lav sikkerhed af evidens) *. Et systematisk review med netvaerks meta-
analyse af psykologiske interventioner ved bipolar lidelse, der inkluderede 9 studier af individuel eller
gruppe-baseret psykoedukation med data vedrgrende risiko for ny episode, fandt at psykoedukation som
helhed reducerede risikoen for tilbagefald i forhold til vanlig behandling (AMSTAR 2: moderat sikkerhed af
evidens) %°. Et andet systematisk review med meta-analyse af psykologiske interventioner ved bipolar
lidelse, der inkluderede 12 studier af psykoedukation, fandt at psykoedukation reducerede graden af non-
adhaerens til medicinsk behandling og ggede funktionsevnen, men ikke reducerede risikoen for ny episode
(AMSTAR 2: moderat sikkerhed af evidens) >°. Et systematisk review med meta-analyse, der inkluderede 5
studier af gruppe-baseret psykoterapi fandt ikke at interventionen reducerede risikoen for ny episode
sammenlignet med vanlig behandling (AMSTAR 2: moderat sikkerhed af evidens) *1. Endelig fandt et
systematisk review med meta-analyse af psykoedukation ved bipolar lidelse inkluderende 9
lodtreekningsforsg@g at psykoedukation reducerede risikoen for ny episode sammenlignet med vanlig
behandling eller placebo (AMSTAR 2: lav sikkerhed af evidens) 2.
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Konklusion: Patienter med incident bipolar lidelse bgr tilbydes gruppe-baseret psykoedukation

(evidensstyrke 1A).
Standard: > 85% (baseret pa styregruppekonsensus).
S@gestreng og spgestrategi: se bilag nr. 4.
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Indikator 5 Andelen af patienter med type 1 bipolar lidelse som far lithium

Indikatoromrade: Farmakologisk behandling.

Definition: Andelen af patienter med type-1-bipolar, som far lithium (ATC kode: NO5AN).

Type: Procesindikator.

Baggrund for indikator: Lithium anbefales i flere nationale og internationale retningslinjer som fgrstevalg i
vedligeholdelsesbehandling af bipolar lidelse.

Resumé af evidensgrundlag:

Den systematiske litteratursggning identificerede 11 kliniske retningslinjer, publiceret i perioden 2014 til
2024 (Figur 1) 2534 herunder en dansk National Klinisk Anbefaling for farmakologisk
vedligeholdelsesbehandling af bipolar lidelse, der er under udarbejdelse, hvori indgar netveerks meta-
analyse 2.

Lithium anbefales som 1. valg i vedligeholdelsesbehandling af bipolar lidelse fremfor andre laegemidler
25,27.293132 g||er som 1. valg blandt flere leegemidler 1926:2830,

En National Klinisk Anbefaling for farmakologisk vedligeholdelsesbehandling af bipolar lidelse aktuelt under
udarbejdelse af Sundhedsstyrelsen bygger pa den hidtil stgrste netvaerks meta-analyse pa omradet. | meta-
analysen indgik 43 studier med i alt 9723 deltagere ». | 83% af studierne indgik patienter med bipolar
lidelse 1 og i yderligere 12% af studierne var typen ikke specificeret. Netvaerks meta-analysen viste, at
behandling med lithium er forbundet med nedsat risiko for savel ny episode overordnet og nedsat risiko for
depression og mani sammenlignet med ingen behandling, mens der ikke var gget forekomst af alvorlige
skadevirkninger.

Sammenlignet med gvrige leegemidler kan der gives svag anbefaling for behandling med lithium som 1. valg
i vedligeholdelsesbehandlingen af bipolar lidelse frem for andre laegemidler, baseret pa resultaterne af
netvaerks meta-analysen samt parvise meta-analyser, der inkluderede i alt 14 gavnlige og skadelige
outcomes.

Der indgik fa studier blandt patienter med bipolar lidelse type 2 alene, og samtidig ikke nogen sikker forskel
i resultater mellem studier af patienter med type 1 og type 2. Samlet set er evidensgrundlaget for
vedligeholdelsesbehandling af patienter med bipolar lidelse type 2 sparsomt.

Konklusion: Patienter med bipolar lidelse, typel, bgr have lithium vedligeholdelsesbehandling som
f@érstevalg. Baseret pa internationale kliniske retningslinjer og en dansk National Klinisk Anbefaling hvori
indgar et systematisk review med netveerks meta-analyse (evidensstyrke 1A).

Standard: > 70% (baseret pa styregruppekonsensus)

S@gestreng og sggestrategi: se bilag nr. 1.
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Indikator 6 Maling af lithium kontrolprever

Indikatoromrade: Farmakologisk behandling.

Definition: Andelen af patienter, der far taget lithium kontrolprgver bestaende af EKG, TSH, plasma
kreatinin, plasma calcium og plasma lithium, minimum hver 6. maned.

Type: Procesindikator.

Baggrund for indikator: Lithium er et leegemiddel med et snaevert terapeutisk indeks; derfor er omhyggelig
terapeutisk leegemiddelovervagning ngdvendig for at maksimere effekt og minimere bivirkninger og risiko
for forgiftning >*. Saledes er regelmaessig monitorering af patienter i behandling med lithium ngdvendig
mhp. tidlig identifikation af patienter med (potentielle) bivirkninger og for optimal dosering >>8,

Der er hgj intra- og inter-patient-variabilitet i dosis-koncentrationsforhold, og eksterne faktorer, herunder
legemiddel-leegemiddel-interaktioner, temperatur og vaeske- og elektrolytindtag kan pavirke lithium-
serumniveauer >, Der er i Danmark praksis for at lithiumkontrolprgver omfatter EKG, plasma lithium,
plasma calcium samt mal for thyroideafunktion og nyrefunktion 2.

Resumé af evidensgrundlag:
Den systematiske litteratursggning identificerede 11 kliniske retningslinjer, publiceret i perioden 2014 til
2024 (Figur 1) 12534,

| to af retningslinjerne gives anbefalinger vedrgrende kontrol ved lithium behandling, herunder at
lithiumkontrolprgver bgr tages regelmaessigt. Séledes anfgres det i CANMAT *° og NICE ? retningslinjerne,
at prgverne bgr omfatte vurdering af nyrefunktionen og thyroideafunktion samt maling af plasma-calcium,
og at dette bgr udfgres minimum arligt.

Det er ikke skpnnet relevant at foretage systematisk litteratursggning, idet det vurderes, at grundlaget for
indikatoren i vidt omfang ma baseres pa galdende farmakologisk viden. Der er derudover suppleret med
evidens fra kliniske studier og systematiske oversigter kendt af styregruppen og via referencelister til disse.

Registerbaserede data viser at lithiumforgiftning (defineret som serum-lithium >1.0 mmol/L) er sjeeldent
under langtidsbehandling ®3. Anbefalinger vedrgrende optimale lithiumserumniveau er generelt 0,6 og 0,8
mmol/L til vedligeholdelsesbehandling ®. Under manisk og depressiv fase kan der veere indikation for
behandling med hgjere eller lavere se-lihium niveauer ®,

Udover monitorering af lithium serumniveau er klinisk monitorering og monitorering af fysiske og
laboratorieparametre pakraevet.

Zldre studier har peget pa at langvarig behandling med lithium muligvis er forbundet med et gradvist fald i
estimeret glomerulaer filtrationshastighed (eGFR) , hvilket nyere og stgrre studier ikke har kunne
bekrzaefte. Saledes viser adskillige nyere, herunder danske registerbaserede langtidsstudier, at langvarig
behandling med lithium ikke medfgrer kronisk nyresygdom ¢ eller stigende eGFR 8. Forklaringen p& de
bedre resultater i nyere tid er formentligt, at de er et resultat af forbedret lithium monitorering og fokus pa
anbefalede serumniveauer (fortrinsvis 0,6-0,8 mmol/L) sammenlignet med perioden fra 1960'erne til
1980'erne, hvor lithium generelt blev doseret hgjere ¢’. En yderligere grund til lithium monitorering er at et
fald i eGFR kan gge risikoen for lithiumforgiftning .

Forekomsten af klinisk hypothyroidisme er gget hos patienter behandlet med lithium sammenlignet med
placebo ° og andre stemningsstabiliserende midler, herunder lamotrigin og valproat 7. Men justering for
detektionsbias i form af hyppig testning med blodpgver for hypothyroidisme fgr og under
lithiumbehandling reducerer forskellen i incidensen af hypothyroidisme mellem lithium og andre
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psykotrope midler 7. Lithium-induceret hypothyroidisme bgr ikke udelukke fortsat ordination af lithium,
iseer i betragtning af, at hypothyroidisme let kan behandles med thyroxin 72,

En 10 % hgjere veerdi af parathyroidhormon (PTH) og calcium blev fundet i en meta-analyse, der
sammenligner patienter, der brugte lithium, med raske kontroller eller psykiatriske patienter, der ikke var
behandlet med lithium 7°. Disse forhgjelser kan stimulere patologiske aendringer, der fgrer til forekomsten
af hyperplasi eller parathyreoideaadenomer 7°.

Lithium kan medfgre EKG andringer som f.eks. arytmi og forleenget QTc interval 73,
En nyere meta-analyse konkluderer at behandling med lithium ikke resulterer i vaegtggning 7.

Sundhedsstyrelsens geeldende vejledning om behandling med psykofarmaka foreskriver, at patienter i
lithiumbehandling skal monitoreres hver 3. til 6. maned med maling af plasmakoncentrationsmaling af
lithium og maling af kreatinin. Serum-calcium og TSH skal monitoreres arligt ’°.

Konklusion: Patienter i behandling med lithium bgr have taget lithium kontrolprgver minimum hver 6.
maned. Baseret pa farmakologiske forhold, kliniske retningslinjer, udvalgte kliniske studier, samt gaeldende
vejledning fra Sundhedsstyrelsen (evidensstyrke 2B).

Standard: > 95% (baseret pa styregruppekonsensus)

S@gestreng og s@gestrategi: Se bilag 1.
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Indikator 7 Maling af LDL-kolesterol og HbA1C hos patienter i antipsykotisk
behandling

Indikatoromrade: Farmakologisk behandling

Definition: Andelen af patienter i antipsykotisk behandling, der far malt LDL-kolesterol og HbA1lc en gang
arligt.

Type: Procesindikator

Baggrund for indikator: Patienter med bipolar lidelse har i sammenligning med baggrundsbefolkningen et
vaesentligt darligere fysisk helbred 76 og en betydelig reduceret forventet livslaengde ”’. Den ggede
mortalitet skyldes i mindre grad selvmord og i hgjere grad fysiske sygdomme med gradvis debut i den
tidlige voksenalder ®, herunder szerlig kardiovaskulaere sygdomme 78 (CVD) og diabetes 7. Baggrunden for
den ggede risiko for CVD er multifaktoriel og inkluderer bade genetiske faktorer, livsstilsfaktorer,
bivirkninger ved medicinering ” sdvel som specifik sygdom. Blandt sygdommene kan naevnes fedme,
diabetes mellitus, dyslipideemi og hypertension 7. Behandling med antipsykotika er associeret med
udvikling af dysmetabolisme, som isaer er udtalt for olanzapin og quetiapin &. Olanzapin gger HbAlc,
kolesterol og vaegt (moderat/stor effektstgrrelse), asenapin gger faste glucose (lille effektstgrrelse) og
quetiapin/cariprazin og risperidon gger vaegt (lille/moderat effektstgrrelse) &. Disse bivirkninger skal
imidlertid sammenholdes med at langtidsbehandling med anden-generations antipsykotika er associeret
med lavere mortalitet sammenlignet med ingen behandling med antipsykotika iht. registerbaserede data 2.

Resumé af evidensgrundlag:
Den systematiske litteratursggning identificerede 11 kliniske retningslinjer, publiceret i perioden 2014 til

2024 (Figur 1) 192534,

To retningslinjer giver anbefalinger vedrgrende kontrol af metaboliske parametre, herunder ved
behandling med antipsykotika. | retningslinjen fra RANZCP anbefales det hos patienter i behandling med
antipsykotika at male veegt manedligt de f@rste tre maneder af behandlingen og derefter hver 3 maned,
suppleret med maling af blodtryk, faste blodsukker og lipidprofil efter 3 og 6 maneder og derefter arligt 2. |
retningslinjen fra NICE anbefales det, at der hos alle patienter med bipolar lidelse, uanset behandling,
minimum arligt kontrolleres vaegt eller BMI, fysisk aktivitetsniveau, kardiovaskulzer status, herunder puls og
blodtryk, metabolisk status, herunder fastende blodsukker eller glykosyleret heemoglobin (HbAlc) og
blodlipidprofil #7.

Sundhedsstyrelsens geeldende vejledning om behandling med psykofarmaka foreskriver, at patienter i
behandling med antipsykotika skal monitoreres med maling vaegt inden opstart, senest efter tre maneder
og herefter arligt sa laenge behandlingen pagar, og hyppigere og evt. supplereret med maling af lipider
safremt der observeres vaegtggning eller der behandles med antipsykotika med en hgj metabolisk
risikoprofil 7>,

Konklusion: Patienter med bipolar lidelse i antipsykotisk behandling bgr fa malt LDL-kolesterol og HbA1lc
mindst en gang arligt (evidensstyrke 5). Baseret pa kliniske retningslinjer samt Sundhedsstyrelsens
geldende vejledning.

Standard: > 90% (baseret pa styregruppekonsensus)

Sggestreng og sggestrategi: se bilag nr. 1.
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Indikator 8 Vurdering af svaerhedsgrad af depression eller mani hos indlagte
patienter

Indikatoromrade: Indlaeggelser

Definition: Andelen af indlaeggelser med vurdering af svaerhedsgrad af depression ved HAM D17 eller mani
ved MAS/YMRS inden 7 dage fra indlaeggelsesdato.

Type: Procesindikator

Baggrund for indikator: En evidensbaseret behandling af indlagte patienter med bipolar lidelse med aktuel
depression eller mani forudsaetter vurdering af tilstandens sveerhedsgrad. Dels er behandlingsvalg betinget
af tilstandens svaerhedsgrad, dels er en Igbende vurdering af sveerhedsgraden afggrende ift. at vurdere
behandlingseffekt og behov for evt. &endring af behandlingen.

Resumé af evidensgrundlag:

Den systematiske litteratursggning identificerede 11 kliniske retningslinjer, publiceret i perioden 2014 til
2024 (Figur 1) 9234 Derudover fandtes det hensigtsmaessigt, med baggrund i emnets kompleksitet, at
evidensgrundlaget hvilede pa litteratur kendt af forfatterne og malrettede litteratursggninger.

Vurdering af sveerhedsgrad af depression

Hamiltons depressionsskala, udviklet af Max Hamilton i 1960, er et seerdeles anvendt interviewinstrument
til at vurdere sveerhedsgraden af depressive symptomer &, uden at den udggr en “guldstandard” til dette
formal #. Hamiltons depressionsskala findes i flere udgaver, men de mest udbredte udgaver er henholdsvis
6 eller 17 items 28 Da Hamiltons depressionsskala skal anvendes til monitorering af depressionens
svaerhedsgrad, er det vigtigt, at HAM-D17-scoren afspejler &ndring i patientens symptomatologi, og ikke i
den méade, interview foretages og tolkes af rateren. For at sikre test-retest og Interrater-reliabilitet er det
altsa ngdvendigt at foretage regelmaessige samratings, dvs. undervisningssessioner, hvor en patient
interviewes af en behandler, men svarene scores af alle deltagerne. Dette bevirker, at anvendelsen af HAM-
D17 er forbundet med visse organisationsstrukturelle krav, idet sdadanne samrating-grupper skal etableres,
og de enkelte interviewere skal optraenes til at score palideligt 8% HAM-D17s psykometriske egenskaber
gor, at den fulde skala er mindre velegnet til at bestemme svaerhedsgraden af depression 8, mens en
subskala (HAM-D6) har vist sig at vaere et unidimensionelt og validt mél for depressionssvaerhedsgraden °*
92 Valget af HAM-D17 afspejler, at HAM-D6 er indeholdt heri, og man dermed har et validt mal for
sveerhedsgrad. Derudover har man i styregruppen lagt vaegt pa, at de gvrige items, der indgar i HAM-D17,
afspejler vaesentlige kliniske parameter, det er vigtige at klarleegge for den enkelte patient bade mht.
behandling og pleje %. Tillige er det tillagt betydeligt veegt at HAM-D17 indgar som indikator i
Depressionsdatabasen, hvilket letter implementering og muligggr sammenligning pa tveers af databaser.
Styregruppen har i fgrste omgang og af hensyn til den landsdaekkende gennemfgrlighed (feasibility) valgt,
at HAM-D17 skal udfyldes ved indlaeggelse for bipolar depression (og ikke ogsa ved udskrivelse eller
ambulant). Standarden med hensyn til udfgrelse af HAM-D17 szettes hgjt, da indikatorgruppen pataenker
en resultatindikator inden for dette omrade pa sigt, dvs. en indikator, der konkret maler pa udviklingen i
svaerhedsgraden af depression.

Med HAM-D17 kan effekt af behandlingen vurderes pa flere mader: Bade ved et fald i antal point
(kontinuert udfald) eller i dikotome udfald som “respons” og “remission”, der henholdsvis er karakteriseret
ved et fald i HAM-D17 sumscore pa 50% eller en score pa <7 point %>, Malebaseret behandling, hvor man
hyppigt og systematisk maler svaerhedsgraden af depression gennem et forlgb, og proaktivt tilpasser
behandlingen °6%7, har i randomiserede kontrollerede studier vist lovende resultater, idet sandsynlighed for
at opna respons pa behandlingen gges, og respons opnas pa kortere tid end ved “treatment as usual” %1%,

Sammenfatning af evidens vedrgrende Hamiltons depressionsskala:
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e Hamiltons depressionsskala kan anvendes til monitorering af depressionens svaerhedsgrad
(evidensstyrke 1B), og HAM-D6 er et bedre mal for sveerhedsgraden end HAM-D17 (evidensstyrke
1A).

e Udfgrsel af Hamiltons depressionsskala ved start af indleeggelse forbedrer
monitoreringsmulighederne (evidensstyrke 5).

e Malebaseret behandling af depression er forbundet med et bedre behandlingsresultat
(evidensstyrke A).

Konklusion: Patienter indlagt med bipolar depression bgr fa foretaget vurdering af sveerhedsgrad af
depression ved HAM D17 inden 7 dage fra indlaeggelsesdato (evidensstyrke A)

Standard: > 90% (baseret pa styregruppekonsensus)

Sggestreng: se bilag nr. 1.

Vurdering af svaerhedsgraden af mani

Youngs maniskala (YMRS) og Bech-Rafaelsens maniskala (MAS) er udviklet samtidigt omkring 1978 og
begge anvendes til at vurdere svaerhedsgraden af maniske symptomer. Overordnet er de to skalaer meget
ens, begge med 11 items, heraf med 10 ens items, som ogsa beskrevet i Per Bechs bog: Ratingscales for
psychopathology, Health Status and Quality of Life, 1993 %%, De 2 items, som er forskellige, er at YMRS har
item for tankemylder (sprog/tankeforstyrrelser, observeres ved samtalen) og MAS har item for arbejde
eller gvrige daglige aktiviteter (lidt mere anamnestisk/subjektivt). Der er kun publiceret en enkel og ikke
engelsk sproget videnskabelig artikel, som har undersggt de to skalaer pa samme kliniske patient data 2.
Begge skaler udviste tilfredsstillende reliabilitet og validitet og blev vurderet nemme at anvende (feasible)
102

Der er stor forskel er anvendelsen, internationalt (02.07.2024, PubMed sggning pa “Young Mania Rating
Scale” resulterer i 1763 hits, mens sggning pa Bech-Rafaelsen Mania Rating Scale resulterer i 72 hits) og i
Danmark (YMRS giver 49 hits, mens MAS giver 14 hits). Imidlertid er der forskellig praksis i de fem regioner i
Danmark, saledes at nogle regioner har praksis for brug af den ene og andre for brug af den anden skala.

Youngs maniskala

Youngs maniskala er en 11-punkts kliniker-administreret rating skala 1. YMRS har god reliabilitet, validitet
og sensitivitet 1, Der er kan opnas hgj korrelation mellem scoring for to uafhaengige klinikere p& bade den
samlede score (0,93) og scores for individuelle items (0,66 til 0,92) 1, Totalscore for YMRS korrelerer i hgj
grad med en uafheaengig global vurdering og med scores fra to andre mani-vurderingsskalaer, administreret
samtidigt 1. Den samlede score for YMRS er standardiseret, sdledes at score mellem 16-22 indikerer
hypomani, score mellem 23-31 indikerer moderat mani, og scorer mellem 32-60 indikerer sveer mani.
Scoren korrelerer med antallet af efterfglgende dage med hospitalsindlaeggelse. YMRS er i stand til
statistisk at differentiere patienter fgr og efter to ugers behandling og skelne mellem svaerhedsgrader af
mani baseret pa global vurdering 1%,

Bech-Rafaelsens maniskala (MAS)

Undersggelser af den interne validitet af MAS med faktoranalyse og latent strukturanalyse (Rasch-analyse)
har vist, at total score for de 11 items er statistik tilstraekkelig til at vurdere svaerhedsgraden af maniske
tilstande 1%, Den samlede score for MAS er standardiseret, sdledes at score under 15 indikerer hypomani,
score omkring 20 indikerer moderat mani, og scorer omkring 28 indikerer svaer mani. Inter-observatgr-
reliabiliteten er hgj i en reekke undersggelser udfgrt i forskellige lande 1. Med MAS har man kunnet
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detektere effekter af behandling med antipsykotika ved ultrakort behandling af svaer mani, og med lithium
og antikonvulsiva i kortvarig behandling af moderat mani 1%,

Kun én af de identificerede retningslinjer indeholdt anbefalinger vedrgrende vurdering af svaerhedsgraden
af depressive og maniske symptomer. En dansk retningslinje for behandling af bipolar lidelse udarbejdet i
regi af Danske Regioner anbefaler sdledes 3?, at der i monitorering af behandlingens effekt, bgr anvendes
formaliserede rating skalaer, som f.eks. HAM-D17 for depressive symptomer og YMRS for maniske symptomer.

Konklusion: Patienter indlagt med mani bgr bgr fa foretaget vurdering af sveerhedsgrad af mani med Young
Rating Scale eller Bech-Rafaelsen Mania Rating Scale inden 7 dage fra indlaeggelsesdato (evidensstyrke 3A).
Baseret pa klinisk retningslinje, systematiske oversigter, psykometriske studier og randomiserede studier.
Standard: > 90% (baseret pa styregruppekonsensus).

S@gestreng og spgestrategi: se bilag nr. 1.
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Segeprotokol og strategi overordnet
Fagkonsulenter: Klaus Munkholm og Lars Vedel Kessing.

Metodespecialist: Troels Mark-Christensen (RKKP).
Baggrund for sggningen:

| forbindelse med etablering af Bipolar databasen er evidensgrundlaget for indikatorer for udredning,
monitorering og behandling af denne population s@gt afdeekket via en systematisk litteratursggning med
udgangspunkt i nedenstaende sggestrategi.

Formal med sggningen:

Malet med sggningen er at tilvejebringe evidensgrundlaget for etablering af Bipolar databasen, sa det
endelige indikatorsaet tager udgangspunkt i den bedste tilgaengelige evidens pa omradet.

Litteraturprioritering:

| sggestrategien er prioriteret kliniske retningslinjer iht. vejledning fra RKKP, dernaest systematiske reviews
og meta-analyser og endeligt primaer litteratur med relevans for databasens fokusomrade og de enkelte
indikatorer. Som beskrevet i vejledning fra RKKP generelt egner kliniske retningslinjer sig i hgj grad til at
danne baggrund for kliniske kvalitetsindikatorer, eftersom indikatorer skal fglge kvalitetskritiske punkter i
patientforlgbet, hvor der er potentiale for forbedring og mulighed for at handle pa resultaterne. Kliniske
retningslinjer er udviklet for at sikre hgj, ensartet kvalitet i behandlingen afspejler aktuel praksis og bygger
oftest pa systematiske litteraturgennemgange. Hvor det har vaeret ngdvendigt, er der suppleret med
sggning efter systematiske reviews og hvor det er skgnnet relevant, er inddraget primaerstudier.
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Bilag 1

Sggeprotokol og strategi for kliniske retningslinjer for bipolar lidelse
Dato: 27/9 2024

Sprog: Engelsk eller dansk.

Arstal: 2014 til aktuelt.

Publikationstype: Guidelines.

Inklusionskriterier: Voksne patienter med bipolar lidelse.

Eksklusionskriterier: Guidelines der udelukkende omhandler en undergruppe af patienter med bipolar
lidelse, f.eks. behandling under graviditet.

Metode: Der er sggt guidelines i databaserne for retningslinjer GIN, SIGN og TRIP samt i PubMed.
Derudover er sggt retningslinjer ved det engelske National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
og Sundhedsstyrelsen og spgningen er suppleret med sggning i referencelister. Resultaterne er dernaest
blevet screenet hvorefter inkluderede fuldtekst guidelines er importeret til Covidence. | Covidence er der
foretaget de-duplikering og fuldtekst guidelines er screenet. Inkluderede guidelines er kvalitetsvurderet
med AGREE II.

Databaser og kilder | Sggestreng | Antal hits
Databaser

GIN Bipolar disorder; language=english/Danish; pubyear=2014-2024 3

SIGN Bipolar disorder 0

TRIP Bipolar disorder; pubyear=2014-2024 10
PubMed Bipolar disorder AND practice guideline (PTY); pubyear=2014-2024; 21

language=english
Hjemmesider og andre kilder

NICE Bipolar disorder 15
Sundhedsstyrelsen Bipolar lidelse 1
Andre kilder Egne referencer, referencelister
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Figur 1. Kliniske retningslinjer. Flowchart for sggning og udvaelgelse.
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Bilag 2

Bipolar Databasen

Segeprotokol og strategi indikator 1: Behandling i Regionsfunktion

Dato: 6/10 2024

Sprog: Engelsk eller dansk.

Arstal: 2014 til aktuelt.

Publikationstype: Systematiske reviews, publicerede.

Inklusionskriterier: Voksne patienter med bipolar lidelse.

name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade

name, keyword heading word, floating subheading word, candidate term

word] 60389

2 bipolar disorder.mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name,

original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name,

keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]
86638

3 1land2 949

4 limit 3 to ("systematic review" and (article or "review")) 39

5 limit 4 to yr="2014 -Current" 33

Emneord | Sggestreng | Antal hits
PubMed
Early intervention ("early intervention"[All Fields] AND ("bipolar disorder"[MeSH Terms] OR 31
("bipolar"[All Fields] AND "disorder"[All Fields]) OR "bipolar disorder"[All
Fields])) AND (systematicreview[Filter])
Embase
Early intervention 1 "early intervention".mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade 33
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Bipolar Databasen

Figur 2. Systematiske reviews af tidlig intervention ved bipolar lidelse. Flowchart for sggning og
udvaelgelse.
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Bilag 3

Bipolar Databasen

Segeprotokol og strategi for indikator 3: Vurdering af sociale stgttebehov

Dato: 6/10 2024

Sprog: Engelsk eller dansk.

Arstal: 2014 - aktuelt.

Publikationstype: Systematiske reviews, publicerede.

Inklusionskriterier: Voksne patienter med bipolar lidelse.

needs

Emneord | Sggestreng | Antal hits
Pubmed
Social support (("assess"[All Fields] OR "assessed"[All Fields] OR "assessement"[All Fields] 21
needs OR "assesses"[All Fields] OR "assessing"[All Fields] OR "assessment"[All
Fields] OR "assessment s"[All Fields] OR "assessments"[All Fields]) AND
("social support"[MeSH Terms] OR ("social"[All Fields] AND "support"[All
Fields]) OR "social support"[All Fields]) AND ("health services needs and
demand"[MeSH Terms] OR ("health"[All Fields] AND "services"[All Fields]
AND "needs"[All Fields] AND "demand"[All Fields]) OR "health services needs
and demand"[All Fields] OR "needed"[All Fields] OR "needs"[All Fields] OR
"needing"[All Fields]) AND ("bipolar disorder"[MeSH Terms] OR ("bipolar"[All
Fields] AND "disorder"[All Fields]) OR "bipolar disorder"[All Fields])) AND
((systematicreview[Filter]) AND (2014/1/1:3000/12/12[pdat]))
Embase
Social support 1 social support.mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, 24

original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name,

keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]
142448

2 assessment.mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name,

original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name,

keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]
3909604

3 bipolar disorder.mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name,

original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name,

keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]
86638

4 1and?2 28773

5 3and4 348

6 limit 5 to ("systematic review" and yr="2014 -Current" and (article or

"review")) 24
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Figur 3. Systematiske reviews af vurdering af sociale stgttebehov ved bipolar lidelse. Flowchart
for spgning og udvaelgelse.
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Bilag 4

Bipolar Databasen

Sggeprotokol og strategi for indikator 4: Behandling med gruppe-baseret psykoedukation

Dato: 9/10 2024

Sprog: Engelsk eller dansk.

Arstal: 2014 - aktuelt.

Publikationstype: Systematiske reviews, publicerede.

Inklusionskriterier: Voksne patienter med bipolar lidelse.

bipolar disorder

Emneord | Sggestreng Antal hits
Pubmed
Psychoeducation; (("psychoeducation"[All Fields] OR "psychoeducational"[All Fields] OR 41
bipolar disorder "psychoeducative"[All Fields]) AND ("bipolar disorder"[MeSH Terms] OR
("bipolar"[All Fields] AND "disorder"[All Fields]) OR "bipolar disorder"[All
Fields])) AND ((meta-analysis[Filter] OR systematicreview[Filter]) AND
(2014/1/1:3000/12/12[pdat]) AND (english[Filter]))
Embase
Psychoeducation; 1 bipolar disorder.mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, | 101

original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name,

keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]
85736

2 psychoeducation.mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade

name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade

name, keyword heading word, floating subheading word, candidate term

word] 15842

3 1land2 1598

4 limit 3 to (english language and (meta analysis or "systematic review")

and yr="2014 -Current" and (article or "review")) 101
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Bipolar Databasen

Figur 4. Systematiske reviews af psykoedukation ved bipolar lidelse. Flowchart for sggning og
udvaelgelse.
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