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Om analysedesignet

Formal

Analysedesignet har til formal at fastleegge rammerne for indeveerende analyse, med henblik pa at
Radet kan traeffe en beslutning om en anbefaling vedr. udvalgte point-of-care-test (POCT) som sup-
plement til den kliniske vurdering af aeldre borgere i eget hjem.

Proces

Danske Regioners bestyrelse besluttede den 28. september 2023, at Behandlingsradet i 2024 skall
gennemfgre en starre analyse vedrgrende 'Potentialer i gget brug af Point-of-care test ifm. praehospi-
tal visitationsenhed’. Den starre analyse er udvalgt pa baggrund af et analysetema, som blev ind-
sendt af Region Hovedstadens Akutberedskab i maj 2023. Radet besluttede ved igangsaetning af
analysen, at fagudvalget skulle definere analysetemaet yderligere.

Behandlingsradet igangsatte den starre analyse den 20. juni 2024 med udgangspunkt i en analyse-
specifikation, der indeholder formuleringen af et analysespargsmal, bestdende af en konkretisering
af, hvilken population, indekstest, reference test, outcome (effektmal) og target condition (PIROT)
der er genstand for undersggelse.

Analysedesignet er udarbejdet med udgangspunkt i samarbejde mellem fagudvalget vedrgrende an-
vendelse af POCT til aeldre patienter i eget hjem og Behandlingsradets sekretariat med udgangs-
punkt i Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning for starre analyser. Fagudvalget be-
star af laeger, sygeplejersker, en indkabsrepraesentant og en patient, som bidrager med afggrende
viden om sygdom og behandling indenfor genstandsfeltet. Sekretariatet understgtter fagudvalget
som proces- og metodeansvarlige og bidrager herudover med sundhedsvidenskabelige, biostatiske,
sundhedsgkonomiske, juridiske og kommunikative kompetencer. Kommissoriet for fagudvalget kan
sammen med de gvrige dokumenter findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Vejledning

Analysedesignet fungerer som protokol for, hvordan fagudvalget vedrgrende anvendelse af POCT
til 2eldre patienter i eget hjem og Behandlingsradets sekretariat vil tilga den starre analyse. Analyse-
designet er opbygget omkring en raekke undersggelsesspgrgsmal indenfor fire perspektiver (Klinisk
effekt og sikkerhed, Organisatoriske implikationer, Patientperspektiv og Sundhedsgkonomi). Belys-
ningen af de respektive undersggelsesspgrgsmal i den endelige analyserapport anvendes til at be-
svare analysespgrgsmalet, formuleret i analysespecifikationen.
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Begreber og forkortelser

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality

AMK Akut Medicinsk Koordinering

BIA Budgetkonsekvensanalyse (budget impact analysis)

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

cK+ Total koncentration af kalium

cNa+ Total koncentration af natrium

cCrea Total koncentration af kreatinin

CRD Centre for Reviews and Dissemination

CRP C-reaktivt protein

EUnetHTA European Network for Health Technology Assessment

FDA Food and Drug Administration

GRADE The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
HTA Health technology assessments

INATHA International Network of Agencies for Health Technology Assessment
Mg/l Milligram per liter

MKRF Mindst kliniske relevante forskel

Mmol/l Millimol per liter

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NIPH Norwegian Institute of Public Health

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development

PHV Preehospitale visitationsenhed

PIROT Population, Indekstest, Reference test, Outcome (Effektmal), Target condition
POCT Point-of-care test

QUADAS-2 Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies

SHTG Scottish Health Technologies Group

TLV Tandvards- och lakemedelsformansverket

pmol/l Mikromol per liter
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2 Baggrund

| det felgende introduceres det sygdoms- og anvendelsesomrade, som den evaluerede diagnostiske
teknologi anvendes i, hvordan teknologien forventes at stgtte en klinisk vurdering, samt de potentia-
ler der kan veere i forhold til at undga indleeggelser.

2.1 Den eeldre patient i en dansk kontekst

| Danmark aendrer den demografiske udvikling sig, og befolkningen bliver aeldre. | 2035 vil der veere
250.000 flere eeldre pa 65 eller derover, end der er i dag [1] og om blot 6 ar vil der vaere 160.000
flere danskere over 80 ar [12]. Denne udvikling vil medfare et gget forbrug af sundhedsydelser. Nar
den eeldre patient indlaegges, er der gget risiko for tab af funktioner, veegttab og tab af muskelmasse.
Derudover stgder der oftere komplikationer til i form af infektioner, tryksar og konfusion ved indlaeg-
gelse af eeldre patienter [2]. Det er derfor ikke uden konsekvenser, nar den zldre borger indlaegges.
Det er grunden til, at der i disse ar er et stort fokus pa at undga indleeggelser og behandle borgeren
i eget hjem, hvis muligt.

| 2022 var der i Danmark 792.337 indleeggelser [3]. Samme ar var der 168 forebyggelige sygehus-
ophold pr. 1000 hjemmehjeelpsmodtager over 65 ar [1]. En beregning fra Danske Regioner viser, at
de forebyggelige indlaeggelser kostede de danske regioner ca. 2,2 milliarder kroner i 2022 [4]. Derfor
er der potentiale for at friggre gkonomi og kliniske ressourcer i et betydeligt omfang, med et fokus
pa forebyggelige indlaeggelser. Tilstande der kan forebygges, og derved forhindre indleeggelser, er
bl.a. infektioner sdsom nedre luftvejssygdomme [5]. Sundhedsloven indikerer, hvilke sundhedsydel-
ser regioner og kommuner skal tilvejebringe. Regionerne skal bl.a. sikre at borgerne kan fa sygebe-
s@g i hjiemmet [6]. P& baggrund af Sundhedsloven [6], har Sundhedsstyrelsen udarbejdet 'Kvalitets-
standarder for kommunale akutfunktioner’ fra 2023. Heri beskriver Sundhedsstyrelsen, at det er ob-
ligatorisk, at alle kommuner har en akutfunktion eller har et tvaersektorielt samarbejde omkring dette
mellem kommune og region [7].

2.1.1 Det tveerfaglige samarbejde omkring den aeldre akutte borger

| Danmark findes der akutfunktioner i alle kommuner og regioner, men de varierer pa tveers af landet
[8]. Derfor eksisterer der forskellige tveerfaglige samarbejder omkring den aeldre akutte borger, som
kerer ud ved behov. Nar den eaeldre borger oplever akut sygdom, kan det vaere borgeren selv, der
tager kontakt til sundhedsvaesnet gennem Akuttelefonen 112, eller ved at kontakte egen leege. Det
kan ogséa veere sundhedsprofesionelle der kommer i borgerens hjem, der kontakter den praktise-
rende leege, et akutteam eller den praehospitale 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 preehospitale
visitationsenheder (PHV) fungerer forskelligt i hver region og kommune, og vil i naerveerende analyse
blive omtalt som udkgrende enheder, idet fokus for analysen er enheder, der karer ud til borgeren.

2.1.1.1 Preehospital visitationsenhed

Siden 2023 har de fem regioner haft en PHV i varierende set-up. Den praehospitale visitationsenhed
er en specialiseret funktion, med formalet at sikre effektiv og korrekt visitering af borgere, inden de
nar frem til hospitalet. PHV-enhederne fungerer som en mobil forleengelse af vagtcentralerne og
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rykker ud til borgere, der efter en initial vurdering kraever en yderligere praehospital vurdering. For-
malet er at vurdere, om patienten har behov for indlaeggelse, kan behandles pa stedet, eller om
anden opfglgning er nadvendig, f.eks. hos egen laege eller pa en akutmodtagelse uden akut trans-
portbehov.

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
treenet i avanceret patientvurdering, og har adgang til forskellige lgsninger. De konsulterer med laeger
pa hospitalet direkte fra stedet. Dette muliggar en hurtigere, mere praecis og malrettet behandling,
hvilket optimerer ressourceudnyttelsen. PHV-enhederne spiller herved en central rolle i at aflaste
akutberedskabet og hospitalerne ved at sikre, at kun de borgere, der har reelt behov for indleeggelse
eller akut behandling, bliver transporteret til hospitalet.

2.1.1.2 Akutteams i kommuner og regioner

Akutteamsene er typisk bemandet med akutuddannede sygeplejersker og i nogle tilfeelde ogsa pa-
ramedicinere, og de arbejder teet sammen med bade almen praksis, hjemmeplejen og hospitalernes
akutte modtageafdelinger. P& baggrund af en klinisk vurdering skal akutteams’ne kunne vurdere og
stabilisere borgeren, samt vurdere om borgeren bgr indlaegges eller kan blive i eget hjem med en
understattende igangsat behandling. Den kliniske vurdering beror pa evidensbaseret praksis, hvor
de kliniske beslutninger er funderet i evidens, patientens preeferencer samt praksisviden og erfaring
[9]. En central opgave for akutteamsene er, at reducere antallet af ungdvendige hospitalsindlaeggel-
ser, iseer for eeldre og kronisk syge patienter. Ved at tilbyde behandling i hjemmet kan mange pati-
enter undga den belastning, en hospitalsindleeggelse kan medfgre.

2.1.1.3 Akutte tilstande med potentialer for at undga indlaeggelser

Jeevnfer ovenstdende afsnit kan der vaere potetiale i forhold til at undga indlaeggelser ved at under-
stgtte kliniske vurderinger i eget hjem. 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 indlsegge borgeren eller ej. Udfaldet af denne beslutning kan derfor veere,
at behandling ikke er ngdvendig eller kan iveerksaettes i hjemmet. Infektioner kan enten skyldes virus,
bakterier, svampe eller parasitter, der treenger ind i kroppen [10,11]. Der opleves symptomer sasom
feber, treethed og smerter som en del af immunforsvarets reaktion [11]. Hvilket kan ggre den eeldre
borger oplever svimmelhed og konfusion som kan medfgre fald. Se naermere beskrivelse i afsnit
3.4.1. Infektion identificeres blandt andet ved at male C-reaktivt protein (CRP) og antallet af leuko-
cytter, enten som standard biokemisk test eller som en POCT. Dehydrering er for lidt vaeske i kroppen
[12,13]. Ved for lidt veeske kan der opsta elektrolytforstyrrelser og nyrepavirkning, der i yderste kon-
sekvens kan fa betydning for livsvigtige organer [14]. Se neermere beskrivelse i afsnit 3.4.2 Se neer-
mere beskrivelse i afsnit 3.4.2. Dehydrering med potentiel elektrolytforstyrrelse og/eller nyrepavirk-
ning kan vurderes ved at male natrium, kalium og kreatinin enten som standard biokemisk test eller
som en POCT. Med udgangspunkt i en aendring i den demografiske udvikling, og dermed en befolk-
ning med et stgrre antal eeldre, kan der veere potentialer i at kunne supplere den kliniske beslutning
med anvendelsen af relevant POCT-udstyr i de udkgrende enheder.

2.2 Point-of-care test

Point-of-care test (POCT) er betegnelsen for biokemiske tests, som udferes teet pa patienten, hvor-
ved resultaterne genereres hurtigt, saledes at behandling ogsa kan igangseettes hurtigt [15]. 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
a&ndringer i behandlingen af patienten”

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi [16]

Biokemiske tests anvendes til at diagnosticere, kontrollere og screene for mange former for syg-
domme [17]. U.S. Food and Drug Administration (FDA) beskriver biokemiske tests som objektive
maleenheder til identifikation eller reaktion pa sundhed, sygdom eller intervention [18]. POCT giver
derfor mulighed for at understgtte den kliniske beslutning hurtigt, idet der ikke er behov for at afvente
analysesvar fra standardlaboratorier.

Anvendelsen af POCT-udstyr er gennem de seneste ar er steget markant, bade nationalt og inter-
nationalt. Denne stigning kan skyldes et gnske om hurtigere kliniske beslutninger og kortere patient-
forlgb, hvilket kan have betydning for sundhedsudgifterne [16]. Derudover kan tilgeengeligheden af
ny teknologi inden for POCT-udstyr ligeledes have en betydning for denne udvikling. Selvom der ser
ud til at kunne veere potentialer i forhold til implementering af POCT, kan der ogsa veere barrierer,
der bgr overvejes. Dette kan bl.a. veere ggede udgifter til anskaffelse af apparatur samt tilhgrende
materiale og risiko for overdiagnostik.

POCT har sin begyndelse i 1960érne 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
[19]. Overordnet set kan anvendelsen af POCT forega pa hospitalet eller udenfor hospitalet [16,20].
Neerveerende analyse vil fokusere pd POCT-udstyr, der anvendes uden for hospitaler. Der er stor
variation i dette POCT-udstyr, i forhold til stgrrelse, veegt, om det anvender batteri eller skal kobles
til stram m.m. [16]. Der er ligeledes forskel pa, om POCT-udstyret er stationzert, transportabelt eller
handholdt. Disse parametre kan have betydning for resultaterne ved anvendelse af POCT-udstyr.

Ved anvendelsen af POCT kan proceduren inddeles i to faser: den prae- og den postanalytiske fase.
Den preeanalytiske fase inkluderer alt fra valg af den korrekte test og apparatur, til at tage prgven og
klargare denne til analyse. Fejlmalinger ved biokemiske analyser skyldes ofte menneskelige fejl, og
de sker oftest i den preeanalytiske fase [21]. Heemolyse, nedbrydning af rade blodlegemer, er den
hyppigste fejl efterfulgt af forkert anvendelse [22]. Den postanalytiske fase inkluderer validering og
afrapportering af analyseresultaterne [23].

Ovenstdende indsigt i POCT-udstyr indikerer, at det er vigtigt, at brugeren er uddannet i anvendelsen
af det enkelte POCT-udstyr. Manglende uddannelse kan medfgre fejlbrug, som kan medfgre fejlma-
linger, der kan resultere i fejlbehandling [16]. Derfor er der mange overvejelser i forhold til at imple-
mentere POCT som supplement til den kliniske beslutning. POCT anvendes og er i et vist omfang
allerede i anvendelse i dansk klinisk praksis [2].

Formalet med indeveerende analyse er derfor at vurdere akkuratessen af en raekke udvalgte POCT
til at detektere infektion og dehydrering. Derudover vil analysen undersgge, om der er potentialer i
anvendelsen af POCT. Dette med henblik pa en national anbefaling i forhold til POCT som supple-
ment til den kliniske vurdering af eldre borgere med tegn pé infektion og dehydrering.
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Rammer for analysen

For at afgreense analysen vedrgrende POCT, har fagudvalget opstillet et analysespgrgsmal, som
preeciserer analysens fokus. Jf. ‘Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser’ anvendes
PIROT (population, indekstest, reference test, outcome (effektmal) og target condition) ved diagno-
stiske interventioner. | nedenstaende afsnit praesenteres analysespargsmalet og den tilhgrende PI-
ROT samt specifikationerne, for de udvalgte interventioner og komparatorer, som medtages i analy-
sen.

3.1 Analysespgrgsmal og PIROT

Bgar point-of-care test af infektionstal (CRP, Leukocytter) og veesketal (ka-
lium, natrium, kreatinin) anvendes som supplement til den kliniske vurde-
ring af eeldre borgere i eget hjem med mistanke om infektion og/eller de-
hydrering?

Analysespgrgsmal

Besvarelsen af analysespgrgsmalet tager udgangspunkt i den angivede PIROT i Tabel 1. Analysen
vil i Klinisk effekt og sikkerhed farst undersgge den diagnostiske akkuratesse af de udvalgte indeks-
tests. Derefter vil perspektiverne Organisatoriske implikationer og Patientperspektivet udfolde an-
vendelsen og oplevelser af POCT som supplement til den Kkliniske vurdering i en dansk klinisk prak-
sis. Sundhedsgkonomi vil til sidst give et overblik over om POCT skaber veerdi for pengene. For hvert
outcome har fagudvalget fastsat en mindst klinisk relevant forskel (MKRF), som er et udtryk for den
nedre acceptable greense for sensitiviteten og specificiteten af de udvalgte POCT. MKRF er i klinisk
praksis afggrende for, om POCT bgr anbefales og vil blive uddybet i afsnit 4.

Tabel 1 — Specifikationer for PIROT

PIROT Specifikation

Population /ldre borgere 2 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-  veesketal 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 udfgrt pa laboratoriets ruti-
nemaessige udstyr pa et akkrediteret laboratorium.

Outcome (Effekt- Maleenhed Mindste kliniske relevante forskel
mal) (Vengst/kapilleer)
Sensitivitet (Kritisik) CRP: (90%/90%)

Leukocytter: (90%/90%)
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Andel patienter med positivt fund ved Natrium: (95%/95%)
reference standarden, som far positivt
fund ved indekstesten Kalium: (95%/95%)

Kreatinin: (90%/90%)

Specificitet (Kritiske) Andel patienter med negativt fund ved CRP: (85%/85%)
reference standarden, som far negativt
fund ved indekstesten. Leukocytter: (85%/85%)

Natrium: (90%/90%)
Kalium: (90%/90%)

Kreatinin: (85%/85%)

Target condition Infektion Dehydrering:

3.2 Specifikation for indekstest

Nedenfor beskrives de forskellige indekstests, der er fundet relevante af fagudvalget til at identificere
de udvalgte target conditions. De udvalgte indekstest-vaerdier er p& en kontinuert skala, derfor er der
i tabel 2 en oversigt over de udvalgte indekstests referenceveerdier og fagudvalgets kliniske vurde-
ring af cut-off.

3.2.1 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].

3.2.2 Leukocytter

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

3.2.3 Natrium

Natrium er et grundstof, som i kroppen findes i blodet, inde og omkring cellerne. Kroppen indeholder
60 mmol natrium/kg og reguleres i nyrerne. Natrium binder vand og har betydning for cellernes mem-
branpotentiale til at danne og sende impulser [12,29]. Hyponatrizemi (< 136 mmol/L) kan opsta ved
hypoton dehydrering — se beskrivelse i afsnit 3.4.2. Alvorlig hyponatrizemi opstar ved natrium indhold
under 120 mmol/L [30,31]. Hypernatrieemi (>145 mmol/L) kan opsta ved hyperton dehydrering — se
beskrivelse i afsnit 3.4.2 [29]. Alvorlig hypernatrieemi kan opsta ved natrium indhold over 160 mmol/L
[31].

3.2.4 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 vaeskebalancen i kroppen, da kalium via det osmotiske tryk traekker vand ind i cellerne og er
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sammen med natrium medvirkende til at skabe cellernes membranpotentiale. Kalium reguleres bl.a.
i nyrerne, og ved nedsat nyrefunktion ses ofte en hgj kalium [12,32]. 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 sf nyrefunktion) [33]. Hypo-
kalizemi (<3,5 mmol/L) kan opsta ved brugen af diuretika, ved diarré eller i forbindelse med endokri-
nologiske (hormonelle) sygdomme [12,33]. Ved kalium < 2,5 mmol/L er der indikation for akut ind-
lzeggelse [34]. Hyperkalizemi (>4,6 mmol/L) kan opsta bl.a. ved nyreinsufficiens eller ved celleded,
hvor kalium frigives [12,33]. Ved kalium >6,0 mmol/L er der indikation for akut indleeggelse [35].

3.2.5 Kreatinin

Kreatinin er et affaldsstof, der udskilles via nyrerne. Indikationen for kreatinin er nedsat nyrefunktion.
Kreatinin er proportional med muskelmassen derfor varierer tolkningen alt efter muskelmasse
[12,36]. For lav kreatinin varier derfor, men for kvinder (<45umol/L) og for maend (<60 umol/L). For
hgj kreatinin er for kvinder (>90 umol/L) og for maend (>105 umol/L) [36].

Nedenstaende Tabel 2 giver et samlet overblik over de valgte indekstests og deres referenceveerdier.
Fagudvalget har fastsat cut-off veerdier der vil blive anvendt i analyserapporten til fortolkning af re-
sultaterne. Der er kun taget udgangspunkt i det der er relevant for indeveerende analyse.

Tabel 2 — Oversigt over de udvalgte indekstests referenceveerdier og cut-off.

Biomarkar Indikation Referenceveerdier Cut-off for indlaeggelse
C-reaktivt protein Infektion <8,0mg/L [25] >150 mg/l
iv-antibiotika
Leukocytter Infektion 3,5 —10,0x10%° [28] <1,0x109/I
>20x109/1
Natrium Veeske- og elektrolytba- 137 — 145 mmol/L [31] <125 mmol/l
lance
>155 mmol/l
Kalium Veeske- og elektrolytba- 3,5—-4,6 mmol/L [33] <2,5 mmol/l
lance
Nyrefunktion >6,0 mmol/l
Kreatinin Nyrefunktion Kvinder 45 — 90 pmol/L >250 pmol/l
(36]
Maend 60 — 105 pmol/L >250 pmol/l

(36]

*Referenceveerdierne kan variere alt efter anvendt reference

Pa baggrund af ovenstdende PIROT vil den systematiske sggning formentligt identificere forskellige
POCT produkter. Disse vil blive afrapporteret i den endelige analyse.
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3.3 Specifikation for referencestandard

Referencestandarden er den bedst tilgaengelige test til identificeringen af target conditions [37]. Fag-
udvalget har preeciseret, at guldstandarden for alle udvalgte test er laboratoriets rutinemaessige
test/udstyr pa alle akkrediterede laboratorier. Pa hver af de valgte indekstest er der ved laboratoriets
rutinemaessige test en usikkerhed pa analyseresultatet, men laboratoriets rutinemaessige test, anses
stadigveek som den mest palidelige test til at detektere de angivne target conditions. Derfor anses
rutinemaessig standard laboratorietest som guldstandarden for at detektere de udvalgte target con-
ditions.

3.4 Specifikation for target condition

3.4.1 Infektion

Infektion skyldes enten virus, bakterier, svampe eller parasitter, der traenger 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 bekaempelse 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 [10,11]. Fagudvalget bemeerker, at ved aeldre personer kan sympto-
merne pé infektion praesentere sig med mere uspecifikke symptomer, sdsom almen svaekkelse, traet-
hed, svimmelhed, konfusion og generel utilpashed. Infektion kan vurderes ved at male CRP og leu-
kocytter enten som standard biokemisk test eller som POCT.

3.4.2 Dehydrering

Kroppen bestar af 50-60% veeske, og ved dehydrering er der for lidt veeske i kroppen [12,13]. Ved
for lidt veeske kan der opsta elektrolytforstyrrelser, der i yderste konsekvens kan fa betydning for
livsvigtige organer [14].

Symptomerne pa dehydrering viser sig ved tarst, kvalme, nedsat hudturgor, tgrre slimhinder, svim-
melhed, nedsat samt koncentreret diurese (urin), forstoppelse, hgj puls (> 100 slag per minut), be-
svimelse, konfusion samt risiko for hypovolaeemisk shock (for lavt blodvolumen) [12,38]. Dehydrering
kan have betydning for kroppens blodvolumen, hvilket kan f& betydning for nyrerne. Nyrernes funk-
tion er, at rense blodet for affaldsstoffer, regulere ekskretoriske funktioner (udskillelse af affaldsstof-
fer) og endokrine funktioner (hormonsystemet), og har bl.a. en afggrende betydning for regulering af
syre- og basebalancen samt vaeske- og elektrolytbalancen. Hvis der er overskud af vaeske eller der
mangler vaeske i kroppen kan nyrerne enten udskille eller tilbageholde veeske [13,39]. Dehydrering
kan vurderes ved at méle natrium, kalium og kreatinin enten som standard biokemisk test eller som
en POCT.
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4 Klinisk effekt og sikkerhed

Fagudvalget undersgger den kliniske effekt og sikkerhed af point-of-care test for hhv. infektionstal
(CRP, Leukocytter) og veesketal (kalium, natrium, kreatinin) set i forhold til standard biokemiske tests
malt uden brugen af POCT. Med den kliniske effekt refererer fagudvalget til den diagnostiske akku-
ratesse af de udvalgte indekstests, derfor er formalet med afsnittet Kliniske effekt og sikkerhed, at
undersgge, om de angivne indekstest i form af POCT lgsninger, kan detektere de udvalgte target
conditions.

Til belysningen af perspektivet har fagudvalget opstillet to undersggelsesspargsmal, som fremgar
herunder.

4.1 Undersggelsesspgrgsmal 1
- Diagnostisk akkuratesse ved infektion

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

Undersagelsesspargsmal 1 dre borger > 65 ar?

a) C-reaktivt protein
b) Leukocytter

Fagudvalget gnsker ud fra Undersagelsesspgrgsmal 1 at undersgge den diagnostiske akkuratesse
af POCT, til maling af CRP og leukocytter med standard biokemisk test. Dette for at kunne vurdere,
om de enkelte POCT kan anvendes som supplement til vurdering af den aeldre borger med mistanke
om infektion.

4.2 Undersggelsesspgrgsmal 2
- Diagnostisk akkuratesse ved dehydrering

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?
Undersggelsesspgrgsmal 2
a) Kalium
b) Natrium
c) Kreatinin

Fagudvalget gnsker ud fra Undersggelsesspgrgsmal 2 at undersgge den diagnostiske akkuratesse
af POCT til maling af kalium, natrium og kreatinin sammenlignet med standard biokemisk test, for pa

Side 13 af 31



den baggrund at kunne vurdere om de enkelte POCT kan anvendes som supplement til vurdering af
den aeldre borger med mistanke om dehydrering.

Begge undersggelsesspargsmal besvares med udgangspunkt i den eksisterende videnskabelige lit-
teratur. Fagudvalget gnsker at afdaekke spgrgsmalene med brug af publicerede studier, der under-
sgger den diagnostiske akkuratesse af farst de angivne indeks test som kombination, eksistere dette
ikke undesgges den diagnostiske akkuratesse for de enkelte biokemiske test. Studier der inkluderes
er randomiserede kontrollerede forsgg samt observationelle studier, som vurderer sensitiviteten og
specificiteten af de angivne indekstests. Ved case-control er der risiko for bias af estimatet, og derfor
bar disse undgas, dette geelder dog ikke for nested case-control studier [40]. Derfor ekskluderes
case-control studier, men nested case-control studier medtages. Analysemetoden afthaenger af da-
tagrundlaget og tager udgangspunkt i metodikken beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning
for starre analyser.

4.3 Diagnostisk akkuratesse

Fagudvalget har valgt at undersgge den diagnostiske akkuratesse af POCT i form af infektionstal
(CRP, Leukocytter) og veesketal (kalium, natrium, kreatinin). | gennemgangen af effektmalene, som
fremgar af PIROT-specifikationen, udfolder fagudvalget vigtigheden, maleenheden og fastseettelsen
af MKRF. Fagudvalget gar opmaerksom p4, at MKRF er fastsat med udgangspukt i, at de biokemiske
test er supplement til den kliniske beslutnig og vil derfor aldrig st& alene. POCT anses som rule-out
og derfor saettes sensitiviteten hgjeren end specificiteten.

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed har til formal at fastleegge den diagnostiske preecision (sensi-
tivitet og specificitet) pa de udvalgte indekstests. CRP og leukocytter anvendes i forhold til identifi-
kation af infektion i kroppen, mens natrium, kalium og kreatinin anvendes i forhold til identifikation af
dehydrering. De udvalgte indekstests har forskellige cut-off veerdier. Disse kan dog variere, af-
haengigt af den kliniske kontekst. Fagudvalget har fastsat nogle graener for hvornar, de mener der er
indikation for indleeggelse i Tabel 2.

4.3.1 Afrapportering

Der er ifalge Behandlingsradets 'metodevejledning for sterre analyser’ ikke specificeret foretrukne
analysemetoder. Derfor tages der udgangspunkt i de metoder, som Cochrane anbefaler, der beror
sig pa det ekstraherede data. Hvis der findes mere end ét studie, foretages der en evidenssyntese,
hvis dette kan vurderes metodisk forsvarligt.

Fagudvalget er desuden opmaerksomme pa risikoen for at bidrage til overdiagnostik. Dog bemaerkes
det, at POCT test ikke star alene og er et supplement til den kliniske beslutning. Overdiagnostik vil
deskriptivt blive beskrevet i analyserapporten p& baggrund af resultaterne.

4.3.2 Sensitivitet (Kritisk)

Sensitivitet er et udtryk for andelen, med et positivt testsvar, som har sygdommen/tilstanden [41].
Sensitiviteten er derfor et udtryk for, om de udvalgte indekstest korrekt detekterer, om borgerne har
de udvalgte taget conditions. Er sensitiviteten hgj, er risikoen for falsk negative fund lav, og borgerne
med infektion eller dehydrering vil derfor blive klassificeret korrekt, og dermed supplere den kliniske
beslutning, om borgeren bar indlaeggelse eller kan forblive i eget hjem.

Fagudvalget bemzerker, at sensitiviteten gnskes sa hgj som mulig, idet falsk negative fund vil resul-
tere i at borgerne ikke behandles for deres target condition, og dermed ikke indleegges til den ngd-
vendige behandling.
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MKREF er fastsat af fagudvalget og udger den nedre acceptable greense der kan accepteres for sen-
sitiviteten.

4.3.3 Specificitet (Kritisk)

Specificiteten er et udtryk for andelen, med et negativt testsvar, der ikke har sygdommen/tilstanden
[41]. Specificiteten er derfor et udtryk for, om de udvalgte indekstests korrekt kan udelukke om bor-
gerne har de udvalgte target conditions. Er specificiteten hgj, er risikoen for falsk positive fund lav,
og borgerne vil derfor blive klassificeret korrekt, i forhold til hvor stor en andel af borgerne, der ikke
har target conditions og dermed supplere den kliniske beslutning, om borgeren bgr indlaegges eller
kan forblive i eget hjem.

Fagudvalget bemeerker, at specificiteten har betydning for besparelserne i forhold til at udfare POCT
i hiemmet hos den eeldre borger 2 65 &r. Hvis specificiteten er hgj, vil f borgere blive ungdigt indlagt,
hvilket dermed har betydning pa sundhedsvaesnets ressourcer.

MKRF er fastsat af fagudvalget og udggr den nedre acceptable greense der kan accepteres for spe-
cificiteten.

De tilhgrende praediktive veerdier vil ligeledes blive afrapporteret i analyserapporten. Den positive

preediktive veerdi angiver, sandsynligheden for sygdom ved et positivt tetsvar. Den negative praedik-
tive veerdi angiver, sandsynligheden for at veere rask ved et negativ testsvar [41].

Side 15 af 31



5 Organisatoriske implikationer

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi har i 2020 udarbejdet en reekke anbefalinger vedrgrende imple-
mentering og anvendelse af POCT-teknologi til biokemiske analyser [16]. Anbefalingerne beskriver,
hvordan sundhedsprofessionelle bar forholde sig til og vurdere nyt POCT-udstyr generelt, og er sa-
ledes ikke en vejledning i brugen af konkret POCT-udstyr. Fagudvalget vurderer derfor, at det er
relevant at belyse, hvordan de udvalgte POCT anvendes klinisk og kvalitetssikres, samt at under-
sgge, hvilke erfaringer der er til anvendelsen af POCT-udstyret, som supplement til den Kliniske
vurdering blandt sundhedsprofessionelle brugere. De organisatoriske implikationer afdaekker herun-
der ogs4, hvilke potentialer der kan veere ved gget anvendelse af testene.

Fagudvalget vurderer, at besvarelse af nedenstdende undersagelsesspargsmal vil belyse de cen-
trale organisatoriske implikationer, der er behov for, for at Radet kan traeffe beslutning om en anbe-
faling. Der henvises i dette kapitel og de falgende to kapitler til beskrivelsen "de udvalgte POCT".
Dette henfarer til de fem indekstests beskrevet under Klinisk effekt og sikkerhed pa infektionstal
(CRP, Leukocytter) og veesketal (kalium, natrium, kreatinin).

5.1 Undersggelsesspgrgsmal 3
— Kvalitetssikring og monitorering

Hvordan foregar monitorering og kvalitetssikring af de udvalgte

Undersogelsesspargsmal 3 POCT i udkgrende enheder?

Kvalitetssikring og monitorering af POCT-udstyr er afggrende for tilliden til de anvendte tests, og
herved ogsa sikringen af, at borgere ikke udsaettes for fejlbehandling ved brugen. Derfor vurderer
fagudvalget, at det er veesentligt at belyse, hvordan kvalitetssikring og monitorering af de udvalgte
POCT forlgber i de udkgrende enheder. Alle dele af processen bgr afdaekkes; hvad POCT-udstyrets
formal er, hvilke vejledninger der er udarbejdet i forbindelse med udstyret, hvordan de sundhedspro-
fessionelle opleeres i POCT-udstyret, hvordan POCT-udstyret vedligeholdes, hvordan POCT-udsty-
ret understgttes it-maessigt og andre faktorer af betydning for kvaliteten af testene.

Fagudvalget forventer en feelles metodisk tilgang til belysning af undersggelsesspargsmal 3 og 4.
Metoden er derfor beskrevet i afsnit 5.2.

5.2 Undersggelsesspgrgsmal 4
— Sundhedsprofessionelles erfaringer

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?

Undersggelsesspargsmal 4
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Den kliniske effekt og sikkerhed giver viden om de udvalgte POCT’s praecision, men testsvarenes
reelle kvalitet og veerdi ude i den Kliniske virkelighed er resultatet af de sundhedsprofessionelles
anvendelse og inddragelse i den kliniske vurdering. Derfor vurderer fagudvalget, at det er relevant
at belyse de sundhedsprofessionelle brugeres erfaringer med selve POCT-udstyret, herunder hvilke
udfordringer de oplever, hvordan testsvarene understgtter deres kliniske vurdering af borgerne og
hvilken veerdi de oplever ved testene. Som en del af belysningen vil desuden indgé de sundheds-
professionelles oplevelse af egne kompetencer i forhold til anvendelse af POCT-udstyret og deres
tillid til testsvarene. Fagudvalget finder det endvidere vaesentligt at afdaekke hvilke overvejelser de
sundhedsprofessionelle ger sig, for de anvender POCT, med henblik pa at fa indsigt i, hvornar de
anvender testene, og hvornér de ikke gar. Sundhedsprofessionelle fra de udkgrende enheder der
anvender POCT-udstyr som supplement til klinisk vurdering af borgerne, omfatter bade det perso-
nale der foretager selve POCT-testene ude hos borgerne, men ogsa det kliniske personale, der pa
afstand bidrager til de kliniske beslutninger i relation til behandling af patienten.

Undersggelsesspgrgsma 3 og 4 vil indledningsvis forsgges besvaret med en systematisk litteratur-
sggning efter eksisterende videnskabelig litteratur. Fagudvalget bemaerker, at grundet undersggel-
sesspgrgsmalets fokus, forventes det, at den systematiske litteratursagning skal suppleres med en
ikke-systematisk litteratursgning efter eksisterende kliniske behandlingsvejledninger, patientinforma-
tionsmateriale, hjemmesider for evt. behandlingsansvarlige afdelinger. Fundene vil ligeledes blive
suppleret med empiriindsamling via interviews blandt sundhedsprofessionelle fra udkgrende enhe-
der — herunder paramedicinere fra praehospitale visitationsenheder, sygeplejersker fra kommunale
akutteams og leeger med behandlingsansvar fra henholdsvis almen praksis, lsegevagten og Akut
Medicinsk Koordinering (AMK) som modtager POCT-svar og treeffer beslutning om indlaeggelse. Sa-
ledes er alle sundhedsprofessionelle, der arbejder med POCT i udkgrende enheder, eller som afta-
ger af POCT testsvar, repraesenteret. Det forventes, at der rekrutteres tre interviewpersoner fra hver
region; én fra hver af de fgrnsevnte faggrupper. Hvis muligt, vil interviewene planlsegges som fokus-
gruppeinterviews.

Fagudvalgets kliniske medlemmer er behjeelpelige med at identificere og oprette kontakt til relevante
interviewpersoner. Behandlingsradets sekretariat er ansvarlig for gennemfarelsen og analyse af
disse interviews. Fundene inden for de enkelte undersggelsesspgrgsmal forventes afrapporteret i
narrativ form.
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6 Patientperspektivet

Belysning af Patientperspektivet fokuserer pa at afdaekke borgernes oplevelser med at fa foretaget
biokemiske test som POCT, samt det at blive vurderet pa baggrund af POCT som supplement til den
kliniske vurdering, og endeligt patienters praeferencer i forhold til at blive indlagt versus blive hiemme.
Fordi de udvalgte POCT er diagnostiske tests, som foretages kapilleert eller vengst, forventer fagud-
valget ikke, at selve valget af POCT til supplering af den kliniske beslutning, har stor betydning for
den enkelte borger. Derfor retter fokus sig mod oplevelsen af at blive vurderet pa baggrund af te-
sten(e), samt den beslutning der treeffes pa baggrund heraf.

6.1 Undersggelsesspgrgsmal 5
— Borgerens oplevelser

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

Indeveerende POCT er ikke en behandling, men en test som forventeligt udger en relativ lille pavirk-
ning pa borgeren. Fagudvalget vurderer dog, at det er relevant at afdaekke, hvordan borgere oplever
at fa foretaget en POCT, herunder i hvilken grad borgeren faler sig tryg ved testen eller oplever
ubehag. | tilleeg finder fagudvalget det relevant at undersgge, hvordan borgeren oplever, at POCT
supplerer den kliniske vurdering.

Undersggelsesspgrgsmalet belyses med udgangspunkt i eksisterende kvalitativ litteratur, der beskri-
ver eldre borgeres oplevelser med de udvalgte POCT i eget hjem. Studier vil blive inkluderet, hvis
populationen, eller minimum 50%, er = 65 ar og under mistanke for infektion eller dehydrering.

6.2 Undersggelsesspgrgsmal 6
— Preeferencer for indlaeggelse

Hvilke praeferencer har eeldre borgere = 65 ar med tegn pa infek-
Undersggelsesspargsmal 6 tion og/eller dehydrering, i forhold til at blive vurderet til indleeg-
gelse eller at blive hjemme?

De udvalgte POCT anvendes i farste omgang med henblik pa at understatte den kliniske vurdering
af, om borgeren skal indleegges eller kan blive hjemme. Fagudvalget finder det derfor relevant at
belyse borgernes preeferencer for, om de gnsker at blive indlagt eller vurderet til at blive hjemme,
nar POCT anvendes som led i den kliniske vurdering. Dette undersggelsesspargsmal vil sdledes
afdaekke patienters perspektiv pa de udfald som den kliniske vurdering kan resultere i, nemlig ind-
leeggelse versus at blive hjemme.

Side 18 af 31



Dette undersggelsesspargsmal forventes belyst med udgangspunkt i eksisterende videnskabelig lit-
teratur, der beskriver eldre borgeres praeferencer i forhold til at blive klinisk vurderet til indleeggelse
eller at kunne blive hjemme. Studier vil blive inkluderet, hvis populationen, eller minimum 50%, er =
65 ar og som har faet POCT som biokemisk test. Der vil veere en opmaerksomhed p4, at det ikke er
praeferencer i forbindelse med hjemmebehandling der gnskes identificeret, men isoleret set det at
blive vurderet til at blive hjemme eller indlagt, uagtet den efterfglgende behandling.
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Sundhedsgkonomi

De sundhedsgkonomiske analyser skaber overblik over, i hvor hgj grad de undersggte POCT giver
veerdi for pengene. | tillaeg hertil skal det estimeres, hvilke budgetmeessige konsekvenser en eventuel
positiv anbefaling af anvendelse af de undersggte POCT medfgrer for de samlede regionale sund-
hedsbudgetter. Det sundhedsgkonomiske perspektiv inkluderer derfor en sundhedsgkonomisk eva-
luering i form af en omkostningsanalyse og en budgetkonsekvensanalyse (budget impact analysis,
BIA).

| forbindelse med belysning af det sundhedsgkonomiske perspektiv afdeekkes det, hvorvidt der ek-
sisterer videnskabelig litteratur, som kan anvendes til at besvare de opstillede undersggelsesspgargs-
mal, der er angivet i nedenstdende afsnit. Eksisterende videnskabelig litteratur identificeres ved
hjeelp af en systematisk litteratursggning efter sundhedsgkonomiske studier. For sa vidt, der i den
systematiske sggning ikke identificeres studier, der kan belyse undersggelsesspgrgsmalene, vil Be-
handlingsradets sekretariat udarbejde analyser til besvarelse heraf, jaevnfar Behandlingsradets me-
todevejledning for starre analyser. Fagudvalget har i tillaeg hertil angivet yderligere specifikationer
for den sundhedsgkonomiske analyse og BlA’en, se Tabel 3. Yderligere specifikationer er beskrevet

separat for de enkelte undersggelsesspargsmal i de fglgende afsnit.

Tabel 3- Rammer for de sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalysen

Sundhedsgkonomisk analyse

Budgetkonsekvensanalyse

Alternativ(er)

Analysemetode
Effektmal

Tidshorisont

Analyseperspektiv

Omkostningskompo-
nenter der som mini-
mum skal estimeres

Fglsomhedsanalyser

Intervention: POCT som supplement til den kliniske vurdering i eget hjem

Komparator: Standard biokemiske test
Omkostningsanalyse
Ikke relevant

Varigheden defineres som den tid det
tager at udfgre de udvalgte indekstest
som supplement til den kliniske beslut-
ning og foretage en klinisk vurde-
ring.Varihed svarer dermed til en tids-
horisont mindre end et ar.

Begreenset samfundsperspektiv

Omkostninger bgr inkludere, men er
ikke begreenset til:

- POCT udstyr mm.

- Biokemisk test

- Kuvalitetssikring

- Opleering

- En gennemsnitlig indlaeggelse.

- Omkostninger til ekstra besgg
i hiemme
- Patienttid

Kassegkonomisk analyse
Ikke relevant

5ar

Regionale sundhedsbudgetter, bereg-
net samlet for de fem regioner

Udgifter bar inkludere, men er ikke
begraenset til:
- POCT udstyr mm.
- Biokemisk test
- Kuvalitetssikring
- Opleering
- En gennemsnitlig indlaeg-
gelse.
- Omkostninger til ekstra be-
sgg i hiemmet

Falsomhedsanalyser bar udfares pa, men er ikke begreenset til analyserne be-

skrevet i afsnit 7.1.4 og 7.2.2.
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7.1 Undersggelsesspgrgsmal 7
— Omkostningsanalyse

For at belyse de sundhedsgkonomiske konsekvenser af brugen af POCT i udkgrende enheder sam-
menlignet med standard biokemisk test, til borgere med mistanke om infektion eller dehydrering,
opstilles nedenstdende undersggelsesspagrgsmal.

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

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

Fagudvalget vurderer, at det sundhedsgkonomiske perspektivt bedst undersgges ved hjeelp af en
omkostningsanalyse, der kan belyse de gennemsnitlige omkostninger pr patient, der er forbundet
med de undersggte indekstest samt eventuelle gkonomiske potentialer ved brugen af POCT i forhold
til undgaet indleeggelser i den undersggte population.

7.1.1 Patientpopulation

/Eldre borgere = 65 ar med tegn pa infektion og/eller dehydrering, som vurderes af sundhedsfagligt
personale i eget hjem. Analysen tager ikke hgjde for, hvorvidt borgeren har anden sygdom eller er i
anden behandling. Til at estimere populationen, andelen der far en eller flere POCT, andelen der
bliver hjemme samt andelen der indleeggelses, bruges tilgaengelige data fra PHV enheder, kommu-
ner med akutteams, de informationer der indsamles i Organisatoriske implikationer samt fagudval-
gets ekspertudtagelser.

7.1.2 Tidshorisont

Fagudvalget definerer tidshorisonten som, den tid det tager at udfgre de udvalgte indekstests og
foretage en klinisk vurdering af patienten.Dermed anses tidshorisonten at veere under et ar og der
diskonteres derfor ikke.

7.1.3 Analysemetode

Fagudvalget gnsker analysen udarbejdet som en omkostningsanalyse. Omkostninger forbundet med
at udfgre de enkelte indekstests undersgges og preesenteres, herunder udstyr og personaletid.
Base-case analysen praesenteres som en gennemsnitlig omkostning af at udfgre en POCT som et
supplement til den kliniske vurdering i borgerens eget hjem overfor de gennemsnitlige akkumulerede
omkostinger ifm. udfgrsel af biokemiste tests. For de borgere, der skal indlaegges, tages der ikke
hgjde for, hvilken behandling de modtager, men der tillaegges en omkostning i form af taksten for en
gennemsnitlig indlseggelse. For de borgere, der bliver hjemme, tilleegges eventuelle ekstra besgg af
hjemmepleje. Det undersgges desuden, hvilke gkonomiske konsekvenser, der kan veere ved brugen
af POCT, i forhold til eventuelle undgéede indleeggelser og mere tilsyn i hjemmet. Safremt dette er
muligt at kvantificere, vil disse konsekvenser indga i omkostningsanalysen.
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7.1.4 Felsomhedsanalyser

Basecase-analysen suppleres med oneway-analyser pa enkeltparametre inkluderet i analysen og
en probabilistisk falsomhedsanalyse til undersggelse af al parameterusikkerhed simultant. | tillaeg
vurderer fagudvalget, at der som minimum bgr udferes scenarieanalyser pa de nedenstaende ele-
menter:

Foglsomhedsanalyse 1: Prisen for POCT-udstyr undersgges i forhold til at vaere omkostningsneutral.
Via en teerskelveerdi analyse undersgges, hvad anvendelsen af POCT-udstyr maksimalt ma koste
pr patient, for at veere omkostningseffektivt at anvende i udkgrende enheder.

Sekretariatet vil supplere med yderligere falsomhedsanalyser, hvis det vurderes relevant i forbin-
delse med udarbejdelsen af den sundhedsgkonomiske analyse.

7.2 Undersggelsesspgrgsmal 8
— Budgetmaessige konsekvenser

For at belyse de samlede regionale budgetkonsekvenser ved en potentiel positiv anbefaling af bru-
gen af POCT i udkgrende enheder opstilles nedenstaende undersggelsesspgrgsmal.

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?

Undersggelsesspgrgsmal 8

| de naeste afsnit praesenteres de metodiske valg i BIA’en, herunder angivelse af tidshorisont, per-
spektiv og beskrivelse af de sammenlignede scenarier. Til sidst preesenteres de faglsomhedsanaly-
ser, som vurderes relevante for BlIA’en.

7.2.1 Analysemetode og -perspektiv

Behandlingsradets sekretariat udfarer BIA’en som en kassegkonomisk analyse med udgangspunkt
i de samlede regionale sundhedsbudgetter. Budgetkonsekvensen estimeres samlet for de fem dan-
ske regioner over en femarig tidshorisont. Budgetkonsekvensanalysen forventes at blive baseret pa
informationer, der métte fremkomme i forbindelse med udarbejdelsen af saerligt omkostningsanaly-
sen, da flere af de estimerede omkostninger vil indga i BIA’en uden overhead.

| budgetkonsekvensanalysen sammenlignes to scenarier:

1. Det nuveerende scenarie. | det nuveerende scenarie tages der udgangspunkt i, i hvilken ud-
straekning POCT i eget hjem og standard biokemisk test anvendes i det offentlige sundhedsvee-
sen i dag, og hvordan anvendelsen forventes at udvikle sig inden for en femarig tidshorisont.

2. Det nye scenarie. | det nye scenarie har Behandlingsradet givet en positiv anbefaling af POCT
i eget hjem til alle med mistanke om infektion og/eller dehydrering. Fagudvalget estimerer, hvor
ofte det sundhedsfaglige personale vil have nytte af en POCT-maling som supplement til den
kliniske vurdering i eget hjem, samt den forventede udvikling i implementering og anvendelse af
POCT-tests ved en positiv anbefaling inden for budgetkonsekvensanalysens femarige tidshori-
sont. Det er fagudvalgets kliniske vurdering, at standard biokemisk test fortsat vil anvendes og
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her vil fagudvalget tage stilling til, hvorvidt brugen minimeres i samme takt som POCT gges og
hvordan denne udvikling defineres.

De to scenarier konstrueres med udgangspunkt i fagudvalgets estimater for stagrrelsen pa den rele-
vante patientpopulation som vurderes at vaere kandidater til POCT-tests i relation til forventet udbre-
delse med og uden en positiv anbefaling, data vedrgrende nuveerende udbredelse, mv.

7.2.2 Fglsomhedsanalyser

Fagudvalget foretager falsomhedsanalyser p& de udgiftskomponenter eller parametre, som forven-
tes at have betydning for budgetkonsekvenserne og relateret til de parametre som vurderes mest
usikre. Fagudvalget vurderer, at der som minimum bgr udfares falgende fglsomhedsanalyser.

Falsomhedsanalyse 1: Udsving i produkters pris og antal undersgges med minimum og maksi-
mums pris.

Falsomhedsanalyse 2: Udsving i de enkeltes produkters levetid undersgges.

Fglsomhedsanalyse 3: Usikkerhed i estimering af stgrrelsen pa populationsstarrelsen bliver under-
sggt i en faglsomhedsanalyse.

Sekretariatet vil supplere med yderligere falsomhedsanalyser, hvis det vurderes relevant i forbin-
delse med udarbejdelsen af de sundhedsgkonomiske analyser.
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Systematisk sggestrategi

Som led i udarbejdelsen af den stgrre analyse, foretager sekretariatet en systematisk litteratursgg-
ning, der har til formal at identificere eksisterende litteratur inden for perspektiverne: Klinisk effekt og
sikkerhed, Organisatoriske implikationer, Patientperspektivet og Sundhedsgkonomi.

Praksis i Behandlingsradet er, at sekretariatet foretager en systematisk litteratursggning i tre trin efter
behov. Farste trin har til formal at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-
rapporter) og guidelines, som analysen helt eller delvist kan basere sig pa. Safremt sekretariatet ikke
identificerer HTA-rapporter med tilsvarende specifikationer som for denne analyse, sgger sekretari-
atet efter publicerede systematiske reviews og metaanalyser, efterfulgt af primaere studier.

Ved godkendelsen af neervaerende design, har sekretariatet gennemfgrt en systematisk litteratur-
sggning efter eksisterende HTA-rapporter. Dermed er arbejdet med identifikation af publiceret viden-
skabelig litteratur i proces og fortseetter i udarbejdelsen af den endelige analyserapport.

8.1 Sggning efter HTA-rapporter

Det farste trin i sggestrategien er gennem en ad-hoc sggning samt en systematisk sggning at iden-
tificere eksisterende HTA-rapporter og/eller guideline vedragrende point-of-care test i eget hjem som
supplement. Sggespecialisten i Behandlingsradet har anvendt falgende sageord i forskellige varia-
tioner: "point of care”, "poc” og "poct’. Denne litteratursggning er afgraenset til evidens afrapporteret
pa sprogene: dansk, engelsk, norsk og svensk. Der var ingen afgraensning pa tidsperiode. Af Tabel

4 fremgar databaser, antal sggeresultater og dato for sggningerne.

Tabel 4 — Overblik over ad-hoc sggning efter eksisterende HTA-rapporter

Informationskilde Platform Resultat Dato
INATHA — International HTA data- https://database.inahta.org/ 76 25-06-2024
base
- i i . i . .
NICE (UK) — National Institute for ~ www.nice.org.uk/ 920 25-06-2024
Health and Care Excellence
CRD - -Cen.tre for Reviews and https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 224 25-06-2024
Dissemination
CADTH — Canadian A.ger.lcy for https://www.cadth.ca/ 169 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

. - X 25-06-2024
Research and Quality ings/ta/index.html
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Norge

NIPH — Norwegian Institute of https://www.fthi.no/en/ 35
Public Health 25-06-2024
Helsebiblioteket https://www.helsebiblioteket.no/ 36
Sverige
Swedish Council on Health Tech-  https://www.sbu.se/ 59
nology Assessment
Nationellt kliniskt kunskapsstod https://www.nationelltklinisktkun- 5
skapsstod.se/
SR T T https://wwvy.vqreqion.se/halsa.-och- 147
vard/vardgivarwebben/utveckling--
uppfoljning/htacentrum/
25-06-2024
Janusinfo https://janusinfo.se/ 0
. . 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 sggning efter eksisterende HTA-rapporter
Database Platform Resultat Dato
PubMed PubMed.gov 57 20.06.2024
Embase Embase.com 196 20.06.2024
I alt 253

Af litteratursggningen fremkom der ikke nogen HTA-rapport der var relevant for naerveerende ana-
lyse. Derfor vurderer fagudvalget at analysen ikke helt eller delvist kan besvares af den fundne litte-
ratur.

8.2 Sagning efter sekundaer- og primeerlitteratur

Arbejdet med identifikation af publiceret videnskabelig litteratur er i proces og fortsaetter i udarbej-
delsen af den endelige analyserapport. Efter sggningen efter HTA-rapporter og guidelines udfarer
sekretariatet trin to og tre i sggestrategien. Her udarbejdede sekretariatet litteratursggningerne med
udgangspunkt i synonymer for parameteren Intervention (1) fra PIROT-specifikationen. Sekretariatet
foretager litteratursggningerne i fglgende databaser:

e PubMed (NLM)
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« Embase (Elsevier)
o Cochrance CENTRAL (Wiley)
e Scopus (Elsevier)

Denne litteratursggning er afgreenset til evidens afrapporteret pa sprogene: dansk, engelsk, norsk
og svensk uden afgraensning i tidsperioden.

8.2.1 Evidensens kvalitet

Sekretariatet vurderer evidensens kvalitet inden for de fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed,
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi med udgangspunkt i de
veerktgijer, der er angivet i Tabel 4 i Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser.

Konkrete veerktgjer anvendes for at have en standardiseret tilgang til vurderingen af evidensens

kvalitet for alternativerne, herunder point-of-care test (CRP, Leukocytter) og vaesketal (kalium, na-
trium, kreatinin, haeemoglobin) og standard biokemisk test malt uden brugen af POCT.
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10 Fagudvalgets sammensaetning

Sammenseetning af fagudvalget vedr. anvendelse af POCT til eeldre patienter i eget hjem
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