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Om analysespecifikationen

Formal

Analysespecifikationen har til formal at afgreense neerveerende analyse, med henblik p4 at Radet kan
treeffe en beslutning om en anbefaling vedr. index test i form af point-of-care test (POCT) som sup-
plement til den kliniske vurdering af eeldre borgere i eget hjem.

Proces

Danske Regioners bestyrelse besluttede 28. september 2023, at Behandlingsradet i 2024 skal gen-
nemfgre en stgrre analyse vedrgrende 'Potentialer i gget brug af Point-of-care test ifm. praehospital
visitationsenhed’. Den starre analyse er udvalgt pa baggrund af dette analysetema, som blev ind-
sendt af Region Hovedstadens Akutberedskab den 3. maj 2023. Radet besluttede ved igangsaetning
af analysen, at fagudvalget skulle definere analysetemaet yderligere.

Analysespecifikationen er udarbejdet i samarbejde mellem fagudvalget vedrgrende anvendelse af
POCT til eldre patienter i eget hjem og Behandlingsradets sekretariat med udgangspunkt i Behand-
lingsradets proceshandbog og metodevejledning for stagrre analyser. Fagudvalget bestar af laeger,
sygeplejersker og en indkgbsrepraesentant, som bidrager med afggrende viden om sygdom og be-
handling indenfor genstandsfeltet. Sekretariatet understgtter fagudvalget som proces- og metodean-
svarlige og bidrager herudover med sundhedsvidenskabelige, biostatistiske, sundhedsgkonomiske,
juridiske og kommunikative kompetencer. Kommissoriet for fagudvalget kan findes pa Behandlings-
radets hjemmeside.

Vejledning

| analysespecifikationen formulerer fagudvalget vedrgrende anvendelse af POCT til eeldre patienter
i eget hjem og Behandlingsradets sekretariat et analysespargsmal, bestdende af en konkretisering
af, hvilken population, index test, reference test, outcome og target disease, der er genstand for
undersggelsen. | tillaeg preesenteres konteksten for den stgrre analyse og bemaerkninger vedrgrende
de fire perspektiver (Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer
og Sundhedsgkonomi), som indgar i enhver analyse.

Analysespecifikationen fungerer som et led i analyseprocessen og vil blive anvendt som afsaet for
analysedesignet, som opbygges omkring en raekke undersggelsesspargsmal indenfor de fire per-
spektiver. Belysningen af de respektive undersggelsesspargsmal i den endelige analyserapport an-
vendes til at besvare analysespgrgsmalet, formuleret i dette dokument.

Oplysninger om dokumentet

Godkendelses- Dokumentnummer: Versionsnummer:

dato:

20. juni 2024 9610 1.0

Versionsnr.: Dato: AEndring:

1.0 20. juni 2024 Godkendt af Behandlingsradet

Side 2 af 8



Analysespecifikation vedrgrende praecision
0g potentialer af point-of-care test som sup-
plement til den kliniske vurdering af aeldre
borgere i eget hjem

| det fglgende praesenteres konteksten for den stgrre analyse, efterfulgt af analysespgrgsmalet og
PIROT samt relevant evidens for genstandsfeltet.

1 Konteksten for analysen

Point-of-care test (POCT) er laboratorietests, der udfgres teet pa patienten, hvor resultaterne gene-
reres hurtigt, sdledes at behandling ogsa kan igangseettes hurtigt [1]. Det at udfare diagnostisk test
udenfor de biokemiske afdelinger kraever, at POC-testene er nemme at anvende, samt at resultatet
stemmer overens med allerede eksisterende kliniske metoder [2]. Anvendelsen af POCT som sup-
plement til den kliniske vurdering er gennem de seneste ar steget markant.

| Danmark eksisterer forskellige udekagrende enheder, der vurderer og behandler eldre patienter i
eget hjem og gar brug af POCT-udstyr. Infektionstal (CRP, leukocytter) og veesketal (kalium, natrium,
kreatinin, haemoglobin) indgar ofte i den kliniske vurdering af patienter. Disse parametre er fra et
fagligt perspektiv relevante undersggelser til at understgtte behandlingen. Infektionstal og veesketal
kan males med POCT-udstyr, men der mangler viden om preecisionen af disse, og herved om de
bar indgd som supplement til den kliniske vurdering af aeldre borgere, med mistanke om infektion
og/eller dehydrering/nyrepavirkning, i eget hjem.

2  Analysespgrgsmal og PIROT

Bgar point-of-care test af infektionstal (CRP, Leukocytter) og
vaesketal (kalium, natrium, kreatinin, haamoglobin) anvendes

Analysespgrgsmal som supplement til den kliniske vurdering af eeldre borgere med
mistanke om infektion og/eller dehydrering/nyrepavirkning, i
eget hjiem?
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Tabel 1 - Specifikationer for PIROT

PIROT Specifikation

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

Index test Point of care test (POCT) i eget Point of care test (POCT) i eget hjem af
hjem af infektionstal som supple- vaesketal som supplement til den kliniske
ment til den kliniske vurdering: vurdering:

- C-reaktiv protein (CRP) - Kreatinin
- Leukocytter - Natrium
- Kalium
- Haemoglobin

Reference test Standard biokemisk test uden brugen af POCT

Outcome Sensitivitet og specificitet

Target condition Infektion Dehydrering/nyrepavirkning

2.1 Bemeerkninger vedrgrende de fire perspektiver

Nedenstaende er en gennemgang og specifikation i forhold til de indledende overvejelser i forhold til
de fire perspektiver (Klinisk effekt og sikkerhed, Organisatoriske implikationer, Patientperspektivet
og Sundhedsgkonomi). Fagudvalget vurderer, at interventionerne der er valgt som POCT, daekker
over tests der kan indg& som supplement til den kliniske vurdering i forhold til at reducere antallet af
indlaeggelser af den aeldre borger med identifikation pa infektion og/eller dehydrering/nyrepavirkning.

2.1.1 Kiinisk effekt og sikkerhed

Analysen af Klinisk effekt og sikkerhed har til formal at fastlaegge den diagnostiske praecision (sen-
sitivitet og specificitet) pa de inkluderede index test, der gnskes undersggt. CRP og leukocytter an-
vendes i forhold til identifikation af infektion i kroppen og natrium, kalium, kreatinin og heemoglobin
er i forhold til identifikation af dehydrering og nyrepavirkning. Analysespgrgsmalet besvares i forhold
til en analyse om POCT non-inferioritet i forhold til referencetestene.

Analysen vil falge ‘Behandlingsradets metodevejledning for st@rre analyser’ og derfor baseres evi-
densgrundlaget i Klinisk effekt og sikkerhed sig pé litteratur, der er fundet gennem systematiske
litteratursggninger i tre trin. Denne analyse anser POCT som add-on til den kliniske vurdering, der
sker af borgeren i eget hjem. Fagudvalget gnsker at undersgge de udvalgte index test i forhold til
diagnostisk akkuratesse. Derfor inddrages patientrelevante effektmal ikke i dette perspektiv, idet for-
malet er at undersgge, om de angivne index test i form af POCT lgsninger, kan detektere de udvalgte
target condition. Derfor er der i tabel 1 opstillet en PIROT og ikke en PICO.

2.1.2 Organisatoriske implikationer

Perspektivet undersgges under forudsaetningen, at Klinisk effekt og sikkerhed finder, at de inklude-
rede index test i form af POCT, kan detektere de udvalgte target condition. | sa fald vil de Organisa-
toriske implikationer undersgge, hvilke konsekvenser det har at anvende POCT som supplement til
den kliniske vurdering af borgere i eget hjem, med fokus pa anvendelse, opleering og kvalitetssikring
af de udvalgte POCT samt anvendelsen af testsvar i den kliniske vurdering. Saledes er fokus pa de
Organisatoriske implikationer indsnaevret til selve brugen af POCT-malingerne, snarere end selve
hjemmebehandlingen, der potentielt falger efter den kliniske vurdering om ikke at indlsegge patien-
ten. De Organisatoriske implikationer forventes besvaret ud fra interviews.
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2.1.3 Patientperspektiv

Fagudvalget vurderer, at safremt Klinisk effekt og sikkerhed paviser, at de inkluderede index test i
form af POCT kan detektere target condition, og Organisatoriske implikationer indikerer, at de un-
dersggte POCT er anvendelige i praksis, vil Patientperspektivet belyse borgeres oplevelser med at
blive behandlet i eget hjem, som alternativ til hospitalsindleeggelse. Herunder vurderes det relevant
at undersgge preeferencer samt forventninger og oplevelser af fordele og ulemper ved hjemmebe-
handling kontra hospitalsindlaeggelse. Saledes er fokus mere overordnet pa hjiemmebehandling, end
specifikt pa de udvalgte POCT. Fagudvalget finder det ogsa relevant at undersgge pargrendes for-
ventninger og oplevelser, herunder ansvar og tryghed ved hjemmebehandling i forbindelse med akut
opstéet sygdom, som alternativ til hospitalsindlaeggelse. Patientperspektivet forventes belyst gen-
nem eksisterende litteratur.

2.1.4 Sundhedsgkonomi

Fagudvalget forventer, at det Sundhedsgkonomiske perspektiv vil undersgge, hvad de undersggte
POCT koster, hvilke omkostninger der er forbundet med at anvende dem i borgerens eget hjem samt
hvilken veerdi for pengene et gget brug af POCT potentielt vil give i form af undgaet indlaeggelser.
Dette under forudseetning, at Klinisk effekt og sikkerhed finder de inkluderede POCT anvendelige.
Til at undersgge dette vil tilgeengelig og relevant litteratur, samt data fra Klinisk effekt og sikkerhed
og Organisatoriske implikationer samt ekspertvurderinger fra fagudvalget forventeligt blive anvendt.

Ovenstdende emner er indledende, men ikke udtemmende overvejelser, som potentielt kan veere
relevante at belyse i forbindelse med analysen. Fagudvalget vurderer, at der forventeligt er interna-
tional litteratur til at belyse dele af analysen, men at det potentielt vil veere relevant at foretage yder-
ligere empiri indsamling under Organisatoriske implikationer.

3 Relevant evidens

I nedenstaende Tabel 2 findes en oversigt over publikationer, der er fundet p& baggrund af en indle-
dende ikke-systematisk litteratursggning.

Tabel 2 — Publikationer med relevans for genstandsfeltet i neerveerende analyse

Publikatio- Titel Konkluderende bemaerkning

ner, arstal,

henvisning

Feasibility Improving diagnostics using ex-  POCT blev anvendt som supplement til den kliniske
studie af tended point-of-care testing dur-  beslutning ved mistanke om akut lungesygdom. Der
Smedemark ing in-home assessments of blev anvendt POCT lgsninger i form af lunge ultralyd,
et al., 2024 older adults with signs of venepunktur (elektrolytter, Kreatinin, hvideblodceller

(3]

Cross- sectio-

emerging acute disease: a pro-
spective observational non-ran-
domised pilot and feasibility
study

Point-of-care measurement of

med differential teelling), nasopharyngeal podning og
urin prgve. Studiet fandt, at det er gennemfgrligt og
POCT udfart i hiemmet, kan have en klinisk betydning
i forhold til at identificere akut sygdom.

CRP-POCT blev anvendt til diagnosticering af inflam-

nal question- C-reactive protein promotes de-  matoriske sygdomme i mave-tarmsystemet (60,0%),
naire- based escalation of treatment deci- luftvejsinfektioner (17,0%), urinvejsinfektioner (9,0%)
survey af sions and strengthens the per- og andre ikke-mavetarmkanal/ikke-specificerede infek-

ceived clinical confidence of

tioner (11,0%). Anvendelsen af CRP-POCT
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Matthes et al.,
2023 [4]

Kvalitativt stu-
die af Bove et
al., 2022 [5]

Systematisk
review af Lin-
gervelder et
al., 2021 [6]

Cost-utility
analyse af
Singh et al.,
2022 [7]

physicians in out-of-hours out-
patient emergency medical ser-
vices

Patients' experiences of being
treated for acute illness at home
as an alternative to hospital ad-
mission: a qualitative study in
Denmark

Health Economic Evidence of
Point-of-Care Testing: A Sys-
tematic Review

Is comprehensive geriatric as-
sessment hospital at home a
cost-effective alternative to hos-
pital admission for older peo-
ple?

resulterede i eendring af den kliniske beslutning i
83,3% af tilfeeldene. Specifikt fgrte hurtige CRP-malin-
geri 13,6% og 35,1% af tilfeeldene til beslutningsaen-
dringer vedrgrende (1) igangseettelse af antimikrobiel
terapi og (2) anden lzegemiddelbehandling. Naevne-
veerdigt eendrede brugen af en CRP-POCT angiveligt
beslutningen om hospitalsindleeggelse/ikke-hospitals-
indleeggelse af patienter i 60% af alle tilfeelde. | langt
de fleste tilfeelde af CRP-POCT-anvendelser (=295%)
rapporterede laegerne, at hurtige CRP-malinger ggede
deres tillid til deres diagnostiske og kliniske beslutnin-
ger.

Fra patientens perspektiv giver behandling i eget hjem
mening og bliver opfattet som en kvalitetsforbedring.
At veere centrum for sygeplejerskernes opmaerksom-
hed skaber en falelse af tryghed, involvering og for-
bedret livskvalitet hos patienterne under behandlings-
forlgbet for en akut sygdom.

Starstedelen af de inkluderede studier anbefaler imple-
menteringen af POCT. Imidlertid er anvendelsen af
POCT i mange lande stadig lav. Selvom evaluerin-
gerne i dette review ikke altid inkluderede de langsig-
tede fordele ved POCT, er det tydeligt, at der forekom-
mer sundhedsgkonomiske gevinster. Det tyder p&, at
manglen pa evidens om POCT ikke er den primeere
barriere for dens implementering, og at den lave an-
vendelse af disse tests i klinisk praksis skyldes andre
barrierer. | denne sammenhaeng kan aspekter omkring
organisering af pleje, statte til klinikere og kvalitetssty-
ring veere afggrende for implementeringen.

Resultaterne indikerer, at undgaelse af indlzeggelse
med hjemmebehandling som et alternativ til hospitals-
indleeggelse for eeldre borgere, der anses for berettiget
til akut sundhedspleje i hjemmet, sandsynligvis vil
vaere omkostningseffektivt.
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