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Sammendrag

Bakgrunn: Det er stort fokus béde internasjonalt og nasjonalt, pa kvalitet og
kvalitetssikkerhet i helsetjenestene som tilbys pasienter. Anbefalinger fra kunnskapsbaserte
retningslinjer skal sikre at pasienten fér den beste tilgjengelige behandlingen. Likevel viser
undersokelser at det kan vere en avstand mellom retningslinjenes anbefalinger og
etterlevelsen av dem i praksis. For & evaluere hvordan en nasjonal retningslinje for behandling

av pasienter med multippel sklerose (MS) folges i praksis, kan en kartlegging gjennomfores.

Mal: A kartlegge om pasienter med relapsing remitting multippel sklerose (RRMS) ved en
nevrologisk avdeling ble tilbudt sykdomsmodifiserende behandling etter gjeldende nasjonale

retningslinje, og hvis de ikke fikk tilbud, hva var arsaken til det?

Metode: Et kvalitetsforbedringsprosjekt ble utfort med metoden klinisk audit. Ved hjelp av et
auditskjema ble pasienter med RRMS kartlagt om de fikk tilbud om sykdomsmodifiserende
behandling, eller ikke.

Resultat: Av en populasjon pa 1154 pasienter, hadde 837 RRMS og ble inkludert i prosjektet.
Av de inkluderte pasientene hadde 90 % ftt tilbud om sykdomsmodifiserende behandling, og
av de som fikk tilbud, brukte 82 % behandling i 2015. Av de som fikk tilbud om behandling, -
takket 8 % nei til av ulike arsaker. Det var 10 % av pasienter med RRMS som ikke hadde fétt
tilbud om behandling. Hoy alder var assosiert med risiko for ikke & bli behandlet

(p=<0.001).

Konklusjon:

Kartleggingen viste godt samsvar mellom den nasjonale retningslinjens anbefaling vedrerende
4 tilby pasienter med RRMS sykdomsmodifiserende behandling, og praksis ved avdelingen.
En re-audit ber gjennomfores pa et senere tidspunkt, for & se om det positive resultatet

opprettholdes.

Nokkelord: Klinisk audit, kvalitetsforbedring, multippel sklerose, sykdomsmodifiserende

behandling, sykdomsprogresjon



Summary

Background: There is great attention, both internationally and nationally, on quality and
safety in health services that are offered to patients. Recommendations from evidence-based
guidelines should ensure that the patient is receiving the best available therapy. Nevertheless,
studies show that there might be a gap between the guidelines recommendations and the
adherence in clinical practice. To evaluate how a national guideline for treating patients with
multiple sclerosis (MS) with disease modifying treatment (DMT) is followed up in

neurological clinical practice, a clinical audit can be performed.

Aim: To investigate whether patients with relapsing remitting multiple sclerosis (RRMS) at a
neurological department were offered DMT in accordance with a national guideline. If

patients were not offered DMT, what was the reason?

Method: A quality improvement project based on the method clinical audit. By using an audit

form, patients with RRMS were explored if they were offered DMT or not.

Results: Of a population of 1154 patients, 837 had RRMS and were included in the project.
Of the included patients, 90% had received DMT, and of those who were offered DMT, 82%
were using treatment in 2015, Of those who were offered DMT, 8% did not use DMT for
different reasons. A total of 10% of patients with RRMS were not offered treatment. A risk

factor for not being treated was high age (p = <0.001).

Conclusion: This survey showed good compliance between the recommendation from the
national guideline for offering DMT to the RRMS-patients and practice at the department. A

re-audit should be carried out, to see if the positive result is maintained.

Keywords: Clinical Audit, multiple sclerosis, disease modifying treatment, disease

progression, quality improvement
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1.0 Innledning

A forbedre helse og redusere helseforskjeller er et av mélene til verdens helseorganisasjon,
WHO (www.euro.who.int). For 4 n disse mélene, ma helsetjenestens tilbud handle om
klinisk beslutningstaking, pasientsikkerhet og pasientens opplevelser. Dette er faktorer som er
av betydning for kvaliteten i helsetjenestene (Regjeringen.no, 2014, Lillrank, 2015).

Det er ulike definisjoner av kvalitet, og en mate & forsta kvalitet i helsetjenesten, er at
tjenestene skal vere god kvalitet, de skal veere virkningsfulle, trygge og sikre, og preget av
kontinuitet. Tjenestene skal ogsa involvere brukere, vere tilgjengelige, samordnet, unytte
ressurser og veare rettferdig fordelt (Helsenorge.no, Helsedirektoratet, 2005). Regjeringens
visjon for fremtidens helsevesen gjennom Nasjonal helse- og sykehusplan for 201 6-2019, skal

sikre trygge sykehus og bedre helsetjenester, uansett hvor i landet en bor (Regjeringen.no).

For 4 mote nevnte mal og strategier gitt av regjering og helsedirektorat, bor helsevesenet
fokusere pa kvalitetsforbedring som en kontinuerlig prosess. Dette kan oppnas ved & jobbe
kunnskapsbasert, der det benyttes den best tilgjengelige og oppsummerte kunnskap fra
forskning sammen med erfaringsbasert kunnskap og brukerkunnskap (DiCenco et al., 2005 s.
4).

I folge Helse- og omsorgsminister Hoie (2016), er bruken av nasjonale faglige retningslinjer
og handlingsprogrammer som er utarbeidet av Helsedirektoratet, basert pa erfaring fra erfarne
spesialister fra helseforetakene innenfor de enkelte fagomradene, en viktig méte & spre
kunnskap om beste praksis. Retningslinjer skal ogsé bidra til  sikre at helse- og
omsorgstjenestene gjor riktige prioriteringer. Mennesker med multippel sklerose (MS), lever
med stor grad av usikkerhet knyttet til sin helse (Kamm et al., 2014). Det er viktig at r&d og
veiledning som gis fra spesialisthelsetjenesten, bygger pa ny og oppdatert kunnskap, slik at
pasientene kan stole p& at medisin de blir tilbudt er trygg og virkningsfull. Pasientene har en
lovfestet rett til 4 medvirke i beslutningsprosesser som angér dem selv, og tjenestene har plikt
til 4 involvere pasientene (Helsedirektoratet.no, Pasientrettighetsloven, 1999 §3-1). P&
bakgrunn av dette, har pasienten et storre grunnlag for & takke ja eller nei til behandlingen de
blir tilbudt. For behandling av pasienter med MS er retningslinjen «Nasjonale faglige
retningslinjer for diagnostikk, attakk- og sykdomsmodifiserende behandling av multippel
sklerose» tilgjengelig (Helsedirektoratet, 2011). Retningslinjen gir anbefaling om at pasienter

som har attakkvis, (relapsing remitting multippel sklerose) (RRMS), skal fa tilbud om & bruke



sykdomsmodifiserende behandling for a begrense utviklingen av sykdommen

(Helsedirektoratet, 2011, s.11).

1.1 Hensikt for kvalitetsforbedringsprosjektet

Hensikten med denne mastergradsoppgaven, er & kartlegge om pasienter med MSien
nevrologisk avdeling fér tilbud om sykdomsmodifiserende behandling etter gjeldende

nasjonale retningslinje.

Ved 4 bruke klinisk audit som kvalitetsforbedringsmetode, vil folgende forskningsspersmél
bli besvart:

1. Far pasienter med RRMS tilbud om sykdomsmodifiserende behandling i henhold til
«Nasjonale faglige retningslinjer for diagnostikk, attakk- og sykdomsmodifiserende
behandling av multippel sklerose» (Helsedirektoratet, 2011)?

2. Hvis pasientene ikke far tilbud om sykdomsmodifiserende behandling i henhold til

retningslinjen, hva kan vere arsaken til det?

1.2 Oppbygging av oppgaven

Denne mastergradsoppgaven er skrevet som en artikkel med innledningsdel. Artikkelen “Are
patients with relapsing remitiing multiple sclerosis offered disease-modifying treatment?» vil
bli submittert til «Acta Neurologica Scandinavica» for publisering 1 henhold til
forfatterveiledning for det aktuelle tidsskriftet (Vedlegg It Acta Neurologica Scandinavica,
Author Guidelines). Artikkelen handler om resultatene fra kvalitetsforbedringsprosjektet og

hvilke konsekvenser resultatet har for avdelingen.

Innledningsdelen omhandler bakgrunnen for valg av tema og metodikk, der metoden klinisk
audit blir benyttet. Kvalitetsforbedring og kunnskapsbasert praksis blir omtalt, og sykdommen
MS, og tidligere forskning omkring MS blir presentert. [ metodekapittelet blir de ulike
aktivitetene pé trinnene i kvalitetsforbedringsmetoden klinisk audit beskrevet. I denne

oppgaven er ikke alle trinnene i klinisk audit syklusen gjennomfort, og arsaken til dette vil bli
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belyst senere i oppgaveteksten. Oppgaven avsluttes med en diskusjonsdel, der funnene
diskuteres i forhold til litteratur, og metodens stryker og svakheter blir belyst. Ogsé forslag til
forbedring av praksis blir diskutert.

Innledningsdelen og artikkelen supplerer hverandre. Om de skal leses sammen, ber

innledningsdelen leses forst, men de kan ogsé leses uavhengig av hverandre.

2.0 Bakgrunn og tidligere forskning

I dette kapittelet vil jeg forst omtale kvalitet, kunnskapsbasert praksis og kvalitets-
forbedringsmetoden klinisk audit. Deretter vil jeg gjore rede for MS, retningslinjen
«Nasjonale faglige retningslinjer for diagnostikk, attakk- og sykdomsmodifiserende

behandling av multippel sklerose» (Helsedirektoratet, 2011).

2.1 Kvalitet i helsetjenesten og kunnskapsbasert praksis

Det har i mange ar vart stort fokus pd kvalitet i helsetjenesten (Euro.who.int.,
Regjeringen.no). I folge store norske leksikon, kan kvalitet defineres som evnen til 4
tilfredsstille kundens eller brukerens krav og forventninger (Snl.no, 2014). Kvalitet er et
abstrakt begrep som kan tolkes pa ulike méter, og for & forsta begrepet, og & kunne male
kvalitet, er det utviklet kvalitetsindikatorer for helse- og omsorgstjenesten. Disse gir et bilde
av kvaliteten i tjenestene som tilbys. Kvalitetsindikatorer deles vanligvis inn i tre typer:
Strukturindikatorer, prosessindikatorer og resultatindikatorer (Helsenorge.no, 2014).
Strukturindikatorer sier noe om de rammer og ressurser vi ma forholde oss til, som
kompetanse, tilgjengelig utstyr, registre med videre, og god kvalitet kan handle om god
standard pa bygninger, at utstyr er tilgjengelig og i god stand, at teknologi er oppdatert, og at
personellet har nodvendig kompetanse (Legeforeningen.no). Prosessindikatorer handler om
aktiviteter i pasientforlepet for eksempel diagnostikk og behandling. Kvalitet handler her om
god pasientflyt, koordinering av alle ledd i pasientforlepet og samhandling
(Legeforeningen.no). Resultatindikatorer uttaler seg om overlevelse, helsegevinst og

tilfredshet, og kan handle om i hvilken grad pasienten har fatt behandling i henhold til



oppdatert kunnskap og god klinisk praksis, grad av dedelighet/overlevelse, og pasientenes
erfaringer og opplevelser nér det gjelder behandlingen (Legeforeningen.no). I felge
Helsebiblioteket kan kvalitetsindikatorer ogsa brukes som informasjonskilde for pasienter og
helsepersonell i forbindelse med vurderinger av kvalitetsforskjeller mellom virksomheter og
valg av tjenestested (Helsebiblioteket.no).

Erlandsen (2014), sier at kvaliteten pé tjenestene skal vurderes fra pasientenes perspektiv, og
det skal vaere grunnleggende at tjenestene er preget av respekt for menneskeverdet. Pasientene
skal oppleve at kvaliteten pa helsetjenestene de mottar, er trygg og sikker, og at sykdom,
plager og faser i livslopet ikke har innvirkning pa kvaliteten p& omsorgen de far.
Helsepersonelloven (1999, kap. 2 § 4), sier at: «Helsepersonell skal utfore sitt arbeid i
samsvar med de krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra
helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for avrigy. Grepperud
(2009), bruker begrepet «omsorgskvalitet», som knytter seg til helsepersonells opptreden, og
handler om at pasientene blir mett med respekt, far svar pa sporsmal og blir informert om

relevante forhold, og ikke minst at personalet opptrer omsorgsfullt.

Kunnskapsbasert praksis bygger pé “The Sicily statement on evidence-based practice™:
"Evidence-Based Practice requires that decisions about health care are based on the best
available. current, valid and relevant evidence. These decisions should be made by those
receiving care, informed by the tacit and explicit knowledge of those providing care, within
the context of available resources™ (Dawes, 2005).

P4 norsk definerer Nortvedt et al. (2012, s. 17), kunnskapsbasert praksis som folger: «4 utove
kunnskapsbasert praksis, vil si a ta faglige avgjorelser basert pa systematisk innhentel
forskningsbasert kunnskap, erfaringsbasert kunnskap og pasientens onsker og behov i den
gitte situasjony.

For & kunne utove kunnskapsbasert praksis, mé sykepleiere og helsepersonell reflektere over

egen praksis og erkjenner at det er et informasjonsbehov (Nortvedt et al. 2012, s. 21)

I folge yrkesetiske retningslinjer for sykepleiere(2011), sa skal sykepleie skal bygge pa
barmhjertighet, omsorg og respekt for menneskerettighetene og vere kunnskapsbasert. Ved &
arbeide kunnskapsbasert, moter vi kravene fra lovverket som sier at vi skal fokusere pa
oppdatert kunnskap, og vi kan gi forsvarlig pleie og unngér feilbehandling av pasienter.
folge Vandvik (2009, s. 111), sa er evidensbasert medisin et nodvendig verktey for & finne
palitelige svar pa kliniske spersmél i mete med pasienten, og ved & benytte kunnskapsbasert

praksis, reflekteres det over egen praksis og styrker beslutningsgrunnlaget som legges til



grunn nér en arbeider med mennesker. Ifelge Bjorndal (2009, s.140), baserer kunnskapsbasert
praksis seg pa & treffe beslutninger basert p& god kunnskap og brukers (og andre
beslutningstakeres) preferanser (Figur 1). Modellen viser hvordan forskning, erfaring og
brukerkunnskap integreres med hverandre og sammen danner grunnlaget for kunnskapsbasert

praksis.

Figur 1. Kunnskapsbasert praksis (Kunnskapsbasert praksis.no)

KONTEKSTY

Trinnene i kunnskapsbasert praksis, presenteres som en syklisk prosess i flere trinn (Nortvedt
etal., 2012, s.21) (Figur 2). Modellen starter med & reflektere over egen praksis, der en ser
med kritiske gyne pé den jobben som utferes. P4 bakgrunn av denne refleksjonen blir en
spersmalsformulering gjort, og systematiske litteratursek utferes for & finne ny og oppdatert
forskning som gir kunnskap om problemstillingen. Deretter skal forskningen kritisk vurderes
ved 4 stille spersmél om resultatene til & stole pd, og om den kan veere til nytte og er egnet for
pasienter og helsepersonell. 1 folge Ramsdal (2009, s. 173-174), sa er den kunnskapen som
produseres i forste omgang ment for & endre atferd, som gjennom evidensbasert medisin gir
grunnlag for anbefalinger gitt i retningslinjer for ulike sykdommer. Kunnskapssenteret har
utarbeidet egne sjekklister som et hjelpemiddel nar forskningsartikler skal vurderes kritisk

(Kunnskapssenteret.no) Forskningsbasert kunnskap, sammen med erfaringsbasert kunnskap
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og brukerens behov integreres og implementeres i praksis. Videre fokuserer modellen pa &
opprettholde endringer som er gjort, og en evaluering av praksis gjores

(Kunnskapsbasertpraksis.no).

Figur 2: Trinnene i kunnskapsbasert praksis (Nortvedt, et al., 2012 s. 22, Kunnskapsbasert

praksis.no)
i Reflekuion

2. Sporsmials

o fvaluere : G
: farmulering

soanvende aclitteratursok

4. Kriniskvurdere

Trinnene i kunnskapsbasert praksis er en syklisk prosess, og det er ikke sikkert at en kommer
til mal selv om alle trinnene i syklusen er gjennomgatt. For & sikre pasientene god og
forsvarlig pleie, og for & mete kravene fra lovverket, ma vi fokusere pa en kontinuerlig
kvalitetsforbedringsprosess bygget p& oppdatert kunnskap (Pasientrettighetsloven, 1999). 1
folge Schreiner (2004, s. 40), er fokus for kvalitetsforbedringsarbeid, & sikre, opprettholde og
forbedre praksis, slik at resultatet blir bedre, sett med brukernes eyne. Det vil da veere naturlig
& reflektere over dagens praksis ved 4 stille spersmal om noe ber endres, hvilke tiltak ma
iverksettes, og deretter & evaluere arbeidet (Konsmo, 2009).

I Norge har vi tilgang til Helsebiblioteket hvor det til enhver tid finnes tilgang til oppsummert
og oppdatert kunnskap. Likevel, ser vi at det kan vaere et gap mellom kunnskapen som finnes

og hvordan praksis blir utfort.
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2.2 Klinisk audit som kvalitetsforbedringsmetode

Regjeringen, satte gjennom stortingsmeldingen «Kvalitet og kvalitetssikkerhet» (2013), og
Helsedirektoratet, gjennom «Og bedre skal det bli- Nasjonal strategi for kvalitetsforbedring i
sosial- og helsetjenesteny (2005), krav om at kvaliteten pa tjenestene helsevesenet skulle
tilby, skulle veere gode og trygge. I folge Helse- og omsorgsminister Hoye (24.11.15), sé skal
pasientene ogsa fa rask tilgang til de nyeste og beste behandlingsformene. P& samme tid stilles
det ogsa stadig ekende krav til virksomheter og deres ledere, om a oppfylle lovbestemte krav,
4 overholde stramme budsjetter, rasjonell og effektiv drift, og hurtig tilpasning til endrede
ramme- og driftsvilkar. Markedskreftene og okt konkurranse om & levere riktige tjenester til
rett tid og med rett pris er velkjente krav for virksomheter i privat og offentlig sektor
(Schreiner, 2004, s.7). Det ber derfor fokuseres pa kvalitetsforbedring som en kontinuerlig
prosess for 4 na disse malene, og det er viktig & gjennomfore kvalitetsforbedringsprosjekter

for 4 se at helsevesenets ressurser blir brukt riktig.

Det er utviklet ulike modeller og metoder for & oppné best mulig kvalitet i
helsetjenestetilbudet, og i dette kvalitetsforbedringsprosjektet benyttes metoden klinisk audit.
Klinisk audit defineres som: “Clinical audit is a quality improvement process that seeks fo
improve patient care and outcomes trough systematic review of care against explicit criteria.
Where indicated, changes are implemented at an individual, team or service level, and further
monitoring is used to confirm improvement in healthcare delivery” (Burgess 2011, s. 158,
NICE, 2002).

En klinisk audit er en komplett syklus som bruker kunnskapsbasert forskning uttrykket 1
standard for 4 etterleve god praksis, og en klinisk audit kommer inn pa det siste trinnet 1
kunnskapsbasert praksis; evaluering (Burgess, 2011, s. 13xiii, Nortvedt, et al., 2012, s. 177-
178). En klinisk audit kan benyttes for en rekke emner, og er gjerne brukt om det skal gjores
endringer i forbindelse med behandling, eller for & bekrefte at dagens praksis tilfredsstiller det
som er forventet (NICE, 2002). Sagt med andre ord, sa er hensikten med en klinisk audit, a
male kvalitet i praksis p& en systematisk mate, og eventuelt iverksette tiltak for & endre og
forbedre eksisterende praksis (Nortvedt et al., 20121, s. 178, Ashmore et al., 2011, s. 30). |
folge Burgess (2011, s. 11xi, 12xii), er en klinisk audit, den mest hensiktsmessige maten 4
vurdere i hvilken grad de tjenester som tilbys samsvarer med forventet standard. Metoden
brukes der det finnes retningslinjer eller andre kunnskapsbaserte standarder tilgjengelig, men

at praksis om 4 folge disse varierer (Lvers et al., 2012). I folge Ashmore et al. (2011, s. 30),
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kan en godt gjennomfort klinisk audit lede til fordeler for brukeren og forbedring av
helsetjenesten. En klinisk audit kan vere en god metode for & belyse hvor endringer bor
igangsettes for & forbedre praksis, og i folge Ivers et al. (2012), s& gir metoden klinisk audit en

liten, men viktig effekt for forbedring av praksis.
En klinisk audit er en kvalitetsforbedringsmetode formet som en syklisk prosess, bestdende av

fire trinn: Forberedelse, méle resultater og iverksetting av datasamling, implementere

endringer og opprettholde forbedringene (Figur 3).

Figur 3: The clinical audit cycle (The Healthcare Quality Improvement Partnership’s HQIP I
Burgess, 2011, 5.10 x)
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Trinn 1 i en klinisk audit, handler om forberedelse, planlegging, organisering og kartlegging
(Ashmore et al., 2011, s. 23-57). En viktig faktor for valg av emne for kartlegging, er om det
finnes forskning som viser et gap mellom anbefalinger og praksis, og om det finnes
retningslinjer eller systematiske oversiktsartikler som stotter anbefalingen for praksis. Andre
faktorer som spiller inn, er om spersmalet er forbundet med hoye kostnader og risiko, og ikke
minst ma det vurderes om spersmalstillingen er passende for at metoden klinisk audit kan
benyttes (Ashmore et al., 2011, s. 26 og 31). Kriteriet og standard utarbeides og settes.

Kriteriet bestemmes av kvalitetsmal og kvalitetsindikatorer, og ifelge Ashmore et al. (2011,
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s.38), bor det ligge evidensbaserte retningslinjer, eventuelt systematiske oversiktsartikler til
grunn for kriteriet. Standard skal mete kravene i kriteriet og settes i %. Om det vurderes som
en fare for komplikasjoner eller skade om anbefalinger ikke folges, sa bor standard settes til

100 % (Ashmore et al., 2011, s.41).

Trinn 2, handler om gjennomfoering av datasamling og resultater. Auditkriterier utarbeides, og
inklusjon og eksklusjonskriterier blir bestemt (Ashmore et al., 2011, s. 60). Etter at
datainnsamlingen er gjennomfort, gjeres en analyse av innsamlet data for 4 se om praksis

meter kriteriet og standard.

Trinn 3, handler om & implementere endringer i praksis. Om det viser seg a vare et gap
mellom dagens praksis og anbefalt praksis, kan det vaere behov for 4 implementere endringer.
I folge Ashmore et al. (2011, 5.85), er endring av praksis en kompleks prosess. Ved & gi
feedback fra resultatene fra den kliniske auditen pa en god méte, uten & oppfattes som kritisk,
vil det vaere enklere & implementere endringer, og de som blir berert av endringene vil ha

sterre eierskap til det som skal igangsettes (Borbasi, 2010, s. 128).

Trinn 4, i audit sirkelen handler om & opprettholde forbedringene. En re-audit gjores for &
kartlegge og evaluere om endringene har gitt en forventet eller onsket bedring, og om
endringene ble opprettholdt over tid (Ashmore, et al., 2011, 5.93). P4 den méten vil en klinisk

audit veere en kontinuerlig forbedringsprosess.

2.3 Multippel sklerose

MS er en kronisk betennelses-sykdom i hjerne og eller ryggmarg. Diagnostiseringen av MS
baseres pa sykehistorie, klinisk undersokelse, funn i spinalveeske og magnetisk
resonanstomografi (MR) undersgkelse (Brownlee et al., 2017, s. 1337- 1339, Kamm et al.,
2014, Comsten & Cole, 2008). Arsaken til MS er fortsatt ukjent, men kjente risikofaktorer
som for eksempel royking, Epstein-Barr virus (EBV), D- vitaminmangel og overvekt kan gi
hoyere sjanse for debut av MS, og ekt risiko for alvorlig sykdomsutvikling (Ramanujam et al.,

2015, Manouchehrinia et al., 2014, Wesnes et al., 2015, Bjornevik et al., 2016).
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MS rammer oppimot tre ganger s mange kvinner som menn (Brownlee, et al., 2017, s. 1336
Comsten & Cole, 2008). Det er anslatt at det var 2,3 millioner personer med MS i verden i
2013, og at prevalensen gkte med 9,5 % sammenlignet med aret 2008 (www.msif.org). I
Norge rammes arlig rundt 208 / 100 000 personer av MS, og ca.11 000 mennesker lever med
sykdommen i Norge (Grytten, et al., 2015,Grytten et al., 2015, Berg-Hansen et al., 2014).
Det er ulike former for MS, og sykdommen karakteriseres vanligvis 1 tre kategorier. Den
vanligste formen for MS er «relapsing- remitting» RRMS, og rammer 85-90 % av alle som
blir diagnostisert med MS (Brownlee, et al. 2017, s. 1336). RRMS kjennetegnes av et
«attakkpreget» (svingende) sykdomsforlep. Etter 15-20 ar endrer vanligvis sykdommen
karakter, og pasienten gar over i en annen fase, sdkalt «sekundar progressivy SPMS, som
kjennetegnes av en mer progressiv sykdomsutvikling (Myhr, 2008, s.15). En tredje form er
«primer progressivy MS (PPMS), som har et progredierende forlop fra sykdommen
debuterer, og rammer om lag 10-15 % av pasientene (Brownlee, et al. 2017, s. 1336).
Generell gjennomsnittsalder for debut av MS er ca. 30 ér, med individuell variasjon for
symptomer og funksjonstap. De vanligste symptomer er synsproblemer, motoriske vansker,
vannlatingsforstyrrelser og oket trettbarhet (fatigue) (Brownlee et al., 2017, s. 1337). MS er
en av de vanligste &rsakene til at unge voksne faller ut av arbeidslivet, og sykdommen gir en
markant nedgang i livskvalitet ssmmenlignet med den ovrige befolkningen (Svendsen et al.,
2012, Grytten et al., 2012).

Det finnes ennd ingen kurerende behandling for MS, men for pasienter med RRMS, er det
tilgjengelig medisiner med forebyggende effekt for 4 unnga at sykdommen progredierer til
SPMS (Gallo & Van Wijmeersch, 2015, Myhr, 2008, s. 15). Allerede i 2006 hevdet Roach
(2006), at alle pasienter med RRMS ber tilbys sykdomsmodifiserende behandling raskest
mulig, for 4 unngd sykdomsprogresjon. Cocco et al. (2015), har ogsa fokus pa
tidligbehandling, men hevder at mennesker som har levd med MS i mange &r uten behandling,
kan likevel profitere pa & starte med sykdomsmodifiserende behandling.

[ Hordaland, og ved Haukeland Universitetssykehus som er det aktuelle sykehuset som gir
helsetjenester til innbyggere i dette kvalitetsforbedringsprosjektet, var det i 2014 registrert
1011 mennesker med MS (Grytten et al., 2015, Myhr & Aarseth, 2014). 1 folge tall fra
reseptregisteret i Norge, og ICD-10 kode G35 MS, og WL000 (NPR), var 520 (rundt 50 %)
MS- pasienter i dette nedslagsfeltet behandlet med sykdomsmodifiserende medikamenter 1.
oktober 2014 (Myhr & Aarseth, 2014). ICD-10 er den internasjonale statistiske klassifikasjon
av sykdommer og beslektede helseproblemer (WHO, Ehelse.no, 2017). Kode WL0OO er en
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serkode for medisiner som skrives ut fra helseforetakene og brukes ved

sykdomsmodifiserende behandling ved MS (Helsedirektoratet.no).

2.4  Retningslinje

12011 ble retningslinjen «Nasjonale faglige retningslinjer for diagnostikk, attakk- og
sykdomsmodifiserende behandling av multippel sklerose», utgitt av Helsedirektoratet
(Helsedirektoratet, 2011). Retningslinjen gir folgende anbefaling: «Pasienter med RRMS med
vanligvis minst ett attakk siste ar ber tilbys sykdomsmodifiserende behandling»
(Helsedirektoratet, 2011, s.11). Retningslinjen er tilgjengelig ved den nevrologiske avdelingen
der dette kvalitetsforbedringsprosjektet ble utfort, og det er anbefalinger fra denne
retningslinjen som ligger til grunn for dette kvalitetsforbedringsprosjektet.

«Nasjonale faglige retningslinjer for diagnostikk, attakk- og sykdomsmodifiserende
behandling av multippel sklerose» skal sikre at om det kan vare mistanke om MS, sé skal

pasientene fa tilbud om utredning og diagnostikk etter internasjonale diagnosekriterier.

Anbefalingene i den nasjonale retningslinjen vedrorende sykdomsmodifiserende behandling
er tydelige, og sier at pasienter med RRMS, vanligvis med minst ett attakk innenfor siste &r
ber tilbys sykdomsmodifiserende behandling (Helsedirektoratet, 2011, s. 11). Behandlingen
tilbys pasientene for & begrense sykdomsutvikling, og retningslinjen gir anbefaling om a endre
behandling ved sykdomsprogresjon, og & avslutte behandling ved bivirkninger eller
overomfintlighet for medikament, hoy konsentrasjon av neytraliserende antistoffer, graviditet,
manglende effekt og utvikling av SPMS (Helsedirektoratet 2011, s.11).
Sykdomsmodifiserende behandling er ikke godkjent for bruk ved PPMS og SPMS
(Helsedirektoratet 2011, s.11).

Den nasjonale retningslinjens kunnskapsgrunnlag bygger pa forskningslitteratur fra 1993, og
til utgivelsestidspunktet i 2011 (Helsedirektoratet, 2011, s. 63-71). Anbefalingene 1
retningslinjen bygger pé kohortstudier, randomisert kontrollerte studier (RCT studier), og
longitudinelle studier identifisert etter systematiske sok i Pub-med / MEDLINE og konsensus.
Forfatterne har gradert anbefalingene fra A-D, avhengig av det vitenskapelige grunnlaget for
anbefalingene. Anbefaling A bygger pd minst en randomisert kontrollert studie i tillegg til

litteratur/publikasjoner av overveiende god kvalitet og konsistens. [ anbefaling D, baseres
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anbefalingene pa konsensus i arbeidsgruppen, uten at det foreligger retningslinjer eller

relevante studier av tilfredsstillende kvalitet (Helsedirektoratet, 2011, s.10).

Maélgruppen for retningslinjen er helsepersonell som arbeider i spesialist- og
primarhelsetjenesten, samt ledelsen ved de aktuelle virksomhetene i helsetjenesten
(Helsedirektoratet, 2011, 5.9). Retningslinjen er ikke juridisk bindende, men skal vaere
styrende og gi veiledning for de valg som gjeres av behandlende lege eller nevrolog
(Helsedirektoratet, 2011, 5.9). Erfarne klinikere innen fagfeltet i Norge, bade nevrologer og
sykepleiere, representanter for Helsedirektoratet og MS-forbundet i Norge har sammen

utarbeidet den nasjonale retningslinjen.

2.5  Oppsummering og forskningsspersmal

P4 bakgrunn av Helsedirektoratets retningslinje fra 2011vedrerende diagnostikk og
sykdomsmodifiserende behandling ved RRMS, og av ny litteratur om at
sykdomsmodifiserende behandling ikke bare reduserer tilbakefall og bremser
sykdomsutviklingen, men ogsé hindrer ny sykdomsaktivitet, er det viktig at pasienter med

RRMS blir tilbudt behandling for sin sykdom. Omlag 85-90 % av pasientene med MS har et

attakkpreget forlop, og er omfattet av den nasjonale retningslinjen for sykdomsmodifiserende

behandling. Rapporten viste at ca. 50 % av MS-pasientene sykehuset i Norge der denne
auditen utfores, brukte sykdomsmodulerende behandling i 2014. P& bakgrunn av dette, sa ka
det veere et mulig avvik mellom retningslinjens anbefaling, og etterlevelsen av den ved den

aktuelle nevrologiske avdelingen hvor dette kvalitetsforbedringsprosjektet utfores.

n

Ved & gjennomfore kartleggingsdelen i en klinisk audit som kvalitetsforbedringsmetode, skal

folgende forskningssporsmal besvares:
1. Far MS pasienter med RRMS tilbud om sykdomsmodifiserende behandling ved
HUS i henhold til «Nasjonale faglige retningslinjer for diagnostikk, attakk- og
sykdomsmodifiserende behandling av multippel sklerose» (Helsedirektoratet,

2011)?

2. Hvis pasientene ikke far tilbud om sykdomsmodifiserende behandling i henhold til

retningslinjen, hva er arsaken til det?
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3.0 Metode

I dette kapittelet utdypes aktivitetene jeg utforte pa de ulike trinnene i klinisk audit i henhold

til gjennomfert studie (Figur 3, s. 13).

3.1. Forberedelse, planlegging og organisering (inkludert for re-audit)

Forste trinn i denne klinisk audit, startet med forberedelse og organisering, da dette er helt
essensielt ved oppstart av en klinisk audit (Ashmore et al., s. 25-26). Om planlegging og
organisering ikke er ordentlig giennomtenkt og gjeres skikkelig, er sjansen for at den kliniske
auditen ikke blir gjennomfort, eller gjennomferes sa darlig at resultatet ikke er til & stole pa
(Ashmore et al., s. 25-26). En klinisk audit starter med & identifisere ett, eventuelt flere
forbedringsomrader, og ved nevrologisk avdeling var spersmalet: «Far MS-pasienter med
attakkpreget sykdomsforlep tilbud om sykdomsmodifiserende behandling i henhold til
gjeldende retningslinje?» En klinisk audit kan vzre et nyttig redskap for & kartlegge dagens
praksis og sammenligne praksis med kriteriet og standard. Om aktuell praksis ikke er i trad
med anbefaling, s lages en plan for endring og deretter & implementere endringene.

En klinisk audit skal vere en kontinuerlig prosess, som til enhver tid vil gi avdelingen
mulighet for 4 kartlegge egen praksis, og sikre at praksis folger retningslinjers anbefaling og
oppdatert forskning.

For 4 kartlegge om pasienter ved nevrologisk avdeling ble tilbudt behandling med
sykdomsmodifiserende behandling i forhold til retningslinjens anbefaling, tok jeg, (heretter
omtalt som prosjektleder), initiativ til at det skulle gjennomfores en intern klinisk audit som et
kvalitetsforbedringsprosjekt ved nevrologisk avdeling.

For at en klinisk audit skal la seg gjennomfore, ma interessenter («stakeholders») som blir
omfattet av denne, involveres. Dette er kollegaer, leder og eventuelt andre, og ifelge Borbasi
et al. (2010, s. 118), er interessentene ofte de som har papekt gapet mellom retningslinjen og
praksis. Flere kollegaer og nermeste leder ble involvert i dette prosjektet, og toppleder
samtykket til at prosjektet kunne giennomfores i avdelingen (Vedlegg 11: Godkjenning fra
leder ved nevrologisk avdeling). Kvalitetsforbedringsprosjektet «Far MS pasienter med
attakkpreget sykdomsforlep tilbud om sykdomsmodulerende behandling i henhold til
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gieldende retningslinje?» ble da forankret i ledelsen ved nevrologisk avdeling. I folge
Jacobsen & Thorsvik (2013, s. 422-423, 157), er det er naturlig & ha leder sentral i enhver
beslutningsprosess, da det er toppleder som har hoyest formell autoritet, og makt til & tvinge
igjennom endringer om en moter motstand i organisasjonen. Det er ogsa leder som har
kontroll over tilgjengelige ressurser. Ettersom fordeling av ressurser er en del av hvilke
beslutninger som tas ved medisinsk behandling, og hvordan medisinsk behandling skal
organiseres, er leder en viktig samarbeidspartner i dette kvalitetsforbedringsprosjektet.

En realistisk plan med tanke pa ressurser, tidsbruk for gjennomfering og re-audit ble
utarbeidet (Vedlegg I1T: Fremdrifisplan). Trinn 11 auditsyklusen omhandler videre & definere
auditkriteriet og sette standard. Interessenter /stakeholders, de som vil bli omfattet av en audit
ma defineres, og de organisatoriske faktorene der en audit skal gjennomfores ma kartlegges

(Ashmore, 2011, 5.23-24)

3.1.1 Kunnskapsgrunnlaget

Denne delen omhandler kunnskapsgrunnlaget som dette kvalitetsforbedringsprosjektet bygger
pa.

Kunnskapsgrunnlaget er i forste omgang dokumentet «Nasjonale faglige retningslinjer for
diagnostikk, attakk- og sykdomsmodifiserende behandling av multippel sklerose», utgitt av
Helsedirektoratet i 2011. Prosjektleder vurderte retningslinjen ved hjelp av AGREE.
(Agreecollaboration.org ). AGREE er et verktay bestaende av 23 punkter for kritisk vurdering
av retningslinjer (Agreecollaboration.org). P4 to av punktene fra AGREE vurderingen, ble det
funnet to kommentarer til retningslinjen: Det er ikke kommentert om det er potensielle
kostnadsmessige implikasjoner ved a folge anbefalingene, og retningslinjen inneholder lite
viktige vurderingskriterier for monitorering / evalueringsformal. For ytterligere
kvalitetsvurdering, ble ogsa «Sjekkliste for vurdering av en faglig retningslinje» brukt
(Kunnskapsbasertpraksis.no). Resultatet fra kvalitetsvurderingene viste at til tross for nevnte

kommentarer, sa er retningslinjen troverdig og gir velbegrunnede anbefalinger.

For 4 sikre at den beste kunnskap var tilgjengelig, sekte prosjektleder]7.desember 2016, via
Helsebiblioteket i «Guidelines International Network (GIN)» og «National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE)» etter retningslinjer publisert etter 2011 vedrerende MS og
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sykdomsmodulerende behandling (www. g-i-n.net.proxy.helsebiblioteket.no ). En retningslinje
publisert av NICE i 2014 for behandling av MS ble funnet (NICE, 2014). Denne omhandler
kun symptomatisk behandling, og er ikke aktuell i denne sammenhengen (www.nice.org.uk).
«Association of British Neurologists» har gitt ut en retningslinje 1 201 5 vedrerende
sykdomsmodifiserende behandling ved MS, men den fikk prosjektleder ikke tilgang til, da det
krevdes en innlogging som kun var tilgjengelig for britiske nevrologer. Ved et sok gjort i
Cochrane Library 30 januar 2017, fant prosjektleder 7 retningslinjer som omhandlet MS, men
ingen av disse retningslinjene omhandlet sykdomsmodifiserende behandling for MS.
(Vedlegg 1V: Sokehistorikk).

For ytterligere & sikre at retningslinjens anbefaling fortsatt er til & stole, gjorde prosjektleder et
sok i PubMed / Medline, Cochrane Library og Google Scholar 17.desember 2016, for & finne
relevant og oppdatert litteratur vedrorende sykdomsmodifiserende behandling for pasienter
med RRMS. Sokeord som ble brukt var «multiple sclerosis, disease modifying therapy,
disease modifying treatment, disease progression » (Vedlegg IV: Sokehistorikk).

Relevant litteratur ble satt inn i en evidenstabell (Vedlegg V: Evidenstabell), og litteraturen
prosjektleder fant relevant fra sine sok, presenteres her fortlapende:

[ en Cochrane oversikt av Tramacere et al. ( 2015), ble effekt og aksept av forebyggende
behandlinger vurdert. Den systematiske oversikten rangerte behandlingene i henhold til deres
effektivitet og risiko. Meta-analyse viste at alle de ulike medikamentene har en viss
forebyggende effekt pé sykdomsutvikling, og oppsummeringen konkluderte med at fordelen
med behandlingen utover to ar var usikker.

Bergamaschi et al. (2016), presenterte i en kohortstudie, funn fra 115 pasienter med 10 ars
sykehistorie eller mer, og fant signifikant reduksjon av sykdomsprogresjon ved bruk av
sykdomsmodifiserende behandling.

Gallo, VanWijmeersch et al. (2015), oppsummerte enkeltstudier fra &r 2000 til 2015
vedrerende effekt av de ulike tilgjengelige medikamentene og praktiske anbefalinger i forhold
til medisinene. De konkluderte med viktigheten av & starte behandling tidlig, og gjere en rask
eskalering til mer effektiv medisin ved behov.

Garg & Smith (2015), gjer en systematisk oversikt over forstaelsen av sykdomsmekanismene
ved MS, sykdomsmodifiserende behandling og presenterer en anbefalt behandlingsalgoritme.
Denne behandlingsalgoritmen gir sammenfallende anbefalinger som helsedirektoratets
nasjonale retningslinje fra 2011.

| en prospektiv studie fra 2016, gjort av Cree et al., ble MR bilder av 517 pasienter som hadde

brukt forebyggende behandling i 10 ar, sammenlignet med bilder av pasienter som ikke hadde
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brukt behandling. Utbredelsen av funksjonstap og utviklingen til SPMS var betydelig lavere
hos de behandlede pasienter

Torkildsen, Myhr & Be (2016), oppsummerte gjennom en systematisk oversiktsartikkel, de
ulike behandlingsalternativene som er tilgjengelig for MS pasienter. De hevdet innledningsvis
i sin artikkel, at utviklingen av mer effektive medisiner har endret fokus pa behandlingen de
siste tiarene, fra & redusere tilbakefall og bremse sykdomsutviklingen, til & hindre ny
sykdomsaktivitet.

Artiklene ble kritisk vurdert etter «Sjekklister for vurdering av forskningsartikler» fra
Kunnskapssenteret (Kunnskapssenteret.no). I Tramacere et al. (2015), sin oversiktsartikkel
var mer enn 70 % av studiene som 14 til grunn for resultatet finansiert av
legemiddelindustrien. Dette kan vaere en svakhet ved de inkluderte studiene oversikten bygger
pa. Resultat fra den studien er likevel viktig, og artiklene er til stole pa, og studiene stotter
den nasjonale retningslinjen sin anbefaling om at pasienter med RRMS bor tilbys
sykdomsmodifiserende behandling

P4 bakgrunn av nyere enkeltstudier og oppsummert litteratur publisert fra 2012 og fram til

utgangen av 2016, er den nasjonale retningslinjens anbefaling til & stole pé.

3.1.2 Sette kriterium og standard for praksis

Denne delen av oppgaven handler om kriterium og standard som er satt for
kvalitetsforbedringsprosjektet p& bakgrunn av kunnskapsgrunnlaget.

[ folge NICE (2002, s. 21-22), og Ashmore et al. (2011 s. 32-33), s4 er kriterium et mélbart
utsagn. Dette skal relateres til viktige aspekt ved behandling, og representere elementer av
omsorg, som kan males objektivt. Kriteriet kan handle om struktur, prosess eller resultat,
(Burgess, 2011, s. 9-10).

Standard er et mal for i hvilken grad det er onskelig at kriteriet skal vare oppfylt, og er basert
pé den best tilgjengelige kunnskap. Standard beskrives i prosent det enskede oppnddde mél
(Ashmore et al., s. 32-33).

Dette kvalitetsforbedringsprosjektet har som mal & kartlegge tilbud om behandling for en
gruppe MS-pasienter, og dette er i folge Ashmore et al. (2011, s. 36-37), et direkte malbart
utfallsmal. Resultat fra en audit med direkte utfallsmal, kan veere nok for & vise at praksis bor
endres (Ashmore et al., 2011, s. 36-37). Denne kliniske auditen, handler om prosess, da
spersmalet er om praksis meter standard, og standard er satt pa bakgrunn av anbefalinger
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basert pa retningslinjen, og oppdatert kunnskap. Kriterium ved denne kliniske audit er hentet
fra «Nasjonale faglige retningslinjer for diagnostikk, attakk — og sykdomsmodifiserende
behandling av multippel sklerose» (MS) (Helsedirektoratet, 2011). Anbefalingene fra
retningslinjen stottes av konklusjoner fra artiklene som er lagt til grunn for
kunnskapsgrunnlaget. P4 bakgrunn av enighet om at pasienter med RRMS ber bruke
sykdomsmodifiserende behandling, og starte behandling tidlig, sa settes standard til 100 %.
Alle pasienter med RRMS skal ha tilbud om sykdomsmodifiserende behandling. (Tabell 1).

Tabell 1: Kriterium, standard og kunnskapsgrunnlag

Kriterium Standard Kunnskapsgrunnlag
«Pasienter med aktiv attakkpreget 100 % (Helsedirektoratet, 2011 s. 11-13)
MS (RRMS), vanligvis med minst (Tramacere et al., (2015)
ett attakk siste ar ber tilbys (Bergamaschi et al.,( 2016)
sykdomsmodifiserende (Gallo & Van Wijmeerch, 2015)
behandling» Garg, N. & Smith, T.W. (2015)
Cree et al, (2016)
Torkildsen, Myhr, Be (2016)

3.2 Male resultater

Trinn to i en klinisk audit, handler om & méle resultater, og omhandler auditverktoyet,

populasjon, utvalg, datainnsamling og statistisk analyse.

3.2.1 Koyvalitetsforbedringsverktoyet audit skjema

[ denne delen av oppgaven blir utarbeidingen av kartleggingsverktoyet som er benyttet ved
kvalitetsforbedringsprosjektet beskrevet.

Det ma tas stilling til hva som skal samles inn, og om dataene skal veere prospektive eller
retrospektive. Hvis det finnes allerede eksisterende auditverktoy som kan brukes i
datainnsamlingen, si ma disse vurderes pé validitet for anvendelse (Polit & Beck, 2012,

5.175). Om skjema ikke er tilgjengelig, mé eget auditskjema utarbeides (Ashmore et al., 2011,
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5.60- 61). Det er ifolge Polit & Beck (2012, s.741, 175), gunstig 4 giennomfore en pilot for

auditskjemaet for datasamlingen starter, for & male skjemaets validitet og reliabilitet.

Et sok i litteraturen etter allerede eksisterende screeningsskjema som kunne benyttes som
auditverktoy til dette kvalitetsforbedringsprosjekt ble gjort, men da det ikke ble funnet noe
allerede relevant eksisterende screeningsskjema, sa ble et eget auditskjema for dette prosjektet
utarbeidet (Vedlegg V: Auditskjema).

Auditskjemaet inneholder spersmél om pasientene hadde fatt tilbud om & bruke
sykdomsmodifiserende behandling eller ikke. Hvis pasienten ikke hadde fatt tilbud om
behandling, skal arsak til dette oppgis. Hvis de hadde fatt tilbud om behandling, men ikke
brukte, ettersporres arsaken til det. I tillegg inneholdt skjemaet sporsmal om kjonn, fodselsér,
arstall for diagnose, siste attakk, siste magnetisk resonans scanning (MR) og dato for
vurdering av tilbud om behandling. Alder pé pasientene ved audit ble beregnet ut fra
opplysning om fedselséar. Alder og kjonn er viktig informasjon for 4 kunne undersgke om det
er enkelte pasientgrupper som utpeker seg for ikke & fa tilbud om sykdomsmodifiserende
behandling. Ogsa arsaker til at noen pasienter ikke fér tilbud om behandling, eventuelt takker
nei til behandling er viktig kunnskap, da dette vil gi en indikasjon pé hvordan informasjon og
behandlingsstrategier kan forbedres. Sentrale sporsmal er tidspunkt for siste attakk og tid for
MR. Dette er faktorer som omtales i retningslinjen under anbefalinger, og sier at «pasienter
med aktiv attakkvis MS (RRMS), vanligvis med minst ett attakk innenfor siste ar bor tilbys
forstelinjebehandling og pasienter som i lepet av minst ett &r under ferstelinjebehandling
opplever ett eller flere attakker og har fatt pavist ny aktivitet i sykdommen, sett MR, ber tilbys
andrelinjebehandling» (Helsedirektoratet, 2011, s.1 1-12) (Vedlegg V: Auditskjema).

«Face validity» ble utfort for vurdering av auditskjemaet (Polit & Beck, 2012, s. 336, 728).
Face validity innebarer at to sykepleiere leste uavhengig av hverandre gjennom skjemaet, og
gav tilbakemelding om at de hadde forstétt hva som skulle gjores. De hadde ingen ytterligere
kommentarer til skjemaet. Ogsa reliabilitet; om verktoyet var stabilt, malesikkert og gav
samme svar om det ble gjentatt under samme forhold, ble vurdert (Polit & Beck, 2012,s. 175
og 331). Reliabilitet ble undersgkt i en pilot. Piloten ble utfort av prosjektleder og en
sykepleierkollega med hey kunnskap om MS. 10 pasientjournaler ble tilfeldig plukket ut, og
begge sykepleierne brukte auditskjemaet for a samle data. Auditkjemaet besto av fire
hovedspersmél og syv underspersmal. Det var full overenstemmelse i registrerte data for alle

fire hovedspersmalene i skjemaet. Derimot, var to punkt for ett av underspersmalene
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uklare/tvetydige. Det var en uklarhet der resept pé behandling indikerte RRMS, men ingen
informasjon var tilgjengelig i pasientjournalen, og en uenighet der det var usikkert om
pasientene oppfylte kriteriet for behandling. Uklarhetene ble diskutert, og konsensus ble
oppnadd. Noen mindre justeringer ble gjort pa auditskjemaet pa disse punktene. Ytterligere
vurderinger av auditskjemaet ble ikke gjort etter dette. Auditskjemaet ble benyttet fortlepende
i datasamlingen, og skjemaene ble nummerert fra 1 og oppover. En egen kode som
sammenfattet auditnummer og pasientens navn og fodselsdata ble utarbeidet, og dataene ble

oppbevart forskriftsmessig, se kapittel 4: Etikk s.30

3.2.2 Populasjon, utvalg og datainnsamling

Denne delen av oppgaven handler om populasjonen, hvordan utvalget er gjort, inklusjon,
eksklusjon og hvordan dataene er samlet inn.

Populasjonen i dette kvalitetsforbedringsprosjektet var pasienter med RRMS.
Inklusjonskriteriet var alle pasienter med RRMS tilherende sykehuset hvor
kvalitetsforbedringsprosjektet ble utfort. Eksklusjonskriterier var pasienter som hadde
tilhorighet i andre helseforetak, pasienter som hadde vert til «second opinion» ved sykehuset,
pasienter med PPMS og SPMS. Med bakgrunn i godkjenning fra leder og personvernet ved
sykehuset, rettet prosjektleder en henvendelse til Informasjons- og
kommunikasjonsteknologiavdelingen (IKT) ved sykehuset om 4 fa tilgang til oversikt over
alle pasienter registrert med ICD-10 kode G35 MS, tilherende nedslagsfeltet for sykehuset.
ICD-10, er som tidligere nevnt en internasjonal klassifikasjon av sykdommer og beslektede
helseproblemer (Ehelse.no, 2017, Ted10coded.com, WHO.int.2016). Pa bakgrunn av mottatt
oversikt fra IKT, ble informasjon fra den elektroniske pasientjournalen i datasystemet DIPS
vedrorende pasientene innhentet retrospektiv med en tidsramme pa 12 maneder; fra og med
01.01.15 til og med 31.12.15. Dubletter ble fjernet, og 1207 pasienter var registrert med
diagnosen G35 MS 12015 ved sykehuset. Av denne populasjonen, ble 53 pasienter ekskludert
fra materialet da de var feilkodet, og ikke hadde MS, eller de var tilherende andre sykehus og
kun hadde vart ved den aktuelle avdelingen for en «second opiniony, eller at de tilhorte andre
helseforetak.

I oversikten fra IKT avdelingen sokte prosjektleder etter om pasientene var tilknyttet en

behandlingskode (Helesdirektoratet.no). Pasienter som bruker sykdomsmodifiserende
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behandling, har en egen behandlingskode; NPR WL000, tilknyttet seg. Dette er en kode for
behandling med biologiske legemidler, og denne gir refusjon for legemidler for sykehuset
(Legeforeningen.no). I dette kvalitetsforbedringsprosjektet skulle pasienter med RRMS, bade
med og uten behandlingskode inkluderes. Pasienter som allerede hadde en NPR WL000 kode
tilknyttet seg i 2015, tilsa at de hadde RRMS, og var behandlet med sykdomsmodifiserende
behandling. Det var av den grunn ikke behov for ytterligere & giennomga disse journalene.
For alle andre MS-pasienter, 464 i tallet uten denne behandlingskoden, gjennomgikk
prosjektleder pasientjournalene neye for & inkludere pasienter med RRMS, og & ekskludere
pasienter som ikke har RRMS og som dermed ikke falt inn under behandlingskriteriene. Som
folge av dette, ble 317 pasienter ytterligere ekskludert fra materialet, da 157 pasienter hadde
primaer progressiv MS (PPMS) og 160 pasienter hadde sekundarprogressiv MS (SPMS). 837
pasienter fylte dermed kriteriet relapsing remitting MS (RRMS), og ble inkludert i studien. En
utvalgssterrelse ble regnet ut med «Raosoft Sample size calculator» (Raosoft.com).
Kalkulatoren viste at anbefalt minimumsstorrelse pa populasjonen var 264 for & kunne stole
p4 at resultatene er noyaktige (Vedlegg VII: Sample size calculator). Alle pasienter som
tilfredsstilte kriteriet ble inkludert i kvalitetsforbedringsprosjektet.

En tilsvarende datainnsamling var planlagt utfort ogsé for samme tidsperiode 12016, men av
arsaker som vil bli utdypet neermere senere, ble ikke denne datasamlingen for re-audit utfort,

se kapittel 3.4.1 Iverksette tiltak og gjere ny kartlegging, og kapittel 6.0 Diskusjon.

3.2.3 Statistisk analyse

I denne delen av oppgaven er utforelsen av den statistiske analysen beskrevet.
Datasamlingen for 2015, ble gjort av prosjektleder i lopet av sommeren 2016 ved hjelp av
auditskjemaet. Dataverktoyet IBM SPSS Statistics versjon 23.0.0.3, ble brukt for analyse av
dataene, og prosjektleder gjorde en deskriptiv beskrivelse av pasientpopulasjonen.

En logisk regresjonsanalyse ble utfort for & se pa om kjonn og alder hadde pavirkning p& om
pasienter blir tilbud sykdomsmodifiserende behandling eller ikke. Disse resultatene ble
uttrykket i odds ratio (OR) og konfidensintervall og P-verdi. OR beskriver forholdet mellom
odds for en hendelse, her tilbud om behandling for to ulike grupper (Polit & Beck, 2012
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5.736, 5.740). Resultat er presentert som tekst, tall og figurer i artikkelen i kapittel 8.0: «dre

patients with relapsing remitting multiple sclerosis offered disease-modifying treatment»?

3.3  Implementere endringer

Det tredje trinnet i en klinisk audit, handler om 3 kartlegge interessenter, &rsaker til problemet
og barrierer for & gjore endringer. Ogsé iverksetting av tiltak, og & gjore ny kartlegging herer

til 1 dette kapittelet

Ved nevrologisk avdeling var interessentene som ville bli omfattet av endringene, leder, leger
og sykepleiere som hadde ansvar for pasientgruppen. I folge Thorsvik & Jacobsen (2013, s.
17), er interessenter («Stakeholders») mennesker eller organisasjoner som er involvert ien
implementerings- eller forbedringsprosess, 0g det er essensielt at ledelsen i en avdeling blir
inkludert (Ashmore, 2011, s. 44-45, 89).

Det kan vaere ulike faktorer som hemmer etterlevelse av retningslinjer i en organisasjon, og i
folge Hayes et al., (2010), sa brukte ikke helsepersonell retningslinjer, da de ikke var klar over
dens eksistens, eller var familizer med den. Ulike metoder er tilgjengelig for a kartlegge om
retningslinjer i en organisasjon folges (Iles and Sutherland, 2001,s. 30). I dette
kvalitetsforbedringsprosjektet, ble den interaktive metoden «The five why's» benyttet for &
finne ut om anbefalingene fra den nasjonale retningslinjen etterleves i nevrologisk avdeling.
Metoden bruks vanligvis for & avdekke en eller flere bakenforliggende arsaker til et bestemt
problem (Iles and Sutherland, 2001, $.30). I metoden «The five why s» ser en pa et problem
og sper «hvorfory. Svaret leder til et nytt «hvorfor», og kan forklare og belyse hvordan og
hvorfor behandlingsvalgene i en organisasjon gjores (Iles and Sutherland, 2001, s.30,
Jacobsen & Thorsvik, 2013, s. 370-371). (Vedlegg VIII: «The five why s»).

Basert pa ovenstéende undersokelse, hadde leger og sykepleiere, (inkludert prosjektleder)
med et dedikert interesseomrade for MS, over tid hatt fokus pa behov for & gjore endinger i
avdelingen for 4 sikre 100 % etterlevelse av den nasjonale retningslinjen, oke
pasienttilfredsheten og skape forutsigbarhet for pasienter og arbeidstakerne. De oppnevnte seg
selv til en uformell arbeidsgruppe som ville kartlegge om endringer som at pasientene skulle
ha konsultasjon hos leger med spesialisert kunnskap om MS, f& komme til den samme legen

ved hver konsultasjon, og inkludere sykepleierne mer i pasientomsorgen ville ha innvirkning
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p4 etterlevelse av retningslinjen. Dette er ikke tiltak som kan begrunnes ut ifra
implementeringslitteratur, men ved & innfore de foreslate tiltakene, kan en hoyere
forutsigbarhet, bade hos lege og pasient bli skapt, i tillegg til & bedre ctterlevelse av
retningslinjen. Pasientene har ogsa en lovfestet rett il kontaktlege i spesialisthelsetjenesten,
og ved & innfore endringer vil denne lovpélagte rettigheten bli implementert
(Helsedirektoratet, 2016).

Da det ifelge Oxman et al. (1995), ikke er noen spesielle implementeringsstrategier som
utpeker seg som mer effektive enn andre, konkluderte gruppen med at den viktigste strategien
for & oppna geher for 4 innfere de nevnte endringer, var & inkludere leder, da det i folge
Ashmore., (2011, 5.89), er essensielt at ledelsen i en avdeling er inkludert i en
endringsprosess, men ogsé & bruke opinionsledere. Dette er lokale fagfolk som har tillit og
integritet i avdelingen (Flodgren et al, 2011). For & opprettholde etterlevelsen av
retningslinjen, og sikre videre etterlevelse, kan opinionsleder benytte metoder som
fellesundervisning, en-til-en undervisning og feedback for sine kollegaer. Bruk av
opinionsledere har vist en moderat effekt for 4 fa til en endring (Wensing, et al., 2013, s. 205-
206). I ifolge Forsetlund et al. (2009), kan en kombinasjon av flere implementeringstiltak
fremme en endring i rutiner, men kun 4 basere seg pa undervisning alene, viser liten effekt for
a endre rutiner (Forsetlund et al., 2009)

Organisasjoner er et sosialt system som er bevisst konstruert for & lose spesielle oppgaver og
realisere bestemte mal (Jacobsen & Thorsvik 2013, s. 18). I folge Jacobsen & Torsvik (2013,
s. 391), s& metes endringer i organisasjoner vanligvis med motstand, og av den grunn ma
sosial og organisatoriske kontekster kartlegges for en implementering av endringer kan gjores
(Grol, et al., 20113, s. 53-54). En styrkeanalyse for a kartlegge drivkrefter og barrierer for
implementering av endringer i avdelingen ble utfert (Vedlegg IX: Styrkeanalyse). 1 folge Iles
& Sutherland (2001, s. 43), er dette et godt redskap for & kartlegge faktorer som fremmer eller
hemmer bevegelsene mot et mal, og i folge Baker et al. (2010), ma skreddersydde

intervensjoner iverksettes nar barrierene for endring er kartlagt.
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3.4  Opprettholde forbedringer, inkludert re-audit

Det fjerde trinnet i auditsyklusen handler om & evaluere og opprettholde endringene, og &

gjore en re-audit, for & kartlegge om praksis har endret seg.

For & opprettholde etterlevelsen av retningslinjen, er en strategi at opinionsleder er tilgjengelig
for de mer uerfarne legene. I store norske leksikon (Snl.no), defineres opinionsleder slik: «En
som utever innflytelse pa andres holdninger eller pavirker andres beslutninger». | folge
Wensing, et al.,( (2013, s. 205-206), har bruk av opinionsledere vist en moderat effekt for & fa
til en endring, og Grol, et al. ( 2013, s. 25,68-69), hevder at leger er gode opinionsledere for
sine kollegaer. A gjore en re-audit ved 4 gjenta auditsyklusen, er med pé & opprettholde

forbedringene som er gjort i praksis (Ashmore et al., s. 93)

3.4.1 Iverksette tiltak og gjore ny kartlegging
Denne delen av oppgaven handler om & implementere endringer og gjore en re-audit

P4 bakgrunn av resultat fra styrkeanalysen, var avdelingens organisering en viktig barriere for
4 implementere de foreslatte endringer. Leder ma ha onske og vilje til & gjore endringer i
organisasjonen som kan fremme etterlevelsen av retningslinjen. I folge Ashmore et al. (2011,
s. 87), s& ma de som diskuterer og planlegger endringer, inneha makt for & fa gjennomslag for
endringene. Leder var ikke enig med arbeidsgruppens forslag om tiltak for bedre etterlevelse,
og de foreslatte tiltakene motte ikke aksept fra leder. Endringene i organisasjonen ble ikke
implementert, og med dette falt grunnlaget for & gjere en re-audit pa det navaerende

tidspunktet bort, og en re-audit ble ikke gjennomfert.

4.0 Etikk

| folge Dixon (2011, s. 113), s& skal en klinisk audit og andre kvalitetsforbedringsprosjekter
vaere godt designet og det skal benyttes verktay som er validerte og reliable. Nar en skal

forske pa pasienter, er det viktig & behandle dataene konfidensielt. Helsinkideklarasjonen gir
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foringer og prinsipper om pasienters medvirkning, informasjon og samtykke til deltagelse 1
forskning (Etikkom.no). Samtidig slas det fast at det forskningsetiske ansvaret hviler pa
forskeren. Deklarasjonen bygger pa det grunnleggende prinsipp at vitenskapens og
samfunnets behov for ny kunnskap aldri kan forsvare at forskningssubjektet utsettes for

unedig (og ufrivillig) ubehag og risiko (Etikkom.no).

Hovedregelen er at behandling av personopplysninger er meldepliktig og at behandling av
sensitive personopplysninger er konsesjonspliktig (Datatilsynet.no). Meldeplikten gjelder
uavhengig av om all rapportering fra prosjektet er anonym.

Nar det skal forskes pa pasienter, mé det sokes Regional etisk komite (REK) for godkjenning
(Nsd.uib.no). Derimot, s sekes vanligvis ikke kvalitetsforbedringsprosjekter til REK, og
dette prosjektet ble derfor ikke sokt REK for godkjenning (www.helseforskning.etikkom.no).
Kvalitetsforbedringsprosjektet ble meldt til personvernet (NSD) ved helseforetaket, og
personvernombudet ved helseforetaket godkjente at prosjektet kunne gjennomfores i
avdelingen (Vedlegg X: Godkjenning fra personvernet ved helseforetaker ).

Alle data prosjektleder mottok fra K T-avdelingen ble kodet og anonymisert og oppbevart pa
en forskerserver tilknyttet HUS i egen mappe hvor kun prosjektleder hadde passord.
Yiterligere data ble hentet fra journalsystemet DIPS, og alle data ble avidentifisert for de ble
lagt i en egen prosjektdatabase. Kodenokkel som knyttet auditnummer og pasientdata sammen
ble opprettet og oppbevart adskilt fra andre lister og notater i studien. Notater gjort av
prosjektleder ble oppbevart 1 et eget Jasbart skap hvor kun prosjektleder hadde nekkel og
tilgang.

5.0 Resultat

Etter at eksklusjonen av pasienter som ikke skulle med i kvalitetsforbedringsprosjektet var
giennomfort, var det til sammen 837 pasienter med RRMS som hadde tilknytning til den
aktuelle avdelingen. Utvalget er gjort rede for i kapittel 3.2.2.

Resultat fra «The five Why s», viste at legene ved avdelingen hadde kunnskap om den
nasjonale retningslinjen, men at de ikke har tid til & sette seg inn i nye medikamenter 0g

oppfolging rundt disse, da de hadde mange andre arbeidsoppgaver som ogsa skulle gjores.
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(Vedlegg: VIIL: The five why's ). Ytterligere resultat fra kartleggingsprosjektet, herunder
resultat fra gjennomfort styrkeanalyse og fra audit, presenteres i artikkelen i kapittel 8.0:
“Are patients with relapsing remitting multiple sclerosis offered disease-modifying

treatment?”’

6.0 Diskusjon

Kartlegging av praksis ved den nevrologiske avdelingen, viste at etterlevelsen av den
nasjonale retningslinjens anbefaling om & tilby sykdomsmodifiserende behandling til
pasienter med RRMS hadde stor tilslutning i avdelingen. Hele 90 % av pasientens som tylte
inklusjonskriteriet for sykdomsmodifiserende behandling fikk tilbud om behandling, mens 10
o ikke fikk tilbud. Av dem som fikk tilbud om behandling, sa brukte 82 % dette. Det var flere
kvinner enn menn som ikke brukte behandling og som heller ikke var tilbudt behandling, men
starst risiko for ikke 4 bli behandlet var hey alder i pasientgruppen. Dette resultatet var
statistisk signifikant.

@vrige resultat fra kartleggingsdelen i dette kvalitetsforbedringsprosjektet blir presentert i
artikkelen i kapittel 8, og i denne delen diskuterer jeg de metodologiske forhold ved

prosjektet, og de organisatoriske faktorer i avdelingen.

6.1 Kvalitetsforbedringsprosjektets styrker og svakheter

Flottorp et al. (2010), hevder at det ikke er tydelig hvordan en klinisk audit best mulig kan
giennomfores, og i folge NICE (2002), kan kvalitetsforbedring enklest gjennomfores der
innsatsen ved en endring er liten og gevinsten stor. I folge Johnston et al. (2000), er
manglende ressurser, manglende ekspertise, problemer i gruppen eller mellom
gruppemedlemmene, mangel pa en overordnet plan for selve utforelsen av auditen, og eller
andre organisatoriske faktorer de vanligste barrierer for at en audit ikke blir vellykket eller lar
seg gjennomfore. Ashmore et al. (2011, 5.105), hevder at organisasjoner som omfavner

forandringer og nye ideer, er de som fér maksimalt utbytte av 4 gjennomfore en klinisk audit.
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Alle disse faktorene bor ligge til grunn for forberedelser i forkant av gjennomfering av en

klinisk audit.

Dette kvalitetsforbedringsprosjektet, ble utfort for & kartlegge om en nevrologisk avdeling
tilbyr sykdomsmodifiserende behandling til pasienter med RRMS. Gjennom en Cochrane
oppsummering, sa Ivers et al. (2012), pa audit og feedback som kvalitetsforbedringsverktoy.
Oppsummeringen konkluderte med at audit og feedback generelt leder til en liten, men
potensiell viktig forbedring av praksis, 0g effekten av den utforte audit og feedback var
avhengig av hvordan feedback ble formidlet. I dette kvalitetsforbedringsprosjekt, er det en
styrke at audit med feedback er et anerkjent og mye brukt design nér praksis skal evalueres og
kvalitetsforbedringer skal gjores. P& samme tid, sa er det en svakhet med metoden at det i
folge Ivers et al. (2012), forventes at effekten av audit og feedback ikke er stor. En annen
svakhet for metoden, er at gjennomforingen av en klinisk audit ved en avdeling er

tidkrevende, og en auditprosess tar lang tid.

I nevrologisk avdeling, er det tilgjengelig en nasjonal retningslinje for behandling av MS, men
det var usikkert om praksis var i samsvar med retningslinjens anbefalinger. I folge Grimen &
Terum (2009, s. 58), er det uproblematisk for fagpersoner 4 folge en retningslinje om de
oppfatter kunnskapsgrunnlaget for anbefalingene som godt, men at det derimot er
problematisk & folge retningslinjen om de oppfatter at kunnskapsgrunnlaget retningslinjen er
bygget pa som ikke godt nok. Den nasjonale retningslinjen er fra 2011, noe
kunnskapsgrunnlaget for retningslinjen beerer preg av. Noen av studiene retningslinjen bygger
pa, er fra forste del av 1990-tallet som for eksempel: «Interferon befa 1b

is effective in relapsing remitting multiple sclerosis. 1. Clinical results of a
multicenter.randomized, doubleblind, placebocontrolledirial ™ (The [FNB Multiple Sclerosis
Study Group. Neurology, 1993). Dette kan vare en svakhet for retningslinjen. P4 samme tid,
<4 var dette store RCT studier som var placebokontrollert, og som ligger som grunnlag for den
kunnskapen en har om behandling i dag. Av etiske arsaker, sa blir ikke nye
medisinutprovingsstudier placebokontrollert lenger, men resultat av nye studier blir
sammenlignet med funn fra disse tidlige studiene vedrorende sykdomsmodifiserende
behandling for MS (Etikkom.no). Sammen med oppdaterte enkeltstudier og oppsummerte
oversiktsartikler, stotter ny forskning de anbefalingene retningslinjen er bygget pé, og som
ligger til grunn for hvordan pasientene behandles i dag, (Bergamaschi et al., 2012, Gallo &
Van Wijmeerch, 2015, Tramacere et al., 2015, Torkildsen, Myhr & Be, 2016, Cree et al.,
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2016). At studiene kunnskapsgrunnlaget bygger p4, stotter den nasjonale retningslinjens
anbefaling, kan oppfattes som en styrke for anbefalingene som gis ved behandling for MS.
Likevel, sa finner Tramacere et al., 1 Cochrane oversiktsartikkelen fra 2015, at effekten av de
ulike behandlingene er usikker utover to ar. De fleste studier som var inkludert i
Cochraneoversikten varte ikke lenger enn 24 méneder, noe som kan vare en medvirkende
arsak til det resultatet. Prosjektleder gjorde sitt litteratursok 12. desember 2016 (Vedlegg 111
Sokehistorikk), og prosjektleder selv utforte litteratursokene som stetter den nasjonale
retningslinjens anbefaling. Bibliotekar har ikke veert delaktig ved litteraturseket, noe som er
en svakhet for studiet, da det er en mulighet for at det finnes annen 0g relevant litteratur

tilgjengelig, som ikke er tatt med i kunnskapsgrunnlag for prosjektet.

Dette kvalitetsforbedringsprosjektet var forankret i ledelsen ved nevrologisk avdeling, og var
dermed utfort under virkelighetsnere forhold og forutsetninger. Prosjektleder var alene om &
gjennomfore prosjektet, noe som kan vere en svakhet for studiet, da det i folge Ashmore
(2011, s. 29), er en fordel at en audit utfores av en tverrfaglig gruppe. Prosjektleder er godt
kjent med fagfeltet og har inngaende kjennskap til avdelingen, avdelingens oppbygging,
organisering, struktur og ledelse. folge Jacobsen & Thorsvik (2014, s. 129), sé har alle
organisasjoner sin egen kultur, der uformelle regler og retningslinjer sier hva som er akseptert
i gitte situasjoner. At prosjektleder innehar denne kunnskapen kan sees pa som en styrke for
prosjektet, da det var ukomplisert 4 innhente tillatelse fra leder ved avdelingen og
personvernet ved sykehuset for & gjiennomfore kvalitetsforbedringsprosjektet. Dette gjaldt
ogsé vedrerende 4 fa tilgang til data fra pasientjournalene. P4 samme tid kan prosjektlederens
nerhet til avdelingen, pasienter og ledelse veere en svakhet for prosjektet. Prosjektleder kan
veere pavirket av personlig engasjement for den inkluderte pasientgruppen, og kan ogsa vare
pavirket av miljoet og kulturen i avdelingen der kvalitetsforbedringsprosjektet ble

gjennomfort.

Prosjektleder var ansvarlig for utarbeiding av auditskjema som ble brukt i kartleggingen av
MS-populasjonen. «Face validity » ble forst utfort av to kollegaer som arbeider ved en annen
post ved avdelingen, og de forsto begge hva som skulle undersekes, og hadde ingen problem
med & forsta innholdet i skjemaet (Polit & Beck, 2012, s. 336,728). En kollega med god
kjennskap til fagfeltet og prosjektleder validerte sporreskjema ytterligere ved & pilotteste 10
tilfeldig utvalgte pasientjournaler, hvor resultatene fra pilottesten samsvarte bortsett frapato

punkter. Disse punktene ble diskutert av sykepleierne som utforte pilottesten, og en enighet og
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konklusjon ble nadd, og punktene ble justert. I folge Polit & Beck (2012, s. 195) blir en pilot
undersokelse utfort, blant annet for & teste om metoden som er planlagt brukt i en sterre studie
kan benyttes, og den kan si noe om antall pasienter som bor inkluderes i en studie for & fa et
godt og troverdig resultat. Det mest gunstige for valideringen, ville vere om de som utforte
pilottesten ikke hadde kjennskap til fagfeltet, og dermed ingen egne forutsetninger og
preferanser ved gjennomforingen av pilottesten. Av praktiske hensyn var det ikke mulig &
rekruttere en kollega som ikke kjente fagfeltet for & gjore denne pilottesten. I folge Ashmore
(2011, s. 65), skal prosedyren for innsamling av data, testes ut av andre enn den som skal
gjore datainnsamlingen. At pilottesten kun ble utfert pa 10 pasientjournaler, og av sykepleiere
med kjennskap til det fagfeltet kartleggingen skulle utferes i, er en svakhet med pilottesten. P&
samme tid, kan det veere en styrke at begge sykepleierne arbeidet innen samme fagfelt, da de
lettere kan forsta hva som ligger i spersmélene. Det kan likevel ogsd vare en svakhet for
prosjektet, da begge de som utforer piloteringen kan veere farget av & kjenne til
pasientpopulasjonen. Til tross for svakhet knyttet til pilottesten, valgte prosjektleder & vurdere

auditskjemaet som valid.

Data ble samlet retrospektivt fra pasientjournalene, og dette er ifolge Ashmore, (2011, s. 29)
og Polit & Beck (2012, s. 188) en valid metode for datainnsamling. Kun prosjektleder var
ansvarlig for innhenting av data fra pasientjournalene og gjorde selv beslutninger om MS-
pasienter skulle ekskluderes eller inkluderes i prosjektet i forhold til kriteriet for audit. Denne
uavhengige prosjektlederrollen ble oppfattet som en styrke for gjennomforingen av prosjektet,
da prosjektleder selv kunne disponere egen tid og ikke veere avhengig av andre. Likevel, s&
kan det veere en svakhet for datasamlingen at prosjektleder kan ha utfordringer med & vurdere
journalnotatene objektivt.

Etter fjerning av dubletter og ytterligere gjennomgang av materialet, ble 1154 pasienter
inkludert, og det er en styrke for prosjektet at hele MS- populasjonen i nedslagsfeltet for
denne nevrologiske avdelingen ble funnet. Populasjonen er stor, og store utvalg gir mer valide
resultater (Polit & Beck, 2012, s. 284). Av denne pasientpopulasjonen, gjennomgikk
prosjektleder 464 pasientjournaler, og satte disse opp mot inklusjon og eksklusj onskriteriene i
prosjektet ved hjelp av det utarbeidede auditskjemaet. Prosjektleder har god kjennskap til
mange av pasientene som ble inkludert og ckskludert i studiet og trodde pé forhand at dette
skulle vaere en styrke for gjennomforingen av datainnhenting. Det var imidlertid store
variasjoner i kvalitet pa journalnotatene nér det gjaldt legens beskrivelse av sykdomsforlep og

behandling og dokumentasjon av intervensjoner. Til tross for kjennskap til pasientene var det
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utfordrende & finne fram i pasientjournalene pd grunn av manglende struktur og
standardisering av innhold. I noen journaler manglet det informasjon om pasienten hadde
RRMS. SPMS eller PPMS, og dette gjorde det vanskelig for prosjektleder, som i noen tilfeller
selv métte tolke om disse pasientene skulle inkluderes eller ekskluderes. I disse tilfellene var
det en fordel & ha hatt kontakt med og kjennskap til pasientene over flere ar, men pa samme
tid kan dette veere negativt for prosjektet, da det vil veere en usikkerhet rundt noen fa
pasienter, om de skulle vert ekskludert fra materialet. Det ville ha styrket studien om disse

tilfellene hadde vart uavhengig vurdert av en kollega som ikke kjente pasientene fra for.

Prosjektleder samlet inn data vedrerende alder ved debut av MS, dato for diagnose, siste
attakk, dato for siste MR kontroll og dato for nér vurdering av behandling var gjort pa de 147
pasientene som fylte kriteriet for sykdomsmodifiserende behandling, men som enten ikke
hadde fatt tilbud om, eller som av ulike &rsaker hadde takket nei til behandling. Disse data ble
ikke analysert, og dermed ikke brukt. I folge Ashmore, et al.(2011, s5.61) skal kun nedvendig
data, og data som skal brukes, samles inn. [ folge «De nasjonale forskningsetiske komiteene,
REK » (Etikkom.no), skal det ikke forskes unedvendig pa pasienter. P& den annen side, sa
hadde det vert en styrke for kvalitetsforbedringsprosjektet om tilsvarende data hadde vert
tilgjengelig for de pasientene som brukte behandling. Da hadde det vaert mulig & gjore en
ytterligere sammenligning av pasientpopulasjonen for & kunne kartlagt om det ogsa var andre
faktorer enn alder ved audit og kjenn som gjorde at noen av pasientene ikke fikk tilbud om,
eller valgte & takke nei til behandling. At denne sammenligningen av gruppene ikke lot seg
gjore, er en svakhet for kvalitetsforbedringsprosjektet.

Resultatet fra dette kvalitetsforbedringsprosjektet viste en stor etterlevelse av den nasjonale
retningslinjens anbefalinger ved at 90 % av pasientene med RRMS hadde fatt tilbud om
behandling. Av disse brukte 690, 82 % sykdomsmodifiserende behandling. Dette
kvalitetsforbedringsprosjektet tar utgangspunkt i det samme nedslagsfeltet hvor Myhr &
Aarseth i 2014 fant 520 behandlede MS-pasienter i oktober 2014 utfra tall fra reseptregisteret,
ICD-10 kode G35 MS og WL000 (Myhr & Aarseth, 2014). Den mest sannsynlige arsaken til
at prosjektleder finner flere behandlede pasienter i 2015 enn Myhr og Aarseth fant 1 2014, kan
veere underrapportering av NPR, da det er avdelingen som har ansvar for & rapportere inn
kodene pé pasienter og den medikamentelle behandlingen til statlige kodeverk via IKT
avdelingen ved sykehuset. Myhr & Aarseth (2014), fikk sine tall fra innrapporterte statlige
kodeverk og ikke fra IKT avdelingen ved sykehuset. En underrapportering av NPR er ikke
helt uvanlig ved de ulike helseforetak. [ folge Helsedirektoratet (2014, s.10), er det blant annet
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tekniske utfordringer i de elektroniske pasientjournalenesystemene, uklarheter om hvem som
har ansvar for diagnoseregistrering og mange »saksbehandlere som kan veere arsak til en
mulig underrapportering. Prosjektleder derimot, har gatt igjennom hele pasientpopulasjonen
som har den aktuelle nevrologiske avdelingen som sitt kontaktsykehus, og har pa denne maten
funnet alle med og uten behandlingskode. Dette er en styrke for prosjektet. Myhr & Aarseth
(2014), har sett pé antall behandlede pasienter, og ikke hvor mange som fikk tilbud om
behandling. De har tatt utgangspunkt i at nedslagsfeltet har ca. 1000 MS-pasienter og dermed
funnet at ca. 50 % av pasientene bruker sykdomsmodulerende behandling. For dette prosjektet
ble det i 2015 funnet 1154 pasienter med MS, og av den totale MS-populasjonen bruker 690
pasienter behandling. Dette tilsvarer 60 % av hele MS-populasjonen. Hvis det er tilfelle, sé er
det en positiv utvikling av fokus pé behandling av MS-pasienter og etterlevelsen av den
nasjonale retningslinjen. Det kan ogsa vaere andre arsaker til spriket mellom antall behandlede
pasienter i 2014 og 2015, men dette vil vaere arsaker som er ukjent for prosjektleder i dette
kvalitetsforbedringsprosjektet. Til tross for det gode resultatet, s& er likevel 147 (18 %) av
pasientene med RRMS i nedslagsfeltet til den nevrologiske avdelingen uten behandling.
Enten at pasienten selv har valgt & takke nei til behandling, eller at pasienten ikke har fatt
tilbud om behandling.

For 14 % av de som ikke hadde fatt tilbud om behandling, sa er det en usikkerhet vedrerende
om de ved audit oppfylte kriteriet for & bli tilbudt behandling. I gruppen som ikke var tilbudt
behandling, var gjennomsnittsalderen 58 &r. Den hoye alderen pé pasientene tilsier at de kan
vaere i startfasen av den sekundarprogressive fasen (SPMS), og fyller dermed ikke kriteriet
for behandling, og at noen i denne gruppen skulle vaert ekskludert fra RRMS populasjonen. At
det er usikkerhet rundt 12 av de inkluderte pasientene, er en svakhet for prosjektet.
Prosjektleder onsket ogsé & se om det var noen kjennsforskjell vedrerende hvem som fikk
tilbud om behandling, da flere studier har vist at kvinner i storre grad enn menn har
unngielsesadferd som mestringsstrategi, og at unngaelsesadferd, sykdomsrelatert stress
sammen med hoy alder, er risikofaktorer for ikke & bli behandlet med sykdomsmodifiserende
behandling (Grytten et al., 2013, Grytten et al., 2016) Audit viste at ogsa kvinner har en sterre
sianse for ikke & bli behandlet, noe som er sett ved andre studier (Grytten et al, 2013, Grytten
et al.. 2016). Dette resultatet ble diskutert i artikkelen, kapittel 8. Samsvar med funn i andre

studier kan sees pa som en styrke for dette prosjektet.,

Det er mulig at det er urealistisk & forvente at 100 % av pasienter med RRMS skal tilbys

sykdomsmodifiserende behandling, da det alltid vil vaere pasienter som av ulike arsaker ikke
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ber tilbys behandling, for eksempel ved usikkerhet om de fyller kriteriet for behandling eller
har tilleggslidelser. Samtidig, s& far 90 % av pasientene ved denne nevrologiske avdelingen
tilbud om behandling i dag, og kun 8 % velger a takke nei til 4 bruke behandling. Dette er et
resultat avdelingen ber vere forneyd med. Derimot, om tilbud om sykdomsmodifiserende
behandling skal komme opp i mot 100 %, kan en endring i organisatoriske faktorer i

avdelingen ha innvirkning pa behandlingsfrekvensen.

6.2  Organisatoriske faktorer

Intensjonen for endringene nevnt i kapittel 3.4, som den uformelle arbeidsgruppen planla
kunne implementeres i organisasjonen, var blant annet & oke andel som blir tilbudt behandling
med DMT, men endringene hadde ogséa potensielt svake sider som arbeidsgruppen burde
forutsett med tanke pa hva som fremmer og hemmer endringer i en organisasjon. The «five
why s» og styrkeanalysen som ble utfort for & kartlegge barrierer og drivende krefter for &
folge anbefalinger fra den nasjonale retningslinjen fra 2011, viste at behandlende lege stort
sett hadde fokus pa 4 tilby pasienter med RRMS behandling. Dette viser ogsa det positive
resultatet fra kvalitetsforbedringsprosjektet. Likevel, s er det noen barrierer mot a folge
retningslinjen, og den sterste barrieren for etterlevelse, var organisatoriske faktorer 1

avdelingen.

[ folge Jacobsen & Thorsvik (2013, s. 18), er en organisasjon et sosialt system som er bevisst
konstruert for & lose spesielle oppgaver og realisere bestemte mal, og Heggholmen (2014,
5.18), hevder at det kan det stilles sporsmal ved om strukturen som er valgt for organisasjonen
er hensiktsmessig i forhold til de oppgaver som skal loses og mal som skal nds, eller om
maten oppgavene er fordelt pa, er et hinder for effektivitet..

I folge Nordli (2014), er den nevrologiske avdelingen hvor prosjektet ble utfort, hierarkisk
bygget opp, og preget av sterke og tradisjonelle profesjonskulturer, og det er en motsetning
mellom fag, okonomi og administrasjon. I en slik organisasjon, kan leder selv avgjore om a ta
hensyn til innspill fra andre eller la det veere. En slik organisering skaper i folge Heggholmen

(2014, s. 175), ikke en lzerende organisasjon som er apen for & gjore endringer. P& bakgrunn
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av dette, er avdelingens organisering en viktig barriere ved igangsetting av endringer, noe den

uformelle arbeidsgruppen burde ha hatt fokus pa.

De organisatoriske barrierene for implementering av endringer i avdelingen som ble funnet,
var leger som roterer i avdelingen, lite forutsigbarhet ved kontrollene, lite tid ved
konsultasjoner og oppfolging.

Implementeringsstrategier med fokus pé oppfattede barrierer kan vare metoder for & forbedre
etterlevelse av en retningslinje (Joosen et al., 2015). Det er mest effektivt med interaktive
implementeringsstrategier for & endre praksis. «En til en» opplaering og undervisning,
sammen med bruk av opinionsledere, er egnede metoder, men det er likevel usikkert hvor
effektive implementeringsstrategiene er. (Oxman et al,1995, Flodgren et al., 2011). Kun
distribuere retningslinjer direkte til de som skal bruke den, har minimal effekt pé etterlevelse

(Oxman et al.,1995)

Den uoffisielle arbeidsgruppens planlagte endringer i organiseringen, som kontinuitet i
legetjenesten, ville skape mer forutsigbarhet bade for pasientene og behandlende lege. Et okt
fokus pa kunnskap om den nasjonale retningslinjens anbefalinger om diagnostikk og
behandling av MS ved hjelp av opinionsledere, ville kunne skape en hoyere etterlevelse av
retningslinjen, og behandlingsfrekvensen oke ytterligere. De planlagte endringene ble ikke
igangsatt, og grunnlaget for & gjore en re- audit for & undersoke effekten av de planlagte
tiltakene falt bort. Kun kartleggingsdelen de to forste trinnene i en auditsyklus med fire trinn

(Burgess, 2011, s. 13 xiii), ble giennomfert. Dette er en svakhet for prosjektet.

Ved den nevrologiske avdelingen, var arbeidsgruppen og interessentene berorte
avdelingssykepleiere i tillegg til leger og sykepleiere med interesse for MS. Leder var en
interessent, men var ikke inkludert i gruppens arbeid. Selv om leder fikk forslagene til hering
og vurdering, sa var det en stor svakhet for prosjektet at leder ikke var inkludert som en del av
arbeidsgruppen. Ressursfordeling er en sentral del av beslutningene som skal tas i en
organisasjon, og leder skal ha kontroll over prioritering og satsningsomréder i organisasjonen
(Jacobsen & Thorsvik, 2014, s. 433). At dette er leders formelle ansvar, var noe den uformelle
arbeidsgruppen ikke tok hensyn til, og viste seg & vere en svakhet for & fa gjennomslag for de
foreslatte endringene, og er en svakhet for prosjektet. Hadde derimot leder hadde hatt en mer
sentral plass i arbeidsgruppen fra forste stund, og fulgt framdriften 1 gruppen, hadde det veert

storre sjanse for at de foreslatte endringene kunne blitt forankret i ledelsen og dermed
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implementert. Det er viktig & skape en kultur som gjer at endringsprosesser foregér med minst

mulig «stoy» og bruk av energi (Heggholmen 2014, s. 143).

Nér endringer skal gjores, er god kommunikasjon mellom de bergrte i endringsprosessen
nodvendig. Alle som vil bli berert av endringen ma orienteres for at det skal kunne skapes
entusiasme rundt endringene. Ikke minst ma de som bereres av endringene informeres og
forklares hva som ligger til grunn for endringen. Leder ber sikre at alle berorte har kunnskap
om retningslinjen og hvorfor denne ber folges (J acobsen & Thorsvik, 2013, s 422-423, Grol et
al., 2013, s. 177-178). Det er viktig & fokusere pa de involverte sine holdninger, og i folge
Grol et al.(2013, s. 178), mé det skapes aksept og enighet i fagmiljoet miljoet om & folge
retningslinjen, da etterlevelse av retningslinjer har liten oppslutning om de er palagt direkte til
dem som skal etterleve dem uten at ogsa andre implementeringsstrategier som for eksempel
bruk av opinionsleder og undervisning inkluderes for & oke etterlevelsen. Dette er viktig, da
det ikke finnes noen implementeringsstrategier som utpeker seg som den beste, men flere og
gjerne skreddersydde tiltak er mest effektivt (Flodgren et al., 2011, Forsetlund et al., 2009,
Oxman, 1995).

6.3  Tiltak for a forbedre praksis

Det er viktig at resultat fra kartleggingen vedrorende gjeldende praksis i en organisasjon
meldes tilbake til interessenter, som i denne sammenhengen er leger i avdelingen og spesielt
til ledelsen i organisasjonen. I folge Ivers et al. (2012), har en klinisk audit liten til moderat
effekt pa praksis, men at effekten er sterst om det er stor avstand mellom den praksis som
utfores og den anbefalte praksis, og om det blir gitt feedback tilbake til de impliserte
vedrorende resultatet av audit. Feedback skal formidle avstanden mellom teori og den praksis
som utfores (Straus et al. (2009, s. 128). Denne studien viste et godt samsvar mellom kriteriet
og standard for behandling av pasienter med RRMS, selv om det ikke ble oppnadd 100 %
etterlevelse av den nasjonale retningslinjens anbefalinger. Dette er viktig tilbakemelding til de
impliserte. Til tross for at kartleggingen viser til et positivt resultat, s& er det likevel viktig at
ledelsen fokuserer pa at det gode resultatet ikke blir en «sovepute» for avdelingen, men at

leder inkluderer opinionsledere for & vedlikeholde resultatet, og 4 prove & forbedre det
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ytterligere med & implementere endringer i praksis 1 og ved organisasjonen som for eksempel
4 ha mer kontinuitet i oppfolgingen, og at pasienter kommer til leger med interesse 0g
oppdatert kunnskap om MS. Informasjonen mé gjentas, da det i folge Grol et al. (2013, s.
177), er lett & glemme det som ikke er rutine. Dette er viktig, da Cabana et al. (1999), hevdet
at holdning og kunnskap om retningslinjer og manglende tro pa effekt er noen arsaker til at
leger ikke fulgte retningslinjer.

Tkke minst, s ma det ogsa fokuseres pa de eldre pasientene med RRMS og kvinnelige
pasienter for & oke behandlingsfrekvensen hos disse gruppene. [ helsedirektoratets strategiplan
for 2005-2015, tas det utgangspunkt i « Og bedre skal det bli...nasjonal strategi for
kvalitetsforbedring i Sosial- og helsetjenesteny. Her settes det mer fokus pa at brukerne skal
involveres og gis innflytelse, da god kvalitet forutsetter at brukerne og pasientenes erfaringer
og synspunkter er tatt hensyn til (Helsedirektoratet, 2005, s 23). Dette blir stottet av Helse- og
omsorgsminister Hoie, som i 2013 pé vegne av regjeringen uttalte at han vil skape pasientenes
helsetjeneste: « For mange handler det ikke om a bli frisk, men & leve med sykdommen. For
meg er det viktig at man likevel skal kunne leve et godt liv. Da trenger vi helsetjenester som
tenker mer pa i leve med, ikke bare a leve uten» (Regjeringen.no). Ogsa behandlingsstrategier
for handtering av nye og potensielle bivirkninger ma tas hensyn til (Coclitu et al., 2016). Om
behandlende lege er usikker, s& kan han innhente kunnskap og stotte fra opinionsleder,
kollegaer med god kunnskap om MS (Oxman, et al., 1995, Cocco et al., 2015, Forsetlund et
al., 2009)

Avdelingen har ogsa mye & hente pé 4 heve kvaliteten pa journalnotatene. Ved & skrive
strukturerte korte journalnotater vil det veere lettere for uerfarne leger 4 vite om pasienten har
RRMS og dermed kvalifisere for behandling. Om informasjonen rutinemessig overfores fra
pasientjournalen til Norsk MS register og biobank, s& vil en kunne lettere fa tilgang til data
ved kun 4 bruke MS registeret (www.kvalitetsregistre.no/registers/norsk-ms-register-og-
biobank). Norsk MS register og biobank er et etablert kvalitetsregister, og malet for registret
er monitorering av den enkelte pasient over tid, men ogsa & kunne folge utviklingen av MS og
behandling av sykdommen pa landsbasis (www kvalitetsregistre.no/registers/norsk-ms-
register-og-biobank). Ved en ny audit kan Norsk MS-register og biobank brukes til & samle
data til kvalitetsforbedringsprosjektet uten at dataene blir utsatt for svakhet som prosjektleders
tolkning. Dette kan oke kvaliteten pa dataene samtidig som det kan vaere tidsbesparende for

datainnsamlingen.

39



7.0 Konklusjon

Det er stort fokus, bade internasjonalt og nasjonalt vedrorende viktigheten av & behandle
pasienter med RRMS med sykdomsmodifiserende behandling for & unnga sykdomsutvikling.
Kvalitetsforbedringsstudiet utfort ved en nevrologisk avdeling, viste at det er et godt samsvar
mellom kriteriet og beste praksis ved avdelingen vedrerende a tilby pasienter med RRMS
sykdomsmodifiserende behandling. Retningslinjen «Nasjonale faglige retningslinjer for
diagnostikk, attakk- og sykdomsmodifiserende behandling av multippel sklerose» er under
oppdatering og den reviderte utgaven vil bli tilgjengelig i lopet av varen 2017. I folge
Ashmore (2011, s. 98), ber ny datasamling foretas etter at endringer er gjort. I folge Schreiner
(2004, s5.12), har leder ansvaret for at det tas initiativ til, planlegges og settes i gang arbeid for
a oppna kvalitet og sette kvalitet i fokus gjennom systematisk arbeid der det er nodvendig. En
naturlig videreforing av dette kvalitetsforbedringsprosjektet, vil da vere & gjore en ny
kartlegging pé et senere tidspunkt etter at den oppdaterte retningslinjen har vert tilgjengelig
en stund, og etter at det er satt fokus pa 4 motivere kvinner til 4 takke ja til behandling og
intensivering av 4 tilby ogsé eldre pasienter med RRMS sykdomsmodifiserende behandling.
En audit vil da vise om det fortsatt er et godt samsvar mellom kriteriet og praksis, eller om

behandlingsfrekvensen for pasienter med RRMS ved avdelingen oker.
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Are patients with relapsing remitting multiple sclerosis offered disease-
modifying treatment?

Objectives: The aim of this quality improvement project was to explore whether patients with
relapsing remitting MS (RRMS) at a neurological department were offered disease-modifying
treatment (DMT) based on the recommendations from a national guideline. If patients were

not offered DMT, what might be the reason?

Materials and methods: A clinical improvement project based on the method of clinical audit,
by retrospectively exploring medical records for patients with RRMS. Logistic regression

analysis was used to identify factors associated with not being offered DMT.

Results: A total of 837 patients (female 560, male 277) had RRMS and were eligible for this
study. Of this population, 750 (90 %) patients had been offered DMT. For not being offered
DMT, reasons were stabile MS, uncertainty about fulfilling the criterion for DMT, and
unknown reason. Female gender (p=0.020) and age at inclusion (p <0.001) was a univariate
risk factor for not being offered DMT. The multivariate risk factor for not being offered
DMT was age at inclusion (p <0.001). Also, the female population had ha higher risk of not
being offered DMT than the male population, but this result was not statistic significant.
Reasons for not using DMT were related to adverse events, pregnancy, generally not want to

use, stabile MS and unknown reasons.
Conclusion: There was a high adherence to the national guideline in the department by 90%
of the RRMS patients were offered DMT, but a risk factor for not being offered DMT was

older age at inclusion.

Keywords: Clinical audit, disease-modifying treatment, disease progression, multiple sclerosis



Introduction:

Multiple sclerosis (MS) is a chronic neurological disease, and in 2013, the estimated number
of people with MS in the world, were 2.3 million. The MS-population would wide is
increasing, and the prevalence was 9.5% higher in 2013 compared with the year 2008 (19).
During the last eight decades, the incidence in Norway has increased form 1.9 per 100,000 in
1961 until 8.0 per 100,000 in 2013 (1). A total of 11 000 people are living with MS in
Norway today (1, 2)

The cause of MS remains unknown, and usually young adults between 20-40 years are
affected by the disease. MS is one of the most common causes of disability in young adults (3,
4, 6).

There is no cure for MS, but there are several disease modifying treatments (DMT) aiming to
prevent disease progression available for patients with relapsing remitting MS (RRMS) (5, 4).
Research has shown that patients treated with DMT early in the disease course had delayed
long-term disability (16). The same study also showed that DMT initiated late in the disease
course gave better prognosis compared to patients never treated (16).

A national guideline for diagnosing and treating MS is available in clinical practice in
Norway. The national guideline gives the recommendation that patients with active RRMS,
and normally with new attacks recent year, and patients with activity on magnetic resonance
imaging (MRI), should be offered DMT to reduce disease progression (8). Despite,
recommendations from this this national guideline, there are large regional variations in

treatment behavior in Norway (33).

Aim

The aim of this quality improvement project was to explore whether patients with RRMS at a

neurological department were offered DMT based on the recommendations from a national

guideline. If the patients were not offered the treatment, what might be the reason for this?



Material and methods

This quality improvement project was based on the clinical audit methodology. A clinical
audit is a cyclic process that seeks to improve patient care and outcomes trough systematic
review of care against explicit criterion. Where indicated, changes are implemented at an
individual team or service level, and further monitoring is used to confirm improvement in

healthcare delivery (9, 10).

Setting

In Norway, DMT for MS patients are initiated by neurologists at neurological departments,
and the neurologists are responsible for prescribing the medicine and to register the adherence
of the treatment. This audit took place at a neurological department in a Norwegian hospital.
This department is responsible for approximately 1000 patients suffering from MS, and about

400 - 450 patients received DMT treatments in 2014 (7).

Criterion

The criterion was based on recommendations in “The national guideline for diagnosis,
relapses and disease-modifying treatment of multiple sclerosis” (8). The AGREE II tool was
used for quality assessment of the national guideline (13). The guideline was found credible.
The recommendation was supported by several recent studies (5, 11, 12, 14, 15).

Based on the recommendations from the national guideline and supporting literature, the
following process criterion was set: Patients with RRMS, normally with at least one
exacerbation within the last year, should be offered DMT. The standard was set at 100%
(Table 1).

Table 1: Criterion and standard.

Criterion Standard Knowledge
Patients with active relapsing | 100 % Health Department, (2011) (8)
MS (RRMS), normally with Gallo & Van Wijmeerch, (2015) (15)
at least one exacerbation Bergamaschi et al., (2012) (14)
within last year should be Tramacere et al., (2015) (11)
offered disease modifying Garg & Smith.(2015) (4)
treatment (DMT) Cree et al, (2016) (12)
Torkildsen, Myhr, Bg, (2016) (5)




Audit instrument

No existing audit instrument that covered the criterion was found in the literature. An audit
instrument was therefore developed to collect data on whether DMT had been offered the
patient with RRMS or not. If DMT had not been offered the patient, reasons for this were
registered. If DMT had been offered, but the patient did not use, the reasons why were
registered. The audit instrument collected information on the variables gender, and age of
audit. “ Face validity” was performed on the audit instrument by two colleges, and agreement
was reached (35). A pilot was performed by two registered nurses who applied the audit
instrument for the same 10 patient medical records. Inter-rater agreement was perfect
(Cohen’s kappa = 1) for all items except for one (34). This involved a disagreement about
fulfilling the criterion for DMT for recently new diagnosed patients and patients with possible
SPMS. A consensus was made about these issues, and a few small changes were performed

in the audit instrument.

Selection criteria, data collection and sample

Inclusion criteria were all patients with RRMS associated to the neurological department in
2015. Exclusion criteria were patients with secondary progressive MS (SPMS), primary
progressive MS (PPMS), patients who were incorrectly coded with MS, patient’s residence in
other health regions that had been to a “second opinion” at the department due to their MS
and patients who belonged to hospitals outside the county. The information technology
department at the hospital provided lists on 1207 patients diagnosed with MS (G35, ICD10)
in 2015. This resulted in 1154 patients with the diagnose MS. The number of 690 patients
were using DMT in 2015, and the medical journal for 464 patients who did not use DMT
were explored in June-July 2016 to identify patients with SPMS and PPMS for exclusion and
patients with RRMS for inclusion. A total of 837 patients with RRMS were included in the
audit (Figure 1).



Figure 1: The audit profile
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Statistical analysis

Categorical variables as demographic data and adherence to the criterion were presented by
numbers and percent. Continuous variables are presented by mean and standard deviation.
Logistic regression analysis was used to identify factors associated with not being offered
DMT. Independent variables were age at audit and gender. Also gender by time of offering
DMT was included. First, a univariate model for each factor was fitted, before proceeding to
multivariate models. Variables with univariate P < 0.25, based on the Wald statistics, were
selected as candidates in the multivariate analysis. The level of significant was set to

<0.001for the multivariate analysis. The statistical analyses were carried out using IBM SPSS

Statistics version 23




Implementation strategies

A force field analysis was performed to identify barriers and facilitators that promote, or
inhibit, movement toward implementation of changes in the organization, for promoting the
adherence to the guideline (23). The barrier that were found, are related to organizational
forces due to doctors rotates among the department, hampers monitoring the treatment, and
generally the routines among the prescription of the medicine.

By using instruments as audit and feedback, instruction, reminders and opinions leaders, this

can increase adherence to the guideline (24, 25, 26).

Ethics
The project was a local quality improvement project approved by the Data Protection Officer

in the hospital and the neurological department.

Result

A total of 837 RRMS patients, and which of 560 (67%) were female with the mean age of
47(SD + 12), and 277 (33%) male patients with the mean age of 44(SD + 13) were included in
the quality improvement project (Table 2). DMT had been offered to 750 (90 %; 95 % CI 87 —
92) of these patients. The main reason given for not offering DMT was stable MS (69 %)
(Table 2). Table 3 provides the results of the analysis of factors associated with not being
offered DMT. Female gender (P= 0.020) and older age (P<0.001) at inclusion at audit were
univariate associated with not being offered DMT. In the multivariate model, the risk of not
being offered DMT was associated with older age (P<0.001).

Among the 60 (8%) patients not accepting DMT, reasons for not accepting the treatment, a
total of 13 (22%) reported that they were afraid of, or had experienced side effects. Pregnancy
or want to be pregnant were the reason that 9(15%) patients were not accepting DMT, and the
number of 17(28%) patients did generally not want to use DMT. The reason why DMT were

not accepted by 11(18%) was not mentioned it the patients’ medical record (Table 2).

A total of 87(10%) had not being offered DMT, 68(78%) female and 19 (22%) male patients
with the mean age of 58 (SD+10) years. No reason found in the patients’ medical record

about why 14 (16%) patients were not being offered DMT. 1(1%) patient was not offered



DMT due to co-morbidity, and there were uncertainties for 12(14%) patients if they were

fulfilling the criteria for DMT (Table 2).

Table 2: Overview of patients with RRMS in the audit

‘ All DMT Offered DMT, Not offered
Demographic not using DMT
Number (%) 837 690 (82) 60 (8) 87 (10)
Gender, n (%)

Female 560 (67) | 440 (63) 52 (87) 68 (78)
Male 277(33) | 250 (36) 8 (13) 19 (22)
Mean age (SD) 46 (13) | 44 (12) 46 (13) 58 (10)
Mean age, female 47 (12) | 45(12) 46 (13) 58 (10)
Mean age, male 44 (13) | 43(12) 46 (14) 58 (10)
Reasons for not using

DMT, n (%)

Adverse events 13 (22)

Pregnancy 9 (15)

No belief in DMT 1(1)

Don’t want to use 17 (28)

Stable MS 9 (15) 60 (69)
Unknown ( not 11 (18) 14 (16)
reported in the medical

record)

Uncertainty about 12 (14)
fulfilling the criteria

Co-morbidities 1(1)

Table 3. Risk of not being offered DMT

Univariate Multivariate
Variables OR p OR (95%CI) p
Age at inclusion at audit 1.103 <0.001 1.102 (1.08,1.13) <0.001

Gender (female vs male) 1.88 0.020 1,71 (0.97, 3.01) 0.064




Discussion:

This quality improvement project auditing the adherence to evidence based on
recommendations of treatment for RRMS patients, showed that 90 % of the patients were
offered DMT treatment as recommended. Adherence was lower than the standard of 100 %,
but higher than anticipated. Our results showed higher adherences compared to the report
from Myhr & Aarseth in 2014, pointing to 50% of all MS patients were treated with DMT
according to data from NPR (Norwegian Patient Registry) (7). Our sample consisted of a
cohort of all patients in 2015 at a neurological department, and thus adherence was higher
compared to NPR registry data (7). This might indicate that NPR data were not updated and
initiation of therapy might be underreported.

An audit made by Munn et al., in 2015, showed success in increasing compliance to 94% -
almost 100% (31). Another large clinical audit performed by Lairy et al., in 2015, about
establishment of clinical practice guidelines for multiple sclerosis in different sites, showed a

mean compliance of 84% and 76% according to two methods of collecting data (30).

Although we showed a high guideline adherence, 10% of the RRMS patients were not offered
DMT treatment. Our findings indicated that increasing age was associated with not being
offered DMT. This can be caused by the previous treating routines by not offering treatment
to stabile MS patients. The age-gap for not being offered treatment has also been reported in
other studies (17, 21).

Another finding was that female patients had a higher trend for not being offered DMT
(78%), then the male population. Two studies from 2011 showed that females generally are
more disposed for adverse events from medicine than males (27, 28). Studies have showed
that more women than men have an avoidant coping style, and disease-related stress and
avoidant trauma coping, were generally risk factors for not being treated with DMT (17, 21).
Gender issues in DMT are important factors to be aware of, and the neurologist should have
more focus on the female patient to insure that they are offered DMT. Furthermore, stable MS
was given as reason for not offering DMT a majority (69%) of these patients. The high mean
age among patients not being offered DMT, might possible be because they were diagnosed
and considered for treatment before the national guidelines were effectuated in 2011. When
the first DMT's were available in the mid 1990's, it was a rather unusual clinical practice to
offer DMT to patients who had a stable disease course (22). If the patients in this quality

improvement study were diagnosed in the mid 1990ies and the following period, and if they



had a benign disease course, they probably would not have been offered DMT (22) in
accordance with the present clinical consensus. For 12 (14%) of the patients in this group,
there were uncertainty about if the patients were fulfilling the criteria for being treated with
DMT. Due to the mean age at 58 years at audit, the patients might have entered the secondary
progressive phase, SPMS, and consequently didn’t fulfill the criteria for using DMT (3).
Among the patients who were not being offered DMT, only 1 (1%) had a depression as co-
morbidity and was hence not offered DMT. Depression is a common condition among
patients with MS, and depression have been a known reason for not starting some of the
available DMT's, because they can cause further depression (29, 20). The treating strategies
have changed during the last years, and new treatments that are not effecting depressions are
available (32). Today, depression in patients is not an exclusion factor for offering and

treating the patient with DMT (32).

The recommendation from the national guideline about starting DMT, says that patients with
RRMS usually with at least one exacerbation within last year should be offered DMT (8).
This recommendation is vague, and can be another reason why patients with high age are not
offered DMT. However, as Cocco et al., has pointed out, also patients who initiated DMT
late in the disease course had better prognosis compared to patients never treated, and hence

also the elder RRMS population should be offered DMT (16).

Among those offered treatment, we found that 66 % had declined use of DMT. Reported
reasons for not using DMT, were pregnancy or a wish of future pregnancy for 9 (15%).
According to the recommendation from the guideline from 2011, DMT should be
discontinued or not being started when planning pregnancy because of risk of birth defects or
abortion (8). However, during the last two years, new knowledge are gained showing that
some of the DMT"s are safe to use while being pregnant, and patients are recently being
encouraged to continue using these treatments during pregnancy if they have disease activity
(18).

A total 13 (22%) patients that had been offered, but not accepting DMT, were previous users,
and had terminated the treatment due to adverse events. A few of the patients were offered
DMT after the termination, but they were not accepting starting DMT again. Other patients
that had been offered DMT, generally didn't want to use the treatment. Some of the patients
had been offered DMT several times but they did not accept starting treatment.



A previous study showed that increasing age at diagnosis was risk factors for not starting
DMT (17, 21). The mean age for the group being offered DMT, but not using the treatment,
was 46 years, so probably the age was not a reason for not accepting DMT for these patients.
On the other hand, adverse events and high education has been reported as risk factors for
stopping therapy after the first prescribed DMT (17).

A total of 9 patients (15%) were reported to be stable in the disease course, and they decided
not to use DMT because of this. These patients with stable disease course should be
monitored by MRI annually, according to recommendations from the national guideline. If
MRI shows recent disease activity, patients should be summoned to the neurologist and

informed by the result, and be offered DMT again (12, 14).

It is a strength of the project that all MS-patients registered at the hospital were included, and
that all MS patients; RRMS, SPMS and PPMS, were identified. However, for 12 (14%) of the
patients who had not been offered treatment, there are an uncertainty if they fulfilled the
criteria for being offered treatment. In the group who were not offered treatment, the average
age was 58 years. The high age of patients indicates that they may be in the start of the SPMS
phase, and were not fulfilling the criterion of treatment (8). There is a possibility that some
patients in the RRMS group should have been excluded from the RRMS population due to
uncertainty about if they fulfill the criteria for DMT. Finally, there are missing data about 11
(18%) of the patients having been offered DMT; why they don’t accept the treatment, and
why 14 (16%) have not being offered DMT. If the 12 patients were misclassified by the
project leader, and should hence be excluded because of uncertain diagnosis, the adherence to

the guideline would increase.

A clinical audit leads to small, but important effect on professional practice and healthcare
outcomes (24). The effectiveness of an audit depends on baseline performance and how
feedbacks are given (24). The result from this quality improvement project was positive, and
hopefully, this result will be upheld in the department. By making changes in the organization
due to the barriers found in the force field about adherence to a guideline, hopefully, new
audits can be conducted in order to provide sustainability and improve adherence to
guidelines. An updated national guideline in treating patients with MS will be implemented in
clinical practice during 2017, and re-audits should be performed in order to evaluate

adherence.



Conclusion

This quality improvement project demonstrated high adherence to evidence-based
recommendations with 90% of the RRMS population in a neurological department offered
DMT treatment. Results indicated that older RRMS patients should be targeted to improve on
guideline adherence. Re-audits that reflect the planned updated guideline is suggested to

upheld and further improve on results.
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Utarbeide auditverktoy og pilotere
dette

Melde til personvem ogetablere
forskningsserver

Innhente retrospektive data e revecen >

Bearbeide retrospektive data

Implementere nye utarbeidede
rutiner i avdelingen

Innhente prospektive data

Bearbeide prospektive data

Sammenfatte data ved hjelp av
statistiker

Skrive innledningsdel og artikkel




Vedlegg IV: Sekehistorikk

Sek 1 Medline 17.12.2016
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Evidence-based guideline update: plasmapheresis in neurologic AHRQ (US) - Agency for Guideline
disorders. Report of the Therapeutics and Technology Healthcare Research Clearing
Assessmernt Subcommittee of the American Academy of and Quality Report
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Vedlegg V: Evidense-tabell

Studie

Studiedesign
/utvalg

Formal / Materiale /Metode

Resultat

Metodisk kvalitet

Myhr, K-M., Beiske, A.G.,
Celius, E.G., Edland, A.,
Hovdal, H.,Lund, C.,
Mellgren, S.1.,Midgard, R.,
Tandberg, E.,Espeset, K.,
Haugstad.,Grindstad, S.,
Vagner, G., Klemp, M.,
Nordbotten, L.,

Austad, J. (2011)

Norge

Retningslinje

Retningslinjen skal sikre at diagnosen MS
stilles etter internasjonale kriterier, og sikre et
kunnskapsbasert tilbud om behandling og
oppfelging. Anbefalingene i retningslinjen er
tydelige, og sier at pasienter med et
«attakkvist forlop» (RRMS), ber fa tilbud om &
bruke sykdomsmodifiserende bahandling for &
begrense sykdomsutviklingen

Er retningsgivende for MS
behandlingen i Norge i dag

Anbefalingene bygger stort sett p& RCT
studier og ingen oppsummerte studier som
for eksempel Cochrane rewiev, men det er
lite oppsummerte artikler fra for 2011

Retningslinjen er fra 2011, men
anbefalingene stottes av nyere litteratur

Retningslinjen er skéret fra Agree med
resultat « Anbefales»

Retningslinjens anbefalinger er til & stole
pa

Tramacere, 1., Del Giovane,
C., Salanti, G., D'Amico, R.,
Filippini, G. (2015)

Cochrane Library

Cochrane
rewiev,
metaanalyse av
RCT studier

A vurdere den relative effekt av interferon B-1a
og 1b, glatirameracetat, natalizumab,
cyklofosfamid, azatioprin, intravenos
immunglobuliner, og langsiktige
kortikosteroider versus placebo eller et annet
aktivt middel hos mennesker med MS.

A rangere behandlingene i henhold til deres
effektivitet og risiko

Meta-analyse viste at alle de ulike

medikamentene har en viss
forebyggende effekt pa
sykdomsutvikling, men at
effekten er usikker etter 2 ar

Sannsynlig at viktige og relevante studier
er funnet

Bevis for utfall innenfor den parvise meta-
analyse ble vurdert etter GRADE, som
moderat eller hoy kvalitet.

Mer enn 70% av de inkluderte studiene
ble sponset av legemiddelselskaper. Dette
kan ha pavirket resultatene av denne
gjennomgangen.




Bergamaschi, R., Quaglini,
S., Tavazzi, E., Amato, M.P,
Paolicelli, D., Zipoli, V.,
Romani, A., Tortorella, C.,
Portaccio, E., D'Onghia, M.,
Garberi, F., Bargiggia, V.,
Trojano, M. (2012)

[talia

Kohortstudie /
observasjons-
studie

Multisenterstudie som kartlegger langtidseffekt
hos MS -pasienter som bruker
sykdomsforebyggende behandling.

1178 deltagere med 10 ars sykdomshistorie
med relapsing remitting MS (RRMS)pa
diagnosetidspunkt ble inndelt i to «open label»
grupper: om de brukte sykdomsmodulerende
behandling eller ikke hadde brukt behandling.

Risiko for utvikling av sekundaer
progressiv MS(SPMS) var
signifikant lavere i gruppen med
sykdomsmodulerende behandling.

God redegjoring for hensikten med
studien.

God forklaring pa metode: inklusjon,
analyse og resultat.

Forklaring pa hvorfor open label var brukt
og ikke RCT

Data er til 4 stole pa

Gallo, P., VanWijmeersch, B.,
ParadigMS Group (2015)

Italia og Belgia

Tverrsnittstudie

Oppsummerte
enkeltstudier

Oversikt og sammenligning av tidligere
behandlingsstudier.

Gi anbefaling er for optimalisering av MS
behandlingen.

Bytte til mer aktiv
sykdomsmodifiserende behandling
ved sykdomsaktivitet, ny aktivitet
p& MR, plagsomme bivirkninger,
antistoff mot medikament eller
risiko for alvorlige bivirkninger.

God oversikt over relevante artikler til
grunn for artikkelen

God forklaring pa hva de ulike
behandlingsstudiene inkluderer

God redegjoring for metoden som er
benyttet ved sammenligning av studier av
ulike kohorter og design

Gode forklarende figurer

Data er til 4 stole pa

Garg, N., Smith, T.W. (2015)

USA

Systematisk
oversiktsartikkel

Oppdatering pa immunpatogenese, diagnose og
behandiing for mulitippel sklerose (MS) med
anbefalt behandlingsalgoritme for relapsing
remitting MS (MS)

Det er bedre forstaelse av
sykdomsmekanismene na enn
tidligere

Pa grunn av heterogeniteten ved
MS anbefales persontilpasset
sykdomsmodulerende behandling.
Det er behov for nye terapautiske
behandlinger for & forhindre
aksonal skade

God redegjoring for hensikten med studien

Sannsynlig at viktige og relevante studier
er funnet

Data er til & stole pa




Cree, B.A., Gourraud, P.A.,
Oksenberg, J.R., Bevan, C.,
Crabtree-Hartman, E.,
Gelfand, J.M., Goodin, D.S.,
Graves, J., Green, AJ.,
Mowry, E., Okuda, D.T.,
Pelletier, D., von Biidingen,
H.C., Zamvil, S.S., Agrawal,
A., Caillier, S., Ciocca, C.,
Gomez, R., Kanner, R.,
Lincoln, R., Lizee, A.,
Qualley, P., Santaniello, A.,
Suleiman, L., Bucci, M.,
Panara, V., Papinutto, N.,
Stern, W.A., Zhu, A.H.,
Cutter, G.R., Baranzini, S.,
Henry, R.G., Hauser, S.L.
(2016)

USA

Prospektiv studie

Prospektiv studie med oppfoelging av 517 MS-
pasienter i 10 ar. Pasienter med
sykdomsmodifiserende behandling var
inkludert i oppfelgingen som var designet for &
kartlegge om klinikk og MR kunne forutse
prognose ved MS.

41% av pasientene var stabile etter
10 ar med behandling
sammenlignet med baseline.

Kun 18.1% av pasientene utviklet
sekundzrprogressiv MS.

Hensikten med studien redegjort for.
God forklaring pa analyse og resultat

Data er til & stole pa

Torkildsen, ., Myhr, KM.,
Bo, L. (2016)

Norge

Systematisk
oversikt

En systematisk oversikt av RCT fase 3 studier
vedrerende anbefalte tilgjengelige
sykdomsmodifiserende behandlinger for MS
fram til 2016 vedrerende effekt, bivirkning og
etterlevelse

De ulike tilgjengelige
sykdomsmodifiserende
behandlingene presenteres med
navn og indikasjon.

Basert p& dagens kunnskap om
risiko og nytte av de godkjente
MS-medisinene, hevder forfatterne
innledningsvis at utviklingen av
mer effektive medisiner har endret
fokus pa behandlingen de siste
tidrene, fra a redusere tilbakefall
og bremse sykdomsutviklingen, til
a hindre ny sykdomsaktivitet

Godt beskrevet metode for inklusjon av
artikler

Sannsynlig at relevante artikler er tatt med

Data er til & stole pa




Vedlegg VI: Audit skjema

Audit nr
Fodselsar
Nar ble diagnosen stilt. Arstall
Kvinne g Arstall for siste attakk
Mann o Arstall for siste MR
Dato for vurdering av tilbud om behandling
Kriterium:

«Pasienter med aktiv attakkpreget MS (RRMS), vanligvis med minst ett attakk siste ar bor tilbys sykdomsmodifiserende
behandling» (Helsedirektoratet, 2011, s.11)

Har pasienten fatt tilbud om forebyggende |[Ja o
behandling i folge kriteriet?

Nei D
Ja o
Hyvis ja, bruker pasienten forebyggende
behandling? Nei o
Hvis pasienten har fatt tilbud om & bruke Onsker ikke Graviditet O
forebyggende behandling, men ikke bruker | behandliing
dette, hva er drsaken til at pasienten ikke o Redd for / opplevd bivirkninger u]
behandles?
Ikke tiltro til effekt av behandlingen u]
Tro pé annen ikke medisinsk behandling o
Onsker ikke & motta medisin 0
Stabil sykdom m]

Ukjent m]




Sluttet med
behandling
o

Nyoppdaget
RRMS

Ikke startet enda
8]

Tkke beskrevet i
pasientjournalen
0

Sluttet med
behandling men
onsker behandling
likevel

ul

Graviditet

Opplevd bivirkninger

Ikke tiltro til behandlingens effekt pa sykdommen
Onsker ikke behandling

Antistoff mot behandling eller positiv JC virus
Stabil sykdom

Ukjent

Andre arsaker

Hvis pasienten ikke har fatt tilbud om 4
bruke forebyggende behandling, hva er
arsaken til det?

Graviditet

Stabil sykdom

Usikkert om pasienten oppfyller kriteriet
Ikke beskrevet i pasientjournalen

Andre arsaker

Mulig CIS

Mulig sekundarprogressiv

Kommentarer




10400 J0 S3je moja[dumod aseq DLA0 | Ty SdaLIRS AWY()

‘fanuns 1of o spuodss aydues au) jo abesad feuws e fjuo aiay ajduues

afiey  woy pnos nof uew Jawsue 1981103 & 136 o} gy alow 8o ‘auofikd woy sasuodsa 1ab pue aydoad Auew Sy jo 3idues & aieasa nod ) fanins 1nof j0 32s papuaLIOIaI LMWL BYYSISIY)  $97 518215 3Wes papuLILOZaI noj
B0 1Sy UonewLOul alojypUn HORq 35 L il

‘225 o 5aBle] auy sanf yaiyi ‘505 asn ‘wouy | uop nok 00} ‘st figequd uongindod auy oo 2. o Aem auo Aybiy pamays st aidues auy| ;3q ju synsel ay adka nokop ey vonsand gy K 0 {onnaqujsip asuodsal au) S ey
00007 380 Houy Juop ok |

‘0000z veu oBrey suonepndod Joy yanuw afiueyn usaop ais aydues ay woy ajduwes wopued 1ok 3s00y) o} alau ale ajdoad Auew moy (e 35 Lofedod auj s Jeu

‘3715 jduues Jofe € saunba jang) a2uapyuod Jaybiy

U0l a3 pawainai fanysnedea nof 11 pio nof aBeiuaaad auy 1 KMSUE a0t 4 “ANSUE 3} aup ey ee Jouaj bl au ey aiow aq o saf Jmsue oy adoad o abeaaiad ay {7 W 558 SR A
U ) SUonS3n a4 J0 300 0y o PO Ok .55 0 e B20apyLoa e g, fans ol Suonsend ou-saf g sy nof e asoddng oo e nok Auegaunjounowe a ey anapyuosayy. W %6 ;16U 10k 0p o) a2LBLOY
‘325 ajduues Jafie & Saunbal Jowia jo ublew Jano
mm.mv 0 om SUI0U2 UOWWO) & §1 %5
<105 202 S1APuUOUSRD a4 e 0 0 noue o 2 o ) e 4 Ae nok o MSLE o5, &y ‘S JaHSUE SUapuOdsaL o | i eanok ey o jounoue a SLosjoubewayy 4 6 222 nof e 10 Jo ey

J0jeinaje) azs 3jduwg

- Josoey §

Ay , i _.if%_a_s&ﬁ_ga9o of

Joye[nyrey azis ojdweg :[JA S39[PoA




Vedlegg VIII: “The five why's”

*Etterleves gjeldende nasjonale retningslinje for behandling av RRMS i avdelingen

oLitt usikkerhet rundt anbefalingene

*Har ikke satt seg inn i nye medisner og rutiner rundt oppfelging

*Har ikke hatt tid til & folge det opp

*Har sd mye & gjore, og si mange oppgaver 4 fylle




Vedlegg IX: Styrkeanalyse

| Drivende krefter for at retningslinjen folges i
organisasjonen

i

g G ]

il E it

Aol

T

e e T e

Ao L A TN i it

RO

i

| Barrierer for at retningslinjen folges i
| organisasjonen

-Tradisjon / kultur-bruk av retningslinjen er
ikke fokusert pa i avdelingen

-Lite forutsigbarhet 1 oppfolgingen:
- Legene rullerer mellom ay-
delingene, vanskeliggjor a talge opp
behandling

-Travel hverdag

- Uklarheter i pasientjournalen vedrerende
om pasienten fyller kriteriet for behandling




Vedlegg X: Godkjenning fra Personvernet ved helseforetaket

HELSE BERGEN

Haukeland universitetssjukehus

BEAOBVETNON el

Randi Cesilie Haugstad
Haukeland universitetssykehus/Nevrologisk avdeling
Randi.haugstad@helse-bergen.no

Deres ref. Var ref. Saksbehandler Bergen,
2016/6201 Christer Kleppe, tif. 5597 5558 24.05.2018

»
-

Titradning fra personvernoembudet: Far MS-pasienter med atakkpreget
sykdomsforlep ved Haukeland Universitetssykehus tilbud om forebyggende
hehandling i henhold til gjeldende retningslinjer? Et
kvalitetsforbedringsprosjekt med klinisk audit som metode,

Viser til innsendt melding om behandling av personopplysninger / helseopplysninger. Det
folgende er en formell tilrdding fra personvernombudet. Forutsetningene nedenfor ma veare
oppfylt for innsamlingen av opplysningene / databehandlingen kan begynne.

Formd&let med behandlingen er & evaluere om en pasientgruppe far et behandlingstilbud i
samsvar med gjeldende retningslinjer. P& bakgrunn av opplysninger i meldeskjema legger *
Personvernombudet til grunn for tilrddningen at (1) prosjektet har til formdl d forbedre
kvaliteten pé behandlingen internt, (2) prosjektet vil evaluere praksis mot etablerte
standarder, og (3) det skal ikke gjores noe med pasienter som ikke ellers ville blitt gjort som
ledd i vanlig klinisk praksis og kvalitetssikring.

Personvernombudet har vurdert det til at den planlagte databehandlingen faller inn under
helsepersonelloven § 26: Den som yter helsehjelp, kan gi opplysninger til virksomhetens
ledelse nér dette er nodvendig for & kunne gi helsehjelp, eller for internkontroll og
kvalitetssikring av tjienesten. Opplysningene skal sd langt det er mulig, gis uten
individualiserende kjennetegn.

Personvernombudet tilrdr at kvalitetsprosjektet gjennomfares under forutsetning av folgende:

1. Prosjektet er forelagt for avdelings-/klinikkdirekter som har besluttet at dette er et
prosjekt som gnskes gjennomfart av helseforetaket for kyalitetsforbedringsformal.

2. Behandling av helse- og personopplysningene skjer i samsvér med og innenfor det formal

som er oppgitt i meldingen.

Tilgangen til registeret skjer i overensstemmelse med taushetspliktbestemmelsene.

4. Data lagres avidentifisert pa helseforetakets Kvalitetsserver. For & fé tildelt plass pa
Kvalitetsserveren mé saksnummer pa denne godkjenningen (under Var ref) fylles ut i
soknadsskjemaet og selve tilrddingsbrevet mé ogsé Jegges ved. Spknadsskjema finnes pa:
Helse Bereen Innsiden - Personvernombudet for Helse Bergen
Annen elektronisk lagringsform forutsetter gjennomfering av en risikovurdering som ma
godkjennes av foretakets II{T-sikkerhetsleder/personvernombud.

@

Besgksadresse. Jonas Liesv 65 5021 Bergen
Postadresse: Helse Bergen HF, Postbolts 1400, 5027 Bergen -
Telefor: 05300 ~ Telefaks: 55976088 — E-post: postmoltak@helse-bergen.no — Org. nr.- 983974724



Kryssliste som kobler avidentifiserte data med personopplysninger lagres enten
elektronisk p4 tildelt omrade pa Kvalitetsserveren eller nedlést pd prosjektleders kontor.
Data slettes eller anonymiseres (ved at krysslisten slettes) ved prosjektslutt 01.07.2017.
Nar formélet med registeret er oppfylt sendes melding om bekreftet sletting til
personvernombudet.

Prosjektet kvalifiserer ikke som medisinsk- og helsefaglig forskning slik det er definert i
helseforskningsloven, men kan bli publisert som ”’sykehusets erfaring” eller i "quality
improvement reports”, som for eksempel i British Medical Journal. Du kan be om & fd en
bekreftelse fra Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) om
at prosjektet ikke er fremleggingspliktig, dersom dette kreves av tidsskriftet. Som folge av
REK sin praksis, bor slik foresporsel rettes til REK for prosjektet begynner.

Dersom det senere blir aktuelt & forske pa det innsamlede materialet, ma det sgkes om
godkjenning fra REK far forskningen starter, se http://forskning.ihelse.net.

Dersom formélet eller databehandlingen endres mé personvernombudet informeres om
dette.

Vennlig hilsen

{
<

Cpoashe N e

Christer Kleppe
Personvernombud
Haukeland Universitetssykehus, Helse Bergen HF

Kopi til:
Hakon Nordli

Telafon 05300 - Tel o 092876774



