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Mit udgangspunkt var ikke at
arbejde med indikatorer!

Hvor stort er omfanget af laeagemiddelrelaterede
utilsigtede haandelser hos type 2-diabetikere?

Hvor stor en andel af disse skyldes fejlmedicinering
= kan forebygges?

Hvilke haendelser er hyppige?

Hvad er de kliniske og sundhedsgkonomiske
omkostninger af disse?

...men indikatorer blev redskabet
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Program

Sikker medicinering - hvad er det vi vil male?
Hvem vil vi male pa?
Datagrundlag for maling?

Indikatorer pa utilsigtede haendelser som fglge af
fejlmedicinering (pADE-indikatorer)

PADE-indikatorer for type 2-diabetes — hvad kunne
de fortzelle 0s?

Perspektiver i at anvende pADE-indikatorer
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Hvad er det vi vil male?

Patienter som fglger behandlingsguidelines?
Patienter som ikke fglger behandlingsguidelines? |

Patienter som oplever bivirkninger?
. : : Outcome
Patienter som oplever manglende virkning?

Patienter som oplever utilsigtede haandelser?

Patienter som oplever forebyggelige utilsigtede
haendelser (pADE)?

| Proces-
outcome
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Forebyggelige utilsigtede haandelser

Ikke-forebyggelige
utilsigtede haandelser (ADRS)

Medicineringsfejl

Potentielle utilsigtede
handelser

Forebyggelige
utilsigtede handelser

ADE
(Bates et al. 1995) (PADEs)
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Forebyggelige utilsigtede haandelser

» Ca. 50% af utilsigtede haendelser kan forebygges da
de skyldes fejl i medicineringsprocessen (winterstein et al.
2002, Beijer & de Bleay 2002, Runciman et al. 2003)

» Potentiel arlig besparelse i DK: 4 milliarder DKK
(baseret pa Evidensrapport 7, Pharmakon 2004)
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Hvem vil vi male pa?

» Alle patienter?

» Patienter der er indlagt pa hospital?

» Patienter i almen praksis?

» Patienter pa plejehjem/bosted?

» Patienter med specifikke diagnoser?

» Patienter der bruger specifikke leegemidler?
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PADE i almen praksis

» 216.000 pADEs i almen praksis i DK hvert ar

» 162.000 indleeggelser som fglge af pADE

(baseret pa Thomsen et al., 2007)




PADE hos type 2-diabetikere

Omfanget af fejlmedicinering og utilsigtede haandelser
hos type 2-diabetikere ukendt

MEN

87% af pADEs skyldes
- kardiovaskulaere LM (diuretika, antikoagulantia, digoxin)
- analgetika (NSAID, opioider)
- hypoglykamiske LM (insulin, SFU)
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Datagrundlag for maling?

Der er mange muligheder:
Laegemiddelforbrugsdata
NIP data
UTH data
Automatisk datafangst
Manuel journalgennemgang
Patientregistre (ex. LPR, receptdatabase)

(Annemarie uddyber emnet om lidt)
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Registerdata som datagrundlag

Fordele:

» Data findes allerede

» Mange registre er landsdaekkende, unikt for DK!!
» Data kan kobles mellem registrene

» Data er indtastede og validerede



Registerdata som datagrundlag

Ulemper:
Registrene har ofte administrative formal
Kun data om receptpligtig medicin
Mangelfuld information om laboratoriedata
En kgbt pille ikke ngdvendigvis lig en slugt pille
Afvigelser i brug af ICD-10 koder i praksis

Kontraindikationer, individuelle patienthensyn og
opstartsperioder ignoreres

Antagelser om samtidig behandling
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Opgaven blev...

at udvikle en indikatorbaseret kvalitetsmodel til
vurdering af kliniske og sundhedsgkonomiske
konsekvenser af pADE hos type 2-diabetikere vha.
registerdata
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PADE indikatorer — lidt historik

Pharmaceutical care:

En outcome-orienteret systematisk tilgang til
lazgemiddelbehandling baseret pa system-tankegang

Bedre implementering af laegemiddelbehandling
opnas ved forebyggelse, afdaekning og Igsning af
leegemiddelrelaterede problemer

Kraever lgbende monitorering af patienten

(Hepler & Strand, 1990)
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DADE indikatorer - lidt historik
Definition pa pADE:

The drug-related problem that lead to the
preventable drug-related morbidity must
be recognizable and the likelihood of a
drug-related morbidity must be
foreseeable. In addition the cause(s) of
the drug-related problem (and subsequent
drug-related morbidity) must be

identifiable and controllable.
(Hepler & Strand, 1989)
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Medicinforlgbet -kvalitetsudviklingsproces
og feelles ansvar

Identifikation af Identifikation af Udarbejdelse af
atientens problem mulige arsager til terapeutisk plan
P P problemet pe P
Indikatorer
8. Intervention ved
\ nye problemer 1. Indsamling af
patientdata

7. Opfelgning pa laege-
middelbehandlingen

2. Fastlaeggelse af de

6. Gennemfgrelse af terapeutiske mal
monitoreringsplan
5. Udlevering af lzegemidlet Y
(Teknisk instruktion, 3. Vurdering af den
patientuddannelse) terapeutiske plan
\4. Udarbejdelse af /

monitoreringsplan
| |




Tilbage til indikatorerne...

Ex pa procesindikator:
‘Andel af patienter som far profylaktisk antibiotika
for operation’

Ex. pa outcomeindikator:
‘Andel af patienter som udvikler infektion efter
operation’

...ER DER ET LINK MELLEM DE TO INDIKATORER????
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Link mellem proces og outcome

Medicineringsfejl
® ordinationsfejl Utlislgtzt llljellllde;f.e
i ' : underbehandling
® dispenseringsfejl |::>
] 1 g
® administrationsfejl toxisk reaktion

e bivirkni
® monitoringsfejl IRIE




Eksempler pa pADE indikatorer

‘Andel af patienter som udviklede infektion efter
operation og som ikke var i profylaktisk antibiotika
behandling’

Fordele:
Bygger bro mellem proces og outcome
Identificerer ADEs associeret til medicineringsfejl
Pinpointer kvalitetsproblemer / cases direkte

Muligt at sammenligne risiko for ADE hos pt.
der er/ikke er udsat for medicineringsfejl
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Eksempler: fire AMI indikatorer

Indicator 20:
Adverse event: ER/hospital admission due to secondary AMIIL.
Medication error:

e The patient was previously diagnosed with an AMI and
e qpotprescribed 75-150 mg ASA¥K daily (agsuming that ASA 1s not
contraindicated).
Indicator 21:
Adverse event: ER/hospital admission due to secondary AMI
Medication error:
e The patient was previously diagnosed with an AMI and
* not prescribed a beta-blocker for two years after first AMI (agsuming that beta-
blockers are not contramdicated).
Indicator 22:
Adverse event: ER/hospital admission due to secondary AMIL
Medication ervor:
¢ The patient was previously diagnosed with an AMI and
¢ ot prescribed alipid lowering agent (assuming that lipid lowering agents are not
contraindicated).
Indicator 23:
Adverse event: ER/hospital admission due to secondary AMI
Medication error:
¢ The patient was previously diagnosed with an AMI and
e ot prescribed an ACE-inhibitor or AT2-receptor antagomst (assuming such
agents are not contraindicated).
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Anvendelsen af pADE-indikatorer

1999

2001

2003

2004

2006

2007

2008

2009

USA
USA

UK
Canada
UK
Portugal
Canada

UK

MacKinnon & Hepler
Faris & Hepler

Morris & Canttrill
Flanagan & MacKinnon
Morris & Cantrill
Guerreiro & Cantrill
MacKinnon & Nigam

Avery & Cantrill

Udvikling af pADE indikatorer malrettet
celdre

pADE indikatorer til maling af
medicineringskvalitet hos aeldre

Udvikling af pADE indikatorer malrettet
celdre

Udvikling af pADE indikatorer malrettet
celdre

pADE indikatorer i elektronisk
patientjournal

Udvikling af pADE indikatorer malrettet
celdre

Udvikling af pADE indikatorer til type 2-
diabetes

PINCER trial (kontrolleret studie)
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Krav til pADE indikatorerne
1. Valide

/. Steerk association mellem proces (fejlmedicinering)
og outcome (UTH)

3. Identificere hyppige pADEs

4 Pavise omrader i behandlingen hvor
kvalitetsforbedrende tiltag er pakraevet




Proces - outcome association

Astma og brug af agonist men ingen steroid 1,0
Depression og brug af benzodiazepiner m. lang T2 1,0
KOL og brug af betablokker 1,0
Mavesar/gastroblgdning og brug af NSAID > 1 maned 0,98
Hjerteinsuf. m.hjertestop og brug af digoxin 0,95
Hjerteinsuf. og ingen brug af ACE-inhibitor 0,75
AMI men ingen brug af ASA og/eller betablokker 0,62

Gennemsnitligt 130 dage mellem proces og outcome
*9 af 19 indikatorer havde P:0O over 0,75

Ref.: Faris R, 2001
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pADE-indikatorer for patienter med type
2-diabetes

Hvad kunne dataindsamlingen fortzelle?
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Screening af 10% af type 2-diabetikerne

Table 2. Identifying preventable drug-related hospital admissions (pDEASs) m
people with type 2 diabetes i a database with data on a sample of 10% of the
total Danish population in the vears 2002-2003 °

Indicator No. of pDRAs No. of persons No. of pDEAs per 1.000 person

with pDEREAs vears (25% confidence interval) .
1 4.447 842 275.87-29 ——» Hyperglykemi
2 81 13 5.18 (4.05-6.30)
3 43 27 2 75 (1.93-3.57)
4 95 65 6.07 (4.85-7.29)
5 62 35 3.96 (2.98-4.95)
6 60 38 3.84 (2.86-4.81)
7 <10 <10 -
8 <10 <10 -
9 0 0 -
10 0 0
11 1201 135 7676 (72.42-81.10)
12 4.808 231 307.32 (298.63-316.00) — Nyreproblemer
13 999 74 53 85 (59 89-67.81)
14 0 0 =
15 <10 <10 -
16 =10 <10 -
17 61 a1 3.90 (2.92-4 88)
18 <10 <10 -
19 0 ] _
20 77 45 4.92 (3.82-6.02)
21 149 68 9.52 (7.99-11.05) — Myokardie infarkt
22 198 74 66 (10.89-14 42

* Patient material consisted of 9,791 persons with type 2 diabetes and 15.645
person years. Admissions included emergency room contact, ambulatory
contact and full hospitalisation.

]
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Studie pa type 2-diabetikere m. AMI

Epidemiologisk studie pa alle type 2-diabetikere
udskrevet efter AMI fra 2001-2004 (8.275 personer)
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AMI indikatorerne

Indicator 20:
Adverse event: ER/hospital admission due to secondary AMIIL.
Medication error:

e The patient was previously diagnosed with an AMI and
e qpotprescribed 75-150 mg ASA¥K daily (agsuming that ASA 1s not
contraindicated).
Indicator 21:
Adverse event: ER/hospital admission due to secondary AMI
Medication error:
e The patient was previously diagnosed with an AMI and
* not prescribed a beta-blocker for two years after first AMI (agsuming that beta-
blockers are not contramdicated).
Indicator 22:
Adverse event: ER/hospital admission due to secondary AMIL
Medication ervor:
¢ The patient was previously diagnosed with an AMI and
¢ ot prescribed alipid lowering agent (assuming that lipid lowering agents are not
contraindicated).
Indicator 23:
Adverse event: ER/hospital admission due to secondary AMI
Medication error:
¢ The patient was previously diagnosed with an AMI and
e ot prescribed an ACE-inhibitor or AT2-receptor antagomst (assuming such
agents are not contraindicated).
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Resultater af AMI studiet

1.572 patienter (19%) fik sekundeert AMI

/7% fik behandling der afviger fra guidelines:
- 29% fik ikke ASA eller clopidogrel

- 31% fik ikke betablokker

- 45% fik ikke ACE-inhibitor/ARB

- 42% fik ikke statin

Pa 2 ar kan 1.580 indlaggelser m. sek. AMI undgas
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Resultater af AMI studiet

Underbehandling — op til 5 x gget risiko for sek. AMI

Ingen/lds. ASA/clopidogrel fordobler risiko for sek.
AMI

Risiko for sek. AMI pa 4 ar:
- 10% hvis guidelines fglges
- 50% ved ingen forebyggende behandling
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Indicator development model with
1. Development of pADE . . i
-— - literature review
indicators o X
- validation studies
- feasibility study

a

1. operationalisation
2_database set up
3_screening for pADEs

2. Identification of pADEs <

a

Statistical model
3. Risk assessment of -

PADEs

- risk estimates

.

Cost-effectiveness model with

4. Cost-effectiveness of - decision tree
avoiding pADEs - cost data

- effectiveness data

Figure 1. The applied register-based pADE assessment model
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Perspektiver i en kvalitetsmodel
med pADE indikatorer

Veaerdifuldt supplement til andre redskaber der maler
pa behandlingskvalitet

Giver mulighed for at malrette en
kvalitetsforbedrende indsats over for specifikke
omrader eller specifikke patienter

Giver mulighed for at male pa kliniske og
gkonomiske implikationer forbundet med
medicineringsfejl
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Perspektiver i en kvalitetsmodel
med pADE indikatorer

Modellen kan anvendes pa

Systemniveau i design af kvalitetsforbedrende
initiativer, benchmarking

Praktikerniveau for at gge opmaerksomheden pa
tilbudt behandling og facilitere forandringer i praksis

Patientniveau for at screene for medicineringsfejl -
kan vi identificere risikopatienter og rette op fgr der
sker utilsigtede haendelser?

Linda Aagaard Thomsen Juni 2010



Pharmakon

Apotek og Primaer Sundhedssektor

Projekt ‘Bedre Brug af Medicin’ pa
plejehjem

Leegemiddelindikatorer
» Diabetes
» Smerte
» Psykofarmaka
» Generelle
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Kvalitet af leegemiddelbehandling

Psykofarmaka
Indikator Beskrivelse Antal pers. v. start Antal pers. v. slut (%
(% af gruppen) af gruppen)

6 Andel af borgere i behandling med 99 (59) 101 (60)
antidepressiva

|
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Kvalitet af leegemiddelbehandling

Antidiabetika

Indikator Beskrivelse Antal pers. v. start Antal pers. v. slut

(% af gruppen) (% af gruppen)

10 Andel af borgere med diabetes i samtidig 5 (18)
antidiabetika, ACE-haeemmer/AT2A,
lavdosis ASA/clopidogrel og
statinbehandling

5(17)
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Kvalitet af leegemiddelbehandling

Smerte

Indikator Beskrivelse Antal pers. v. start Antal pers. v. slut
(% af gruppen) (% af gruppen)

11 Andel af borgere med langtidsbrug af 10 (67) 11 (79)
NSAID

16 Andel af borgere i samtidig behandling 35 (56) 35 (53)
med opioid og laksantia

|
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Kvalitet af leegemiddelbehandling
- leegemiddelindikatorer

Andre indikatorer

Indikator Beskrivelse Antal pers. v. start Antal pers. v. slut

(% af gruppen) (% af gruppen)

17 Antal samtidige laegemidler pr. Fast: Fast:
borger 7,8 +/- 3,4 8,0 +/-3,5
Pn: Pn:
2,4 +/-1,4 2,6 +/-1,4
18 Andel af borgere i samtidig 35 (20,7) 36 (21,3)

behandling med mindst to
leegemidler fra samme ATC-gruppe

|
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Kvalitet af leagemiddelbehandling

- Beers criteria

Et fald fra 4 brugere af chlorzoxazon ved opstart til 1 bruger ved
afslutning

Et fald fra 2 brugere af amitriptylin ved opstart, og 1 ved slut

Et fald i hgje doser af digoxin fra 10 brugere ved opstart til 9 ved slut
Et fald i antal langtidsbrugere af fuldt-doserede non-COX selektive
NSAID med laengere halveringstid fra 1 bruger ved opstart og ingen
ved slut

Et fald i antal langtidsbrugere af stimulerende laksantia fra 29 ved
opstart til 23 ved slut

Et fald i brugere af nitrofurantoin fra 4 ved opstart til 1 ved slut.
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Beer’s criteria
Brugaf _________________ |start [Slut
1

chlorzoxazon 4
nitrofurantoin 4
langtidsbrugere af stimulerende laksantia 29 23
hgje doser af digoxin 10 9
langtidsbrugere af NSAID med laengere halveringstid 1 0

amitriptylin 2 1
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