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I en rekke lande anvendes registerbaserede indikatorer til at
vurdere kvaliteten af lzgemiddelordinationer i almen praksis
[1, 2]. Kvalitetsindikatorer er defineret som mélbare variable,
som der er evidens for eller konsensus om, er anvendelige til
at fastleegge graden af kvalitet og dermed @ndringer i kvalite-
ten af lzgemiddelordinationerne [3-6]. Formalet med denne
artikel er at pdpege behovet for validering af indikatorer, for
de anvendes til at vurdere kvaliteten af praktiserende lzegers
ordinationsmenster. Vi ensker ogsa at papege begransnin-
gerne ved indikatorerne samt mulighederne for at oge deres
anvendelighed.

Klassifikation af indikatorer

Indikatorer kan klassificeres i henhold til forskellige akser,
f.eks. med fokus pa struktur (opbygningen af sundhedsvz-
senet), proces (de ydelser, der leveres i sundhedsvaesenet) eller
resultat af behandlingen. En anden made at klassificere in-
dikatorer pa er ud fra kliniske forhold: lzegemiddeloriente-
rede indikatorer tager udgangspunkt i karakteristika ved
leegemidlet, sygdomsorienterede indikatorer inddrager ka-
rakteristika ved den givne sygdom, og patientorienterede
indikatorer inddrager patienternes individuelle karakeeristika
[3]. De nedenfor omtalte indikatorer er procesindikatorer, der
har fokus pa ordination af leegemidler. Indikatorerne kan
konstrueres til at fokusere pa de forskellige aspekter af kvalitet
ved leegemiddelbehandling - behandlingens effektivitet,
risikoen for bivirkninger, pris- og patientrelaterede forhold
(f.eks. doseringshyppighed).

Indikatorers validitet

I Danmark benyttes typisk indikatorer, der er baseret pa re-
ceptregistre, som rummer data, der er indsamlet til andre for-
mal. Indikatorerne benyttes til mange formal, f.eks. til at give
praktiserende lzeger tilbagemeldinger pa deres ordinations-
monstre, identificere lger med uhensigtsmessige ordina-
tionsmenstre, og til at vurdere kvaliteten af lzgemiddelordi-
nation regionalt og nationalt. Det er derfor af stor betydning,
at indikatorerne er valide. Ideelt omfatter indikatorernes vali-
ditet folgende elementer: om indikatoren umiddelbart opfat-
tes som valid (umiddelbar eller fzce- validitet) - om indikato-

ren er opbygget i overensstemmelse med den teoretiske viden
pd omradet (begrebsvaliditet) - om indikatoren omfatter de
veesentlige problemstillinger, f.eks. i evidensbaserede kliniske
retningslinjer (indholdsvaliditet) - om indikatoren er i over-
ensstemmelse med en guldstandard (samtidig kriterievaliditet)
(Figur 1) [7].

En forudsztning for anvendelse af registerbaserede indi-
katorer til at vurdere, optimere og felge kvaliteten af leege-
middelordinationerne er, at kvaliteten af disse indikatorers
malinger er kendt - at indikatorerne har en hej validitet. Na-
tionalt og internationalt foreligger der kun f3 stringente evalu-
eringer af validiteten af indikatorer til vurdering af kvalitet af
lzegemiddelordinationer i almen praksis. Brug af ikkevalide
indikatorer kan have uheldige konsekvenser [8]. Hvis leegerne
har tillid til misvisende indikatorer, er der risiko for, at de zn-
drer deres behandlingsmenstre i en uhensigtsmessig retning.

Indikatorer for kvalitet af leegemiddelordination

i almen praksis

I Danmark findes der registre med detaljerede oplysninger
om ordination af receptpligtig medicin pa niveau af hvert
ydernummer og hver patient [9]. Det har naturligvis givet an-
ledning til, at disse data benyttes som datagrundlag for indi-
katorer til maling af behandlingskvaliteten.

De danske registre giver mulighed for, at indikatorer kan
konstrueres som enkle indikatorer med data pd praksisniveau
- som eksempelvis indikatoren: Andelen af antibiotika, der
ordineres som smalspektrede antibiotika - og registrene mu-
liggor desuden, at der kan konstrueres avancerede indikatorer
pa patientniveau.

Undersogelser har vist, at praktiserende leeger generelt ikke
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Figur 1. llustration af forhold, der skal afklares ved brug af registerbaserede
indikatorer for kvaliteten af leegemiddelordinationer i almen praksis. Face-vali-
ditet — umiddelbar validitet. Begrebsvaliditet — overensstemmelse med teoretisk
viden. Indholdsvaliditet — Inklusion af de veesentlige problemstillinger. Kriterie-
validitet — overensstemmelse med guldstandard.
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Receptregistre i Danmark indeholder data om leegemiddel-
behandlingen pé bade praksis- og patientniveau.

Receptregisterdata kan derfor anvendes til at konstruere
indikatorer for kvaliteten af leegemiddelbehandling i almen
praksis.

For at indikatoren er anvendelige til at vurdere kvaliteten
af leegemiddelbehandling i almen praksis skal deres
validitet veere vurderet.

Vurdering af indikatorers validitet omfatter vurdering af
deres face-, konstruktions-, indholds- og kriterievaliditet.

Anvendelse af indikatorer med ukendt validitet kan fare til
utilsigtede eendringer i ordinationspraksis og frarades.

har dltro til, at enkle indikatorer afspejler kvaliteten af deres
ordinationer [10], iszer ikke nir indikatorerne fokuserer pa
okonomiske forhold. Indikatorerne har lav umiddelbar vali-
ditet, og dermed er der risiko for, at leegerne ikke vil zendre
behandlingspraksis pa basis af malinger med denne type in-
dikatorer. Derimod har lzgerne sterre tiltro til de avancerede
indikatorer, som bl.a. er baseret pa kliniske oplysninger. Det
ma derfor forventes, at brug af denne type indikatorer er mere
anvendelig til at optimere leegernes behandlingspraksis.

Maden, som leegerne informeres om indikatormalingerne
P4, har endvidere betydning for, om lzegerne tager oplysnin-
gerne til sig og justerer deres behandlingspraksis. Simpel op-
lysning om, hvorvidt en leegepraksis opfylder standarden for
god leegemiddelbehandling, har ingen effekt pa leegernes
ordinationspraksis.

Behandlingsanbefalinger ndres, og folgelig skal indika-
torerne regelmeessigt revurderes og eventuelt justeres.

Vurdering af lzgemiddelbehandlingen ud fra de register-
baserede indikatorer skal ogsa veere i overensstemmelse med
vurderinger, der er baseret pa andre metoder, dvs. indikato-
rerne skal veere kriterievalide. Der er dog endnu ikke udviklet
en enkel metode til at fastsette kriterievaliditet, og en sam-
menligning af kvalitetsmal, der er baseret pa registerdata, med
en guldstandard, der er baseret pa kliniske oplysninger, kree-
ver gennemgang af et storre patientmateriale [7]. Lav eller
ikkestringent overensstemmelse mellem forskellige indikato-
rer eller andre metoder til at fastleegge behandlingskvaliteten
giver risiko for anvendelse af den metode, der giver de on-
skede - og ikke de rigtige maleresultater. F.eks. kan det maske
vere i sundhedsmyndighedernes interesse at anvende indika-
torer, der vurderer en behandling som uhensigtsmessigt dyr,
og i legemiddelproducenternes at anvende indikatorer, der
vurderer den samme behandling til at veere skonomisk
fordelagtig.
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Indikatorers begreensninger

Det er ikke muligt at justere for alle forskelle i patientsam-
mensztninger ved udvikling af indikatorer, da oplysningerne
ikke indgér i de tilgeengelige registre. Det er derfor uafklaret,
hvor stor betydning forskelle i patientsammensztninger, her-
under sociogkonomiske forhold, forskelle i morbiditet med
videre har for indikatorerne.

Konstruktion af avancerede indikatorer, som har hoj
umiddelbar validitet, og som er justeret for forskelle i patient-
sammensztningen, har desverre den utilsigtede konsekvens,
at patientgrundlaget ofte bliver meget lille. Indikatormalin-
gerne far derfor stor usikkerhed. Et eksempel er den avance-
rede indikator, der maler andelen af ordinationer af bred-
spektret penicillin, der er givet til patienter, som har f3et or-
dineret et smalspektret antibiotikum inden for den seneste
maned. I en almindelig praksis med under 2.000 patienter vil
dette pa drsbasis veere f patienter. Indikatormalingerne bli-
ver dermed meget athaengige af eventuelle patienter i praksis,
der grundet serlige forhold kraever tilbagevendende bred-
spektret antibiotisk behandling.

For mange lzegemidler geelder det, at de anbefales anvendt
til en patienttype, men ikke til en anden. F.eks. anbefales in-
halationssteroid til astmapatienter med hyppigt behov for
hurtigvirkende beta-2 antagonister. Patienter med kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL) anbefales derimod kun be-
handlet med fast inhalation af inhalationssteroid i sverere til-
feelde med tendens til eksacerbationer. For at kunne vurdere
om leegernes ordinationspraksis af inhalationssteroid er hen-
sigtsmeessig, kraeves sdledes oplysninger om indikationen for
behandling og patientens sygdomsstatus. De tilgeengelige
datakilder i dag omfatter ikke disse oplysninger, og der gores
derfor antagelser ved indikatorkonstruktionen, som f.eks. at
patienter under 45 dr ikke har KOL, men astma, og patienter,
der debuterer med lungesygdom efter de 45 ar, ikke har
astma, men KOL.

Konklusion

Det er i Danmark muligt med de tilgzengelige datakilder at
konstruere indikatorer for vurdering af kvaliteten af legemid-
delordinationen i almen praksis. Hvis indikatorerne skal an-
vendes til at pavirke leegernes adferd, ber de have en hej
umiddelbar validitet, og det er ikke tilstreekkeligt blot at
oplyse lzegerne om maleresultaterne.

Udvikling af valide indikatorer er kreevende, og der findes
ikke en enkel metode til at vurdere kriterievaliditeten. Des-
uden skal det fortlebende sikres, at indikatorerne er baseret
pa den gzldende viden, da evidensen inden for behandlingen
med lzegemidler endres hurtigt.

Adgang til palidelige registre med kliniske og sociosko-
nomiske data vil ege brugbarheden af indikatorerne vasent-
ligt. Men alligevel ber man huske, at det er indikatorer - dvs.
de indikerer kvalitetsgraden, men de maler den ikke eksakt.
Der vil derfor altid vaere behov for klinisk opfelgning, og
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vurderinger, der er baseret pa registerbaserede indikatorer,
ber aldrig veere det eneste grundlag for eksempelvis indgreb
i leegernes ordinationspraksis.
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Studier af lzegemidlers effekter og bivirkninger kan udferes
som eksperimentelle studier i form af randomiserede under-
sogelser og som ikkeeksperimentelle observationelle studier i
form af kohorte- eller case-kontrol-studier og sjzldnere som
tvaersnitsstudier [1].

Den randomiserede undersogelse anses ofte for at veere
guldstandarden i undersogelse af leegemidlers effekter. Imid-
lertid har ogsa randomiserede undersogelser vaesentlige svag-
heder i form af bl.a. relativt sm4, steerkt selekterede studiepo-
pulationer og kort followuptid, som kan begraense deres plads
i beslutningsprocessen i daglig klinisk praksis (Tabel 1).

Denne statusartikel beskriver styrker og svagheder ved
randomiserede og observationelle studier til undersogelse af
leegemidlers effekter og bivirkninger.

Den randomiserede undersggelse

I den randomiserede undersogelse soger man gennem rando-
misering at sikre, at interventions- og kontrolgrupperne kun
adskilles af eksponeringen og er sammenlignelige med hen-
syn til alle andre betydende faktorer. Da mélte og umalte
konfoundere pa grund af randomiseringen er fordelt lige mel-
lem grupperne, er dette design det eneste, som tager hojde for
ikkeerkendt confounding.

Informationsbias kan opst, hvis forskerens viden om,
hvorvidt forsogsdeltageren er i behandlingsgruppen eller
kontrolgruppen, har indflydelse pa méalingen af udfaldet.
For at reducere risikoen for informationsbias foretages i
randomiserede undersagelser ofte blinding af eksponerings-
status.

Randomiserede undersggelser af leegemidlers effekter

Styrker

Kontrollerer erkendt og uerkendt confounding, herunder
confounding by indication.

Standardiseret eksponering og opfglgning.

Svagheder

Afspejler ikke ngdvendigvis daglig klinisk praksis.
Relativt sma studiepopulationer og kort opfglgningstid,
hvilket hindrer undersggelse af sjeeldne endepunkter og
langtidseffekter.

Observationelle studier af leegemidlers effekter

Styrker

Afspejler daglig klinisk praksis.

Mulighed for undersggelse af sjeeldne udfald og langtids-
opfelgning.

Svagheder
Confounding by indication kan introducere bias.
Komplians kan veere vanskelig at male.






