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Standardiserade laboratorieanalyser

ger sakrare vard

INR-arbetet for samsyn vid antivitamin K-behandling ett foredome

[MKvalitetsarbete inom sjukvarden genomfors ibland ytligt
och kortsiktigt med buller och bang, enstaka ganger grundligt,
langsiktigt och i det tysta. Arbetet med att harmoniera mét-
ningarna av effekten av behandling med antivitamin K-ldke-
medel, som redovisas i detta nummer av Lékartidningen, fal-
ler in under den senare kategorin. Det arbete som rapporteras
kan vid forsta blick se ut som ett rutinmassigt tekniskt harmo-
niseringsarbete, men ir i grunden mycket mer mangfasetterat
och kan tjina som forebild for kvalitetsarbete inom stora de-
lar av sjukvarden.

Antikoagulationsbehandling raddar liv men medfor risker
Behandling med antivitamin K-ldkemedel raddar arligen tu-
sentals svenskars liv men bidrar samtidigt arligen till ca 200
dodsfall genom biverkningar/blodningskomplikationer. Det
finns dirfor ett stort medicinskt intresse att maximera nyttan
av antikoagulationsbehandlingen, samtidigt som riskerna mi-
nimeras. Optimal dosering av likemedlen ar avgdérande for
detta och dr i sin tur beroende av medicinsk kompetens och av
hogkvalitativa métningar av behandlingseffekten.

Plasma fran friska som kalibrator

Mitning av protrombintid/protrombinkomplex sker genom
att vavnadstromboplastin (koagulationsaktivator) tillsitts ci-
tratplasma fran patienten, varefter koagulationstiden registre-
ras. Effekterna maste beddomas i en enhet som erkénns av
samtliga inblandade, p4 samma sitt som ett kilo &r en erkidnd
enhet for vikt och meter for lingd. Inom behandlingen med
antivitamin K-ldkemedel ar det ytterst koagulationen i plas-
ma frén friska som anvénds som kalibrator — dven for att stél-
la in kalibratorer som anvands i dagligt bruk. Kroppens ho-
meostas haller koncentrationen av manga biologiskt viktiga
molekyler/storheter inom snidva granser hos friska. Exempel
pa detta dr, forutom blodkoagulationen, erytrocyternas vo-
lym, koncentrationerna kalium och kalcium, for att ndmna
nagra. Dessa grianser dr de samma oberoende av folkslag el-
ler bostadsort.

INR, internationell normaliserad kvot, den internationella
enhet som anvinds for att mita antikoagulation, har av havd
kopplats till ett internationellt erként biologiskt material
(prov) som funnits i tillrdcklig méngd for att forsorja varlden
under lang tid (flera ar). Detta material i sin tur har kalibrerats
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Den Equalis-drivna metod for kalibrering av INR i Sve-
rige som beskrivs i detta nummer anvander sig av en
nationell kalibrator som ytterst kalibreras i relation till
plasma fran friska personer.

Den ger en billig, férnybar och stabil kalibrering éver
langa tidsintervaller och gor att patienter med tillfor-
sikt kan sOka vard i olika delar av det egna landstingets
sjukvard och i olika landsting och f& en samstammig
beddmning.

Metoden har visat sig prestera val i jamforande inter-
nationella undersékningar.

Se aven artikeln pa sidan 5068 i detta nummer.

irelation till koagulationen i plasma fran friska. Tillverkning,
validering och tillhandahéllande av en sadan kalibrator inne-
bir ett betydande ekonomiskt virde for de inblandade. Det &r
dérfor foga forvanande att de internationella intressen som ti-
digare tillhandahallit kalibratorer vill fortsitta med det dven
framgent.

Den Equalis(External quality assurance in laboratory me-
dicine in Sweden)-drivna metod for kalibrering av INR i Sve-
rige som beskrivs i Andreas Hillarps och medarbetares artikel
idettanummer anvénder sig av en nationell kalibrator som yt-
terst kalibreras i relation till plasma fran friska personer. Den-
na metod ger en billig, fornybar och stabil kalibrering 6ver
langa tidsintervaller och tillférsékrar att patienter med tillfor-
sikt kan soka vard i olika delar av det egna landstingets sjuk-
vard och i olika landsting. Metoden har visat sig prestera vil
i jimforande internationella undersokningar.

De internationella ekonomiska intressen som riskerar att fa
reducerade inkomster pa grund av det sitt pa vilket svensk la-
boratoriemedicin valt att arbeta forsoker tyvarr hindra presen-
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tationer av de svenska resultaten pa vetenskapliga konferen-
ser etc. Sddana forsok att tysta och ignorera kostnadseffekti-
va och hogkvalitativa procedurer i patienternas intresse har
historiskt inte varit framgéngsrika och kommer med sékerhet
inte att bli det denna gang heller.

Okat behov av farmakokinetiska/-genetiska kunskaper
Dagens antikoagulationsbehandling bygger i forsta hand pa
mitningar av effekterna av den insatta behandlingen med
antivitamin K-ladkemedel. P4 samma sétt som 6kade utbild-
ningsinsatser i samband med inférandet av INR bidrog till
battre behandlingsresultat finns ett betydande behov av oka-
de kunskaper inom sjukvarden om farmakokinetik, interak-
tioner mellan lakemedel, liksom mellan ldkemedel och andra
dmnen, t ex alkohol och rokning.

Nya kunskaper om ldkemedelsmetabolismens mekanismer
och om de gener som styr den har tillkommit under senare ar.
Det ar viktigt att dessa kunskaper kommer sjukvarden till del
och att varden i allt storre utstrickning far tillgang till de mo-
lekyldrbiologiska metoder som krévs for att ytterligare opti-
mera behandlingen med bl a antivitamin K-ldkemedel. Att de
métningar och analyser som gors vid landets laboratorier stan-
dardiseras har stor betydelse for patientsakerheten.

Behandling och uppféljning

Hittills har styrning av behandlingen med antivitamin K-I4-
kemedel pé centraliserade sjukhusmottagningar visat ndgot
bittre resultat &n inom primérvarden. Med storre erfarenhet
och de battre mittekniker som nu finns att tillgé finns all an-
ledning att forvinta sig att primérvarden kan uppna motsva-
rande resultat som sjukhusen. Ytterligare ett nytt och avgo-
rande steg i utvecklingen skulle kunna tas om allt fler patien-
ter fick majlighet att styra sin behandling sjélva genom att
gora egna mitningar och dosera antivitamin K-ldkemedel bl a
med hjélp av datoriserat beslutsstod.

Forutséttningen for detta dr att patienterna:

o far tillrdcklig utbildning for att kunna ata sig en storre del
av det stora ansvar som antikoagulationsbehandlingen in-
nebir,

o far tillgang till sdkra mitmetoder fér egenmétningar och
datoriserat beslutsstod,

Lakartidningen [/Nr50 12002 [ Volym 99

Nya kunskaper om lakemedelsmetabolis-
mens mekanismer och om de gener som
styr den har tillkommit under senare ar. Det
ar viktigt att dessa kunskaper kommer
sjukvarden till del och att varden i allt stér-
re utstrédckning far tillgang till de moleky-
ldrbiologiska metoder som krévs for att
ytterligare optimera behandlingen med

bl a antivitamin K-ladkemedel.

e far mojligheter att finansiera egenmitningar och besluts-
stod.

Utbildning. Verksamma inom sjukvérden borde se det som en
viktig uppgift att utbilda allménheten i egenbehandling. Det
finns och kommer i tilltagande grad att finnas patienter med
kunskap och motivation for att kunna ta en stor del av ansva-
ret for egen uppfoljning och behandling. Dessa patienter mas-
te f4 del av medicinska kunskaper och tekniskt stod for att
kunna axla detta ansvar pa bésta sitt.

Mtmetoder. Den s k Owren-metoden, som anvénds vid upp-
foljning och styrning av antikoagulationsbehandling i de nor-
diska ldnderna, har klara medicinska fordelar framfor den s k
Quick-metoden, som dominerar i resten av virlden. Quick-
metoden & andra sidan har vissa méttekniska fordelar, vilket
har gjort att majoriteten av de patientndra mitmetoder som
finns tillgdngliga for egenmitningar bygger pa Quick-meto-
den. Det finns en betydande skepsis bland ansvariga for anti-
koagulationsbehandlingen i Sverige att inféra Quick-meto-
den parallellt med Owren-metoden nir sa omfattande harmo-
nisering och goda resultat har uppnatts med den senare. Ris-
kerna med behandlingen &r sddana att forsiktighetsprincipen
hittills haft verhanden.

Med all sannolikhet kommer vi att fa allt enklare Owren-
metoder for egenmitning, alternativt kommer sjukvardsper-
sonal och patienter att vinja sig vid patientnira méattekniker
baserade pd Quick-metoden. Huvudsaken &r att de bésta
egenskaperna hos respektive metod kan tas tillvara inom sjuk-
varden.

Finansiering. Mitinstrument och reagens for egendvervak-
ning av antikoagulationsbehandling ar fortfarande sé dyra att
detta utgor ett avgdrande hinder for inférande pa bred basis.
Det svenska samhéllet har inte byggt upp vare sig forsikring-
ar eller ersittningssystem som mojliggér egenmétning till
rimliga kostnader jamfort med sjukhusens och primérvardens
mer storskaliga och generella metoder.

Medicin som konst

Medicin dr ytterst en konst, bl a konsten att skapa fortroende-
fulla situationer som optimerar anamnesen, medicinens
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oovertriffat kraftigaste verktyg. Medicin bygger ocksa pa
diagnostiska atgirder och behandlingar vars resultat oftast be-
ror pa den skicklighet med vilken de genomfors.

Man kan gora en jamforelse med flyget: Dess historia bor-
jade med »flygaress«, som genom medfodda egenskaper och
inlérd skicklighet kom att ga till historien. Med tiden larde sig
flygindustrin olika rutiner som leder till hog sékerhet och till-
forlitlighet. Storre och storre delar av det »konstnérliga« inom
flygindustrin 6vergick till att bli standardiserade procedurer
som alla verksamma lér sig att f6lja. Man har byggt upp sy-
stem och arbetsprocedurer som tillforsdkrar att rutinerna f6ljs
sa noggrant och enhetligt som ar ménskligt mojligt.

Maénga medicinska specialiteter arbetar sedan linge med
att genom konsensusforfarande byggt pa medicinsk forskning
och utveckling enas om det som for tiden bedoms som basta
och mest kostnadseffektiva medicinska praxis. Kvalitetsre-
gister och andra system byggs upp for uppfoljning av resultat
av insatta atgdrder. Vissa medicinska specialiteter, bl a de dia-
gnostiska, har valt att arbeta inom ramen for internationellt
etablerade kvalitetssystem, t ex inom ISO-serien, och bedéms
ddrmed regelbundet av externa granskare. Fordelarna med in-
ternationellt erkinda system &r bl a att de bygger pa langvarig
erfarenhet av kvalitetsarbete och att inneborden i dessa forstas
och erkénns i vida kretsar. Standardiserade procedurer — me-
todbeskrivningar och formaliserade kvalitetssystem — ar be-
tydelsefulla verktyg i kvalitetsutvecklingen. Det omfattande
standardiseringsarbete som gjorts inom ramen fér Equalis dr
resultatet av ett professionellt vélforankrat arbete for att 6ka
sdkerheten i anvindningen av de livsviktiga men samtidigt
riskabla antivitamin K-ldkemedlen.

Equalis for samverkan

Svensk sjukvard styrs av nationella lagar, lokala politiska be-
slut och méangfasetterade professionella attityder. Dessa olika
intressen far ofta olika fokusering och utfall beroende pa eko-
nomiska, politiska och professionella faktorer — for att ndim-
na nagra.

Oberoende av de generella forutsittningarna i samhéllet
finns det stora vinster forknippade med att sjukvardens parter
samverkar. Det finns dérfor ett stort behov av att finna sam-
verkansformer som gynnar langsiktighet, stabilitet och enga-
gemang bland de sjukvardsanstéllda. Equalis ar ett aktiebolag
for extern kvalitetskontroll inom laboratoriemedicin som eta-
blerades 1992. Majoritetsdgaren dr Landstingsforbundet (52
procent), med deldgarna Svenska Lakareséllskapet (24 pro-
cent) och Institutet for biomedicinsk laboratorievetenskap
(24 procent). Aktiebolagsformen borjar som bekant att bli allt
vanligare for medicinska verksamheter och ger tydliga och i
sambhdllet i 6vrigt vil accepterade arbetsformer.

Det fanns till en borjan vissa farhdgor att ett aktiebolag for
extern kvalitetskontroll inte skulle attrahera professionella
medarbetare for ideellt kvalitetsarbete. Erfarenheten, t ex rap-
porten i veckans nummer av Lakartidningen, ger ytterligare
argument for att aktiebolagsformen inte har lagt hinder i va-
gen for medicinskt kvalitetsarbete inom laboratoriemedi-
cinen, snarare tvartom.

Kréavande men viktigt att harmonisera medicinsk praxis
Betydande delar av sjukvérdspersonalens kunskaper och far-
digheter tilldgnas av tradition inom ett mentor—adeptsystem i
praktiska sjukvardssituationer. Systemet har manga fordelar,
men en nackdel &r att praxis och dirmed medicinska resultat
kan komma att variera betydligt mellan olika utvare.
Vetenskapliga och professionella méten inom de olika
specialiteterna, kvalitetsregister, arbetsgrupper kring evi-
densbaserad medicin i regi av nationella eller internationella
aktorer har alla stor betydelse for att féra fram och harmoni-
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sera optimala metoder och procedurer inom diagnostik och
behandling.

Det dr viktigt att skapa forum dér sjukvardspersonal pa ett
professionellt sétt kan arbeta med utveckling och kvalitetsfra-
gor for kvalitetens och patienternas egen skull, inte bara—som
ofta har varit fallet — primért for att minska kostnader. Den
framgéangsrika 6vergangen till INR inom antikoagulationsbe-
handlingen i Sverige och de sjukvardsmassiga och metodolo-
giska landvinningar som gjorts i samband med detta ar till he-
der for de organisationer och enskilda som varit inblandade.
Ett grundligt kunskapsbaserat professionellt arbete som ska-
par enhetlighet, transparens och engagemang &r grundbulten
i medicinsk kvalitet.

*
Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Forfattaren var
under en period vid mitten av 1990-talet ledamot i styrelsen
for SEQLA/Equalis.
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