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Under de senaste aren har behandlingen vid metastaserande
njurcancer utvecklats radikalt. Prognosen vid sjukdomen har
forandrats; med malriktade lakemedel lever fler patienter
langre med sin sjukdom. | dag &r det i stort sett endast dessa
nya lakemedel som anvands i klinisk praxis, och kunskapen
om dem véxer kontinuerligt. Men det finns fortfarande en rad
obesvarade fragestallningar:

= Arbehandlingseffekternailinje med vad kliniska studier vi-
sar?

« Ar forekomsten av biverkningar i linje med vad kliniska stu-
diervisar?

« Hur skiljer sig biverkningsprofilen mellan de olika prepara-
ten?

= Hur hanterar man biverkningarna pé basta satt?

« | vilken ordning bér lakemedlen ges for att uppna ett opti-
malt resultat?

En strukturerad utvéardering av den terapi som anvands i den
kliniska vardagen maste géras om dessa och andra behand-
lingsrelaterade fragor ska kunna besvaras. For att dstadkom-
ma en sadan utvardering behovs ett andamalsenligt verktyg.
Dagens datajournaler ar inte konstruerade for detta.

Kidney care — verktyg for databashantering

Den traditionellavagen till att befasta medicinsk kunskap om
lakemedelsbehandlingar ar kliniska prévningar, dar tillver-
karen star for ansvar och finansiering fram till registrering.
Den manuella databashantering som kliniska prévningar
kréver binder dock mycket resurser. Om god klinisk prov-

»...verktyget ger en snabb och

tydlig 6verblick av patientens sjuk-
domsdata ... Anvandaren besparas
atskilligt "bladdrande’ i journalen.«
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|
m fakta 1. Registreringsproceduren

| samband med mottagnings-

besoket fylls en uppféljnings-

blankett i, specifika paramet-

rar registreras manuellt:

» Aktuell behandling (léke-
medel/dos)

= Behandlingsutvardering
(baseras huvudsakligen pa
resultat av radiologiska un-
dersokningar)

« Biverkningar av pagaende
behandling
» Funktionsstatus (skalor)

Informationen pa den ifyllda
blanketten fors i efterhand in
i databasen av en datainma-
tare. Delar av inmatningen
ska inom kort digitaliseras.

ningssed (GCP) skatillampasiklinisk praxis, medfor dettaett
merarbete dar redan tungt belastade resurser anstrangs yt-
terligare.

For att gbra en noggrann lakemedelsuppféljning hanterbar
i klinisk praxis kravs nagon form av stod som ersatter delar av
den manuella databashanteringen. Har har ett anpassat, an-
vandarvanligt IT-stéd som optimalt utnyttjar befintliga data-
baser storaméjligheter att gora en systematiserad uppfoljning
mojlig.

En programvarakallad Kidney care har utvecklats och pro-
vats i ett 2-arigt projekt under 2007-2009 vid sektionen for
gastrointestinal, urologisk och neuroendokrinologisk cancer,
onkologiska kliniken, Karolinska universitetssjukhuset,
Stockholm. Health Solutions systemprodukt Real-Q valdes
som plattform for byggandet av Kidney care. Denna plattform
anvands redanidag, blaidetsvenska HIV-kvalitetsregistret.

Ger direkt aterkoppling pa inmatad information
Kidney care &r ett webbaserat registerverktyg speciellt an-
passat for patienter med metastaserande njurcancer. En sok-
bar databas utgodr grunden i systemet. Den skréddarsydda
programvaran sammanstaller data i realtid och presenterar
dessa for anvandaren direkt pa dataskarmen. Oversikter vi-
sualiseras for enskild patient eller for grupp av patienter.
Verktyget ger pa detta satt direkt &terkoppling pa den infor-
mation som matats in i databasen (Fakta 1). Kidney care har
darfor, vid sidan av sin registerfunktion, egenskapen av ett
kliniskt anvandbart beslutsstod. Hittills finns data fran 220
patienter registrerade i verktyget. Fér de patienter som givits
malriktade lakemedel har vi en genomsnittlig 6verlevnad pa
21 manader fran forsta metastas. For en klinisk population ar

|
msammanfattat

Utvecklingen av nya behand-
lingsmetoder och nya lake-
medel for patienter med can-
cer ar snabb; biverkningar
och effekter varierar avsevart
mellan individer.

Att strukturerat registrera

Val fungerande lokala regis-
ter —som kan integreras med
nationella register — 6kar
mojligheten att uppdatera
befintliga nationella register
med data korrelerade till nya
lakemedel och nya behand-

och utvardera nya behand-
lingar for att f& kunskap om
effekter och bieffekter i kli-
nisk praxis ar av stor betydel-
se for den enskilde cancerpa-
tienten.

Ett kvalitetsregister kopplat
till ett beslutstéd dkar moti-
vationen for lakare i kliniken
attregistrera data.
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lingsmetoder.

Det webbaserade register-
verktyget Kidney care for me-
tastaserande njurcancer har
visat sig vara ett vardefullt
hjalpmedel bade i klinisk
praxis och for uppfdljning av
verksamheten.
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»Var vision ar nationella system, déar
samtliga kliniker inom ett specifikt
behandlingsomrade ... bygger upp
en gemensam kunskapsbank.«

dettaen siffrasom star sig val med data fran fas 3-studier som
presenterats de senaste aren. Detta gor Kidney care till en
kunskapsbank i fraga om patienter med metastaserande njur-
cancer; troligen finns ingen motsvarighet i Skandinavien.

Véardefullt hjalpmedel i mottagningsarbetet
Behovet av registrering och monitorering 6kar kontinuerligt
inom dagens sjukvard. Detta beror dels pa att lakemedel och
behandlingsprocedurer blir alltmer avancerade, dels pa att
kraven dkar nar kostnaderna stiger. Ar behandlingen effektiv
och siker? Ar den vard sitt pris? Anvander vi den pa ratt satt?
Effektiv registrering och uppféljning fordrar effektiva verk-
tyg. Detta &r en bristvara. De flesta registersystem &r enkel-
riktade, dvs de ger ingen aterkoppling pa den information som
matas in. En ofta trakig och »av ndden tvungen« datainsam-
ling ger ingenting tillbaka som &r anvéndbart i den kliniska
vardagen.

Fordelar och nackdelar. Under projekttidens gang har for-
delarna med den hér typen av system blivit uppenbara. Moj-
ligheten att fa direkt aterkoppling pa inmatade data ar mycket
positiv. Oversikternasom presenteras i verktyget ger en snabb
och tydlig 6verblick av patientens sjukdomsdata (diagnosar,
histologisk typ etc), behandlingar och effekter. Anvandaren
besparas atskilligt »bladdrande« i journalen.

I métet med den enskilda patienten p&d mottagningen &r
Kidney care ett bra hjalpmedel. P& gruppniva ar fordelarna
med systemet an storre. Det ar enkelt att plocka ut data om
grupper av patienter for att skapa rapporter av olika slag. Hur
manga patienter far en viss behandling? Hur langa behand-
lingstider? Hur har behandlingen fungerat? Vilka biverkning-
ar forknippas med vilken behandling? Och sa vidare.

Att bygga upp ett sddant system kostar arbetstimmar. Man
maste skapa en logistik, som involverar manga personer. P4
sitt satt har Kidney care-projektet forandrat vart mottag-
ningsarbete. Insamling av nddvéandiga data och inmatning i
databasen kréver rutiner. Vi har tvingats jobba mer enhetligt,
vilket ger béattre uppfoéljning av varje enskild patient. Kidney
care-projektet har saledes bidragit till saval kvalitetssakring
som kvalitetsutveckling vid var mottagning.

Objektivitet. Kidney care registrerar den medicinska be-
handlingen vid metastaserande njurcancer, ett omrade dar
sex nya lakemedel kommit in i terapiarsenalen under de se-
naste fyraaren. Det 4r mycket svart att enbart pa basis av kli-
niska studier bedéma hur de olika terapierna forhaller sig till
varandraiden kliniska vardagen.

Ett valfungerande registerverktyg ger palitlig information
om alla terapier som anvéands, och de kan jamforas sins-
emellan. Systemet ger objektiva besked. Risken for att forle-
das av subjektiva varderingar vad galler de olika behand-
lingarnas for- och nackdelar minskar.

Framtiden. Under uppbyggnaden av Kidney care har pro-
jektgruppen erfariten successiv forandring av detkliniskaar-
betet vid sektionens mottagning. Det har funnits vissa hinder
pa vagen med oférutsedda problem som behdvt hanteras. Nar
projekttiden nu ar éver har vi i var verksamhet ett vardefullt
hjalpmedel, somviinte vill vara utan. Sektionens avsiktar att
fortsatta anvanda Kidney care framdéver och driva utveck-
lingen av verktyget vidare. Var ambition ar att aven registrera
och folja upp andra diagnosgrupper i motsvarande system.

Kidney care har under projekttiden haft Pfizer AB som en-
sam extern finansiar; kliniken har bekostat var arbetstid for
genomforandet. Projektgruppen har inte kant nagra svarig-
heter med att genomfdra detta projekt tillsammans med ett
lakemedelsforetag. Spelreglerna har varit tydliga, samarbetet
med Pfizer har varit allt igenom profesionellt med Jorgen
Oberg (Nationell Key Account Manager for njurcancer och
GIST vid Pfizer AB) som kontaktperson.

Men det finns alltid en risk for paverkan vid den har typen
av samriskverksamhet; ndgon form av o6nskat beroende kan
uppsté eller misstankas foreligga. Onskvart vore att sjuk-
vardshuvudmannen kunde helfinansiera denna typ av verk-
samhet.

Visionen. Kliniska uppféljningssystem och beslutsstod kom-
mer sannolikt att vara obligatoriska hjalpmedel i morgonda-
gens sjukvard, i synnerhet inom omréaden dar behandlingen
ar avancerad och kostsam. Var uppfattning ar att detta ar en
positiv utveckling. Verktyg som Kidney care bidrar till 6kad
kunskap. Var vision ar nationella system, dar samtliga klini-
ker inom ett specifikt behandlingsomrade samarbetar och
bygger upp en gemensam kunskapsbank. Det finns inga tek-
niska hinder for detta.

Projektet utvidgas

Det star nu klart att detta nya webbaserade registerverktyg ar
entillgang i verksamheten. Systemet har visat sig varaett var-
defullt hjalpmedel bade i den kliniska vardagen pa mottag-
ningen och som ett uppfdljningsverktyg av verksamheten. Vi
kommer att fortsétta registrera patienter med metastaseran-
de njurcancer och med stdd av Cancerfonden utvidga projek-
tet till att &ven omfatta prostatacancer och urotelial cancer.

m Potentiella bindningar eller javsférhallanden: Ulrika Harmen-
berg har av Pfizer AB erhéllit forelasningsarvode samt medverkat
i expertrad och varit provare for kliniska studier hos Pfizer AB. Per
Sandstrém har av Pfizer AB erhallit férelasningsarvode samt med-
verkat i expertrad.

Vad ar pa gang?
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