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Patientinvolvering gennem internetbaseret
interaktiv radgivning ved type 2 diabetes

Kort projektbeskrivelse

Type 2 diabetes er en kronisk sygdom i hastig vakst grundet &ndret livsstil, lengere levetid og
bedre diagnostik. Forekomsten estimeres til 100.000 personer samt et tilsvarende antal
udiagnosticerede tilfzlde. Sygdommen medferer en betydelig mget sygelighed og dedelighed pa
grund af hjerte-karsygdom, nyresvigt, nedsat syn, amputationer, nervelidelser og infektioner. Der
opnds siledes en stor menneskelig og samfundsekonomisk gevinst ved at forebygge disse
komplikationer. Dette krazver en hej kvalitet i behandlingen bade hvad angdr medicin og
livsstilsinterventioner i samarbejde med patienten. Flere studier viser dog, at der ikke opnis
tilfredsstillende behandlingsresultater for denne patientgruppe. Patientens egen indsats baseret pa
individuel information og stotte ber derfor ses som et stort potentiale i forbindelse med kvalitet og
sikkerhed i behandlingen.

I Sundhedsstyrelsens kronikermodel beskrives det, hvorledes oget egenomsorg, beslutningsstotte
informationssystemer og forlabsbeskrivelser i primzarsektoren kan forbedre kronikeromsorgen. Det
er ogsd vist, at brug af interaktiv kommunikation mellem patienter og sundhedsvzsen har en positiv
effekt p behandlingsresultater, patienttilfredshed og sundhedsydelsen. Det er sdledes vigtigt at soge
brugen af informationssystemer udviklet og testet i det danske sundhedsvasen. Type 2 diabetes er
velegnet som modelsygdom i et projekt om optimering af behandlingsresultater, dels pé grund af en
stor vidén om sygdommen, dels fordi en reekke forhold omkring sygdommen lader sig méle.

Dette forskningsprojekt har til formél at teste et internetbaseret interaktivt system, som pé en
brugervenlig og tilgzngelig facon inddrager patienten i sin egen behandling. Det bestér af to faser.
1) Udvikling af et interaktivt system pd sundhed.dk til IT-understettet diabetesforlab.
Diabetespatienten kan sege individualiseret information og rddgivning, svar pd blodprever,
beslutningsstette i form af paimindelser og formidling af kontakt til sundhedsvesenet, kommunale
og regionale tilbud samt til patientforeninger. Patienten kan udarbejde en lobende aktionsplan i
samarbejde med egen leege samt indtaste egne veardier. Systemet principper vil blive udviklet, sa det
kan overferes til brug p4 nationalt plan og ved andre kroniske lidelser.

2) Det udviklede IT system testes i et kontrolleret randomiseret studium af 3200 type 2
diabetespatienter fra Region Midtjylland i et &r. Effekten vurderes ud fra =ndringer 1
blodprevevardier, indleggelser, medicin, komplikationer samt patientens tryghed, egenomsorg,
viden og tilfredshed. Arsager og lesninger til barrierer ved at benytte internetbaseret information om
egen behandling belyses.

Projektet udfares som et ph.d.-studium af leege Majbritt Jeppesen pé Institut for Folkesundhed,
Afdeling for Almen Medicin, Aarhus Universitet. Hovedvejleder er professor, dr.med. Torsten
Lauritsen, projektvejledere er seniorforsker, ph.d. Peter Vedsted og seniorforsker, ph.d. Jette
Kolding Kristensen.
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Der er dags dato modtaget felgende statte, som er modregnet nederst

Forskningsradet (isnmidler) 210.000
Diabetesforeningen (dataudtreek) 40.000
Fonden til Laegevidenskabens Fremme (spergeskemaer) 50.000
Torbsn og Afice Frimodts Fond (dataudtraek) 20.000
Danielsens Fond (dataudtreek, spgrgeskemaer) §0.000
Hede-Nielsens Fond (computer, apparatur) 10.000
Feldthusens Fond (computer, apparatur) 15.000
| alt 395.000
Budgetteret belab for det samlede projekt 2.228.846
Modtaget statie 3985.000
Ansegt belsb 1.833.846

De ansggte budgetposter er markeret med gult i budgettet.
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Baggrund.

Ande}en af borgere i Danmark med mindst én kronisk tilstand er mellem 25-35 % og er stigende grundet
@ndret livsstil, leengere levetid og bedre diagnostik. Flere studier viser, at der ikke opnds tilfredsstillende
resultater i behandlingen af kroniske sygdomme, herunder type 2 diabetes (1).

En nylig undersegelse har vist, at 24.000 personer i Region Midtjylland lider af type 2 diabetes (2).
Sygdommen er i hastig vackst og er forbundet med en betydelig sget mortalitet og morbiditet pd grund af
komplikationer i form af kardiovaskuler sygdom, nefropati, retinopati, neuropati, amputationer og
infektioner. Disse kan forebygges ved hej kvalitet i behandlingen. Studier har dog vist, at mange type 2
diabetes patienter ikke er i optimal medicinsk behandling (3). Samtidig ses ofte en uhensigtsmaessig livsstil
med lav fysisk aktivitet og overveegt (2).

Der er god evidens for, at eget patientinvolvering i behandling og kontrol af en kronisk sygdém kan give
bedre resultater af sundhedsvasenets samlede indsats (4). Patientinvolvering er tidligere blevet sogt
optimeret gennem @get egenomsorg, bedre lzge-patientforhold, seerligt uddannede behandlere og aget
information gennem undervisning og litteratur. Egendmsorg er bade patientens og sundhedsvasenets ansvar,
idet sundhedsvzesenet med viden og erfaring skal stette, undervise og vejlede patienten (5). Som foreslaet i
Sundhedsstyrelsens kronikermodel, ma det danske sundhedsvasen derfor i hajere grad tilbyde kroniske
 patienter stette til egenomsorg, forlebsbeskrivelser, beslutningsstette og informationssystemer i
primarsektoren (6, 7)

Interaktiv sundhedskommunikation har vist sig at have en positiv effekt pd behandlingsresultater,
sundhedsydelsens organisation og kvalitet samt patientens viden, tilfredshed og brug af sociale
stottefunktioner (8, 9, 10). Intemetadgang i hjemmet findes hos 88 % af befolkningen mellem 40 og 59 ar og
hos 62 % af befolkningen mellem 60 og 74 &r. Den storste vakst i internetadgang i hjemmet sker nu blandt
ldre og lavt uddannede (11). Internetrddgivning kan derfor nu formidles til mange, ogsd aldre patienter, pd
et lavt omkostningsniveau. P4 baggrund af Sundhedsstyrelsens rapport om IT-understottelse af
diabetesforlab bliver ressourcer nu afsat bade nationalt og regionalt til at initiere internetbaseret rddgivning
til diabetespatienter (12). Det er i den forbindelse vigtigt at undersege effekten af denne pé
patientinvolvering; behandling og resultater. Samtidig genereres ny viden om, hvordan internetbaseret
interaktiv radgivning bedst formidles til personer med en kronisk sygdom.

Diabetes indgir ofte internationalt i projekter om optimering af behandlingsresultater. Det skyldes dels en
stor viden om sygdommen og dens forlgb, dels at en razkke forhold omkring sygdommen lader sig male. Pa
Institut for Folkesundhed, Afdeling for Almen Medicin, Aarhus Universitet, har man gennem en &rraklke
haft almenmedicinsk diabetesforskning pa hejt niveau og har herigennem opnéet kompetencer inden for
omrideme diagnostik, behandling og kontrol af diabetes i almen ﬁraksis og det ovrige sundhedsvasen. Type
2 diabetes benyttes derfor som modelsygdom i dette studium, hvor effekten af internetbaseret interaktiv
radgivning og beslutningsstette ved en kronisk sygdom undersgges.

Formal. |

Projektets overordnede formal er at undersege effekten af et internetbaseret interaktivt system til stette af
diabetesomsorgen, hvor patienter far adgang til relevante forlebs- og behandlingsindikatorer, som

prasenteres pi en brugervenlig og tilgeengelig made. Projektet har nedenstiende deimal.



1) Detaljeret litteraturstudie til redegerelse for indholdet af et inteetbaseret interaktivt system.
2) Beskrivelse af de registermassige forhold og muligheder for benyttelée af eksisterende personspecifikke
data. '
3) Udvikling og pilottest af det interaktive system.
4) Gennemfarelse af et klinisk kontrolleret randomiseret studie med det interaktive system som intervention.
5) Dataanalyse.

Folgende hypoteser vil blive testet:
Et internetbaseret interaktivt system vil:

+  pge patientens selvoplevede kompetence og motivation samt mindske diabetes relaterede problemer.

¢ gge proportionen af patienter i relevant medicinsk kontrol og behandling

» senke det gennemsnitlige niveau af Hbalc og kolesterol i terventionsgruppen.

» gge proportionen af patienter med Hbalc vardi <7,5 %.

e sanke proportionen af patienter med Hbalc vardi > 9 %.

e gge proportionen af patienter med kolesterol vaerdi < 4,5 mmol/].

« sanke proportionen af patienter med kolesterolvardi > 6 mmol/l.
Materiale og metoder
Designet bestér af et klinisk randomiseret kontrolleret follow-up studium (Bilag 1). Der anvendes register-
og patientdata.
P4 basis af litteraturgennemgang 6g Sundhedsstyrelsens anbefalinger defineres indholdet af det interaktive
system og en skitse heraf udarbejdes i Frontpage. I samarbejde med sundhed.dk og en programmer udvikles
‘brugergreenseflader og algoritmer til den interaktivé radgivning. Brugervenlighed og tilgengelighed har haj
prioritet. Der er lavet aftaler med relevante resursepersoner, herunder Sundheds-IT i Region Midtjylland om
at stille serverkapacitet til radighed samt deltage i opsztning af databaser. Ved integration af
rekommandationer og resultater i den interaktive patientridgivning bygges pa algoritmer og vejledninger
udviklet i ADDITION-studiet (13). Der bliver lebende fokuseret pé en generisk model, som kan benyttes ved
andre kroniske sygdomme og pa nationalt plan. Der udferes en prototypetest for otte diabetespatienter med
det sigte at identificere vigtige temaer og potentielle problemer i udviklingsfasen.
En kohorte pa 4.000 patienter mellem 40 og 60 ar med typé 2 diabetes inkluderes fra Arhus Diabetesdatabase
(3, 14). Patienterne inkluderes, hvis gennemsnitlig Hbalc-veerdi > 7,0 %, hvis gennemsnitligt kolesterol >
4,5 mmol/l, eller hvis der ikke forefindes malinger. Patienterne udfylder spergeskema 1 med basale
oplysninger om helbred og sygdomsstatus, brug af Internet, standardiserede mal for selvoplevet kompetence
i hindtering af type 2 diabetes (Perceived Competence Scale - PCS) og for problemomrader i1 behandlingen
(Problem Areas in Diabetes - PAID) (15). Patienter med internetadgang i hjemmet, som ensker at deltage
randomiseres derefter til en interventionsgruppe med 400 patienter, der gives adgang til det interaktive
system eller en kontrolgruppe med 400 patienter (Bilag 1).
Der oprettes en individuel diabetesprofil pd sundhed.dk., som patienten fir adgang til ved hjzlp af digital
signatur. Ved oprettelsen indtaster patienten basale oplysninger sisom e-mailadresse, vagt og rygestatus.
Patienten fir adgang til felgende funktioner:

¢ Behandlingsstatus



* Blodprgvesvar

e Informeret beslutningsstette i form af pdmindelser med hensyn til kontrol og medicinsk behandiing.

¢ Indtastning af veerdier for blodsukker, blodtryk, rygning og vaegt.

¢ Individualiseret ridgivning svarende til diabetesprofil og aktuel behandlingsstatus.

o Lobende aktionsplan med mal og aftaler for behandlingsforlobet, hvor egen lege pé patientens

initiativ kan inddrages.

¢ Formidling af kontakt til sundhedsvasenet, patientforeninger samt kommunale. og regionale tilbud.
Nér patienten vzlger en bestemt funktionalitet, eksempelvis behandlingsstatus, fremsgges og opstilles
patientens akiuelle data fra forskellige databaser pd en made, der sikrer korrekt tolkning. Desuden far
patienten mulighed for at fi vejledning om relevante tiltag ved hjzlp af indlagte algoritmer. Det interaktive
system opdateres lobende med eksisterende register- og patientdata. Det er aftalt at benytte en teknik
udviklet i forbindelse med det Nationale Indikatorprojekt (NIP), der henter LABKA- og sygesikringsdata
online. Interventionsgruppen stettes med information og pﬁmindeiser. Interventions- og kontrolgruppen
udfylder efter interventionsperioden pd 1 &r spergeskema 2 med basale oplysninger om helbred og
sygdomsstatus, brug af Internet og det interaktive system, PCS og PAID (13).

Effekten vurderes efter 1 &r p4 ®ndringer i nedenstiende effektmél sammenlignet med kontrolgruppen.

Primare effektmal . Sekundzre effektmal
Andring i proportionen af. Andring i proportionen af:
Patienter med HbAlc maling inden for 1 ar Patienter i antidiabetisk behandling
Patienter med HbAlc <7,5 % Patienter i antihypertensiv behandling
Patienter med HbAlc > 9% Patienter i lipidseznkende behandling
Patienter med kolesterol méling inden for 1 ar Andring i
Patienter med kolesterol < 4,5 mmol/l. Antal kontrolydelser i almen praksis
Patienter med kolesterol =<6 mmol/l. Antal besag 1 ambulatorium
Patienter, der kontrolleres i praksis og hos Antal indlzggelser

gjenlege i henhold til anbefalingen (16).
Andring i;

Gennemsnitlig HbAlcvardi
Gennemsnitlig kolesterolvaerdi

Patientens selvoplevede kompetence (PCS)

Problemomrader vedrerende diabetes (PAID)

Statistisk styrkeberegning

Der stratificeres pa &t niveau og der benyttes analyser til at justere clusters af patienter. Den vigtigste
biomedicinske variabel er HbA,. Den gennemsnitlige HbA,, er typisk 7,5 %, (spredning=1,5), 1 en
diabetespopulation. Hvis mindste relevante forskel skal vaere 0,5 % skal der vare statistisk styrke til at vise
et fald til 7,0 % i interventionsgruppen. Der skal derfor inkluderes 380 diabetikere. Hvis der skal pavises en

stigning i brug af gjenlaege pa absolut 10 %, (fra 80 til 90 %), skal der inkluderes 480 patienter. Idet hver
4




5
praksis har gennemsnitligt 65 diabetikere, bliver designeffekten 1,6, idet vi antager en ICC pé 0,025 (16).

Der skal derfor inkluderes mindst 800 patienter, der benytter internetservice. Ligeligt fordelt mellem

interventions- og kontrolgruppe opnar vi en statistisk styrke pd 90 %. Borgernes adgang til internet fra

hjemmet er omkring 80 %, men for personer 60-74 &r er adgangen 62 %, hvorfor der skal inkluderes mindst

1.600 patienter. Hvis 50 % af patienterne deltager, skal der inkluderes mindst 3.200 patienter.

Analyse.

Der benyttes registerdata fra Arhus Diabetes Database og patientdata fra spergeskemaer og det interaktive

system i analysen af karakteristika hos brugere og ikke brugere af det interaktive system. Przdiktorer hos

patienterne for brug eller fravalg af éystemet analyseres.

Der foretages analyse af proces- og resultat-mél ved behandlingen, patienternes brug af systemet og deres

opnaede kompetencer og motivation. Resultaterne af det randomiserede studie analyseres med hensyn til

efficacy og effectiveness, idet det er relevant at undersgge systemets potentiale bade for gruppen, der

benyttede det, og for gruppen, der havde mulighed for at benytte det. Effekten beregnes som differencer

mellem baseline og efter 1 r. Det testes pé tilgengelige variable, om randomiseringen er lykkedes.

Data analyseres ved hjelp af STATA.

Etik.

~ Projektet anmeldes til Datatilsynet og Den Regionale Videnskabsetiske Komite. Det randomiserede studie

anmeldes til ISRCTN-Register. Brug af personhenferbare data i forbindelse med patienternes adgang sikres

ved hjzlp af regler og procedurer geldende for sundhed.dk og Region Midtjylland. Séledes varetager

sundhed.dk den krypterede adgang til data via sundhed.dk, der stir for at autentificere og autorisere brugere

og lede patienten videre til relevante data.

Formidling.

Resultaterne publiceres som artikler med folgende temaer:

» Karakteristika og prazdiktorer hos brugere og ikke brugere af interaktiv ridgivning ved type 2 diabetes.

e Effekten af internetbaseret interaktiv ridgivning pa selvoplevet kompetence og problemomréder ved
type 2 diabetes.

¢ Effekten af internetbaseret interaktiv radgivning pa forlebsindikatorer ved type 2 diabetes.

Perspektiv.

Projektet er del af en overordnet strategi og er forankret i sundhed.dk, Sundhedsstyrelsen, Region

Midtjylland og Institut for Folkesundhed, Afdeling for Almen Medicin. Malet er at opnd synergi mellem

brugen af internetbaseret interaktiv ridgivning og evrige tiltag i en omfattende intervention ved type 2

diabetes. Den nuvzrende diabetesomsorg udvides med et nyt patientaspekt, der omfatter elektronisk

informationsdeling og beslutningsstette pa individuelt niveau.. Projektet vil afdeekke ny viden om patienters

vilje og evne til at benytte internetbaseret adgang til behandlingsresultater og rddgivning, og om dette har en

effekt pa kontrol og behandling. Motivationsfaktorer hos patienter ved anvendelsen af et interaktivt system

vil blive belyst og vil kunne indg4 i planlzgningen og implementeringen af fremtidig elektronisk radgivning

inden for sundhedsveesenet. Dette vil yderligere kunne belyses ved hjzlp af en interviewundersegelse blandt

brugere og ikke brugere i interventionsgruppen. Sifremt evalueringen falder positivt ud, vil systemets

principper pa leengere sigt kunne benyttes ved andre kroniske sygdomme og pé nationalt plan.



Referencer

1. Indenrigs- og sundhedsministeriet. Handlingsplan om diabetes. Kebenhavn, 2003.

2. Hvordan har du det? Sundhedsprofil for region og kommuner, Center for Folkesundhed, Region Midtjylland, 2006.

3. Kristensen JK. Identification of the Type 2 diabetes population in a danish county and evaluation of the performed
care in a five-year period. 2005. Aarhus Universitet (ph.d. afhandling).

4. Bodenheimer T, Wagner EH, Grumbach K. Improving primary care for patients with chronic illness. JAMA
2002;288:1775-9.

5. Derfler L, Hansen HP. Egenomsorg — en litteraturbaseret udredning af begrebet. Kebenhavn: Viden- og
dokumentationsenheden, Sundhedsstyrelsen, 20035.

6. Vedsted P, Olesen F., Kronikermodellen og risikostratificering, Manedsskrift for Praktisk Lezgegerning, april
2006/4,

7. Olesen F., Vedsted P., En styrket og ndret indsats for kronisk syge patienter. Ménedsskrift for Praktisk
Lagegerning, marts 2006/3.

8. Murray E, Burns J, See Tai S, et al. Interactive Health Communication Applications for people with chronic
disease (Review). The Cochrane Database of Systematic Reviews 2005;4:DOLI:
10.1002/14651858.CD004274.pub4.

9. Bodenheimer T, Lorig K, Holman H, et al. Patient self-management of chronic disease in primary care. JAMA
2002;288:2469-75.

10. Ma C, Warren J, Phillips P, Stanek J. Empowering patients with essential information and communication support
in the context of diabetes, Int ] Med Inform. 2006 Aug;74(8):5377-96.

11. Danmarks Statistik. Befolkningens brug af Internet 2006.

12. Analyse af sammenhzngende diabetesforlab. Analysegrundiag til tversektoriel it-understattelse, rapport,
Sundhedsstyrelsen 2006

13. T Lauritzen, S Griffin, K Borch-Johnsen, NJ Wareham, BHR Wolffenbuite] and G Rutten. The ADDITION-study:
proposed trial of the cost-effectiveness of an intensive multifactorial intervention on morbidity and mortality
among people with Type 2 diabetes detected by screening. International Journal of Obesity, 2000, 56-S11.

14. Kristensen, J. K., et al. "Use and validation of public data files for identification of the diabetic population in a

' Danish county.” Dan.Med.Bull. 48.1 (2001): 33-37. ‘

15. Zoffmann, V. Guided Self-Determination. A life skills approach developed in difficult Type 1 diabetes. Ph.D-
thesis. Faculty of Health Sciences, University of Aarhus. 2004.

16. Type 2-diabetes i almen praksis. En evidensbaseret vejledning, DSAM 2004.

17. Adams G, Guiliford MC, Ukoumunne OC, et al. Patterns of intra-cluster correlation from primary care research to

inform study design and analysis. J Clin Epidemiol 2004;57:785-94.



Bilag 1. Flowdiagram over det kontrollerede randomiserede studie.
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Bilag 2

Styrkeberegninger er foretaget ved hjzlp af middel HbA lc- og kolesterolvaerdi i 2005 og disses fordeling i

populationen af type 2 diabetikere i alderen 40-70 &r fra Arhus Diabetes Database. Der er udregnet sample

size ud fra relevante &ndringer i kliniske parametre {A) og en statistisk styrke pa 0,90.

Parameter 2005 Efter A Sample | Sample size Statistisk
interven- size korrigeret for | styrke
tionen design effekt

Patienter uden malt 19 % 14 % 5% 982 1571 0.90

HbAlcvardi

Patienter med malt 81 % 86 % 5% 982 1571 0.90

HbA lcvaerdi

Populationens 7.2 % 0,7 % 0,5 127 203 0,90

middel HbAlcverdi

Patienter med middel | 10,5 % 55% 5% 542 867 0.90

HbAlcvaerdi> 9%

Patienter med middel | 18 % 13 % 5% 936 1497 0,90

HbAlcverdi > 8 %

Patienter med middel | 29 % 35% 6% 1067 1707 0,90

Hbal cveaerdi < 6,5

Patienter uden malt 23% 17 % 6% 793 1268 0,90

kolesterolvaerdi

Patienter med malt 77 % 83 % 6% 793 1268 0.90

kolesterolvaerdi

Populationens middel | 4,91 mM 4,50 mM 04l mM | 116 185 0,90

kolesterolveerdi

Patienter med middel

kolesterolvaerdi > 6 11 % 6% 5% 571 913 0.90

mM

Patienter med middel | 27 % 32% 5% 1031 1649 0,90

kolesterolverdi < 4,5




Bilag 3

Styrkeberegninger er foretaget ved hjzlp af middel HbA lc- og kolesterolvardi i 2005 og disses fordeling i

populationen af type 2 diabetikere i alderen 40-70 ar fra Arhus Diabetes Database. Der er udregnet statistisk

styrke ud fra korrigeret sample size og relevante &ndringer i kliniske parametre (A).

Parameter 2005 Efter A Sample Sample size Statistisk
inter- size korrigeret for | styrke
ventionen design effekt

Patienter uden malt 19 % 14 % 5% 2.000 1.250 0,95

HbA lcvaerdi

Patienter med malt 81 % 86 % 5% 2.000 1.250 0.95

HbA lcvardi

Populationens 7.2% 7,0 % 0,2% 2.000 1.250 0.97

middel HbAlcvaerdi

Patienter med middel | 8,5 % 5% 3,5% 2.000 1.250 0.96

HbAlcvardi > 9 %

Patienter med middel | 18 % 13 % 5% 2.000 1.250 0,96

HbAlcvardi > 8 %

Patienter med middel | 29 % 35% 6 % 2.000 1.250 0,94

HbAlcevardi < 6,5 %

Patienter uden malt 23 % 18 % 5% 2.000 1.250 0,92

kolesterolvardi

Paticnter med malt 77 % 82 % 5% 2.000 1.250 0.92

kolesterolvardi

Populationens middel | 4,91 mM 4, 76 mM 1,50 2.000 1.250 0,97

kolesterolvardi mM

Patienter med middel

kolesterolvardi > 6 11 % 7 % 4 % 2.000 1.250 0.96

mM

Patienter med middel | 27 % 33% 6% 2.000 1.250 0,94

kolesterolvaerdi < 4,5
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