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Forord

Denne rapport beskriver evidensgrundlaget og valget af indikatorer og standarder for kvalitetsdatabasen
(DANIBD) for de inflammatoriske tarmsygdomme, Crohns sygdom og colitis ulcerosa. Databasen er
etablereret efter lukning af den tidligere kvalitetsdatabase pa omradet (BIOIBD) som falge af et gnske fra
Regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprograms (RKKP’s) bestyrelse om, at databasen skal inkludere alle
patienter med kronisk tarmbetaendelse. BIOIBD omhandlede udelukkende biologisk behandling af patienter
med de inflammatoriske tarmsygdomme, mens den nye database, DANIBD, omhandler hele populationen af
IBD patienter.

Det har veeret et mal bade for RKKP og Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi (DSGH) at etablere
en ny kvalitetsdatabase for patienter med IBD der udelukkende benytter data indsamlet fra centrale registre.
Formalet med DANIBD har vaeret at udvikle kvalitetsindikatorer repraesentative for behandlingskvalitet.
Desuden er der sket en rekonstruktion af styregruppen, hvor der nu, foruden medicinske gastroenterologer og
en padiater, er deltagelse af kirurger, sygeplejerske og patientrepraesentant.

Det har veeret afgarende for styregruppen, at de valgte indikatorer afspejler klinisk kvalitet pa hele 1BD-
omradet. Indikatoromraderne afspejler derfor udredning, undervisning, medicinsk behandling, opfalgning
efter operation og komplikationer og er udarbejdet med udgangspunkt i den foreliggende evidens.
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Formal med evidensrapporter

Formalet med evidensrapporter er at beskrive evidensgrundlaget for databasens indikatorer og standarder.
Rapporten synligger saledes den viden og de overvejelser, der ligger til grund for fastszettelse af indikatorer,
standarder og analysemetoder.

En indikator er en malbar variabel, der i de kliniske kvalitetsdatabaser anvendes til at monitorere og vurdere
kvaliteten i sundhedsvaesenet. Monitoreringen understatter den lebende udvikling af kvaliteten i
patientforlgbet i en kontinuerlig straeben efter hgj og ensartet kvalitet baret af de kliniske miljger pa omradet.
Den kliniske kvalitetsdatabases indikatorer bar derfor belyse relevante kliniske retningslinjer inden for
databasens omrade, der indeholder faglige anbefalinger bygget pa national konsensus om 'god kvalitet' .

Indikatorer kan typeinddeles i 3 kategorier:

Struktur-indikatorer (de tilgaengelige ressourcer, f.eks. antal speciallaeger pa en afdeling).
Proces-indikatorer (aktiviteter, som udfgres i forbindelse med det kliniske og organisatoriske arbejde i
relation til patientforlgbet, f.eks. andel af behandlinger, som udferes i henhold til kliniske retningslinjer).
Resultat-indikatorer (effekten, som opnas i patientens sundhedstilstand, som tilskrives indsatsen, f.eks.
overlevelse).

Indikatorsaettet vil ofte vaere balanceret pa de forskellige indikatortyper, med hovedvaegt pa proces- og
resultatindikatorer, og tilstraebe et antal indikatorer, der er i overensstemmelse med et realistisk omfang af
tilherende klinisk kvalitetsudviklingsaktivitet. Databasestyregruppen kan vaelge at supplere indikatorsaettet
med forklarende eller prognostiske variable, der f.eks. anvendes til stratificering eller justering for forskelle i
patientsammensaetningen.

Evidensrapporten opdateres som minimum hvert tredje ar som led i databasens godkendelsesperiode 2. Dette
sikrer at indikatorsaettet afspejler den nyeste viden pa omradet og sikrer samtidigt, at omrader hvor kvaliteten

har ligget stabilt hgjt i en laengere periode ikke laengere monitoreres og indikatoren afvikles/erstattes.

RKKP afholder databasens udgifter i forbindelse med vedligehold, revision og udvikling af indikatorsaettet.

1 )Jf. Bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, kap. 2, §5, stk.10.
2 Jf. Sundhedsdatastyrelsens vejledning vedr. kliniske kvalitetsdatabaser (2018), kap. 2, afsnit 2.23.
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Styregruppen for DANIBD
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Gynaekologi/obstetrik og Kroniske Sygdomme
RKKP's Videncenter

Afdeling for databaseomrade 3: Psykiatri,
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Styregruppens rolle

Kvalitetsdatabasens styregruppe har mandat til og ansvar for at definere og beslutte indikatorsaettet og
populationen for det pageeldende sygdomsomrade, inkl. identificering af kliniske relevante malinger, sikre
konsensus om indikatorerne, foretage fortolkning ind i en klinisk kontekst samt etablere fagligt engagement i
forhold til bade maling og forbedring.

Databaseteamet i RKKP skal som en del af styregruppen rddgive og understatte klinikerne via labende dialog
om valg af indikatorer med afsaet i evidens samt ekspertviden om data, kvalitetsudvikling og epidemiologisk
ekspertise.
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Indikatoroversigt

Nr. Indikatornavn Standard Type
la Udredning, nydiagnosticerede voksne
Andelen af nydiagnosticerede voksne med IBD, der har faet foretaget relevant =280 % Proces
udredning.

1b  Udredning, nydiagnosticerede barn og unge
Andelen af nydiagnosticerede barn og unge med IBD, der har faet foretaget >80% Proces
relevant udredning.

2 Undervisning, nydiagnosticerede
. . . - Ikke
Andelen af nydiagnosticerede patienter med IBD, der har modtaget undervisning fastlact* Proces
inden for ét ar efter diagnosen er stillet. &

3 Medicinsk behandling, steroid
Andelen af steroidkurer givet til patienter over 50 ar med IBD, hvor patienten har 280 % Proces
faet foretaget DEXA-scanning .

4  Medicinsk behandling, biologisk
Andelen af patienter med IBD i biologisk behandling, der far malt F-calpro mindst =280% Proces
én gang arligt.

5 Post-operativ Crohns, opfelgning
Andelen af voksne med Crohns sygdom, der har faet foretaget ileocaekal resektion, >80% Proces
som bliver koloskoperet inden for ét &r efter operation.

6 Reoperation

< 8% Resultat
Andelen af kirurgiske indgreb, hvor der er foretaget reoperation inden for 30 dage. ’ esutta

7 PSC, opfelgning
Andelen af patienter med primzer skleroserende kolangitis, der far foretaget 280 % Proces
koloskopi indenfor 18 maneder.

*Der er ikke fastlagt en standard, da der skal implementeres ny kode for undervisning. Mdlet er pd sigt en standard pé 80 %
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Baggrund

De inflammatoriske tarmsygdomme (inflammatory bowel diseases, IBD), herunder colitis ulcerosa (UC) og
Crohn’s sygdom (CD) er livslange tarmsygdomme, som menes at opstd som folge af en dysregulation i
samspillet mellem tarmens bakterieflora, det lokale immunsystem og miljgfaktorer i genetisk praedisponerede
individer. Mens IBD for fa artier tilbage var sygdomme, som man kun observerede i de vestlige, industrialiserede
lande, observeres de nu med stigende incidens ogsa i Asien og @steuropa.’* Danmark er et af de lande, hvor
den hgjeste incidens er observeret (UC: 18.6 pr 100.000, CD: 9.1 pr 100.000).*° | dag er der saledes flere end
50.000 danskere, der lider af IBD, og dermed er sygdommene mere praevalente end f.eks. type 1 diabetes. Idet
sygdommene oftest debuterer i 20-40 ars alderen, omend de kan debutere i alle aldre, herunder ogsa hos bgrn
og unge, forventes den overordnede samfundsmaessige og skonomiske byrde at stige i fremtiden.*®

Sygdommene manifesterer sig typisk med perioder med sygdomsaktivitet preeget af mange vandtynde
afforinger, blodige afferinger, mavesmerter, vaegttab, feber samt symptomer i form af ekstraintestinale
manifestationer. Desuden er sygdommene forbundet med ledsagende traethed og nedsat livskvalitet. Disse
perioder med sygdomsaktivitet afbrydes af perioder med remission, hvor symptomerne mere eller mindre er
fravaerende. UC og CD er dog ogsa forskellige pa vaesentlige omrader. UC er primaert en mukosal sygdom i
colon,” mens Crohn’s sygdom er en transmural sygdom, der kan afficere hele mave-tarm kanalen, omend ca.
hver anden patient kun har colon-affektion.® Der er overordnet set tale om progressive sygdomme med hgj
risiko for udvikling af komplikationer, som medfgrer behov for indlaeggelser hos op til 50% af patienter med
Crohn’s sygdom henover en 10-arig periode.*** Sygdomsbyrden er praeget af et heterogent sygdomsforlab, og
25% af alle patienter med colitis ulcerosa far behov for kolektomi. Derudover far ca. 75% af patienter med
Crohn’s sygdom behov for tarmresektion over en arraekke,'?14 selvom en sadan tarmoperation ikke er kurativ
og ej forhindrer genopblussen af sygdommen. Tvaertimod er postoperativ tilbagefald et hyppigt faenomen, som
observeres hos ca. hver tredje patient med Crohn’s sygdom i lgbet af 10 ar, hvilket ofte resulterer i gentagne
tarmoperationer.t®

Den gkonomiske byrde som fglge af IBD for hhv. samfundet og for den enkelte patient er et resultat af flere
faktorer. Patienter med IBD bliver oftere fgrtidspensioneret end baggrundsbefolkningen. Saledes viste det
internationale TREAT-register, at 20-34% af patienterne bliver fortidspensioneret, dog med signifikante
nationale forskelle formentlig grundet forskellig sundhedspolitik.'® Et dansk studie fra 1995 har vist, at 15% af
patienter med IBD med en sygdomsvarighed pa 15 ar bliver fgrtidspensionerede.!” Et andet studie fra 2008 viste,
at patienter med IBD er sygemeldt i ca. 4 uger pr ar, er fraveerende fra arbejde i 3-6 uger og er indlagte i ca. 10
dage pr ar.*® Hvor den gkonomiske byrde ved IBD tidligere, i den prae-biologiske aera, var drevet af indlaeggelser
og kirurgi, er der kommet nyere studier, der peger pa, at den primzere faktor nu er anvendelse af biologiske
laegemidler,10:19.20

Det uforudsigelige sygdomsforleb medvirker sammen med den gkonomiske og sociale byrde til en nedsaettelse
af livskvaliteten, hvilket iszer observeres i blandt patienter med komplikationer.??2 IBD er forbundet med gget
risiko for udvikling af en raekke alvorlige komplikationer sammenlignet med baggrundsbefolkningen, og det er
uden for denne rapports formal at beskrive de mange komplikationer, sdsom udvikling af perianal sygdom, gvre
gastrointestinal sygdom og ekstraintestinale manifestationer. Det har laenge vaeret debatteret, om bade UC og
CD er forbundet med aget risiko for malignitet. Nogle af de zeldre studier med selekterede patienter har vist en
markant gget risiko for kolorektalkraeft.?>?* Et dansk nationalt studie viste, at der i perioden 1978-2008 ikke var
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en statistisk signifikant gget risiko for kolorektalkraeft i hverken UC eller CD, men at specifikke subgrupper af
UC var i gget risiko.”®> Dog har et nyere dansk-svensk studie vist, at der i perioden 1969-2017 var en statistisk
signifikant eget risiko for kolorektalkraeft hos patienter med UC eller CD sammenlignet med en matchet
baggrundsbefolkning.?® Kvalitetsindikatorerne i DANIBD er valgt, sa de afspejler og optimerer kvaliteten af
handteringen af IBD i klinisk praksis i Danmark. En forudsaetning for inklusion af en given kvalitetsindikator har
veeret, at der foreligger videnskabelig evidens for dens relevans, samt at den reelt afspejler og repraesenterer
kvaliteten af klinisk handtering af IBD i Danmark. Fokus er pa korrekt udredning, diagnostik,
patientundervisning, optimal non-invasiv opfelgning, samt forebyggelse af komplikationer, herunder medicin-
bivirkninger, postoperativ tilbagefald, reoperation og udvikling af kolorektalkraeft.

Formalet med DANIBD er at monitorere, evaluere og forbedre behandlingskvaliteten for patienter med IBD i
Danmark, samt at sikre et optimalt og lige udbud af kvalitetsbaseret og evidensbaseret klinisk handtering af
IBD pa alle relevante afdelinger i Danmark.

Population

DANIBD omfatter alle patienter med IBD i Danmark.
Patienter med IBD skal have mindst to hospitalskontakter® med falgende aktionsdiagnosekoder registreret i
LPR:
= DK50* ‘Crohns sygdom’ (CD)
= DK51* ‘Ulceras colitis' (UC)
= DK912B ‘Korttarmssyndrom’ med DK50* eller DK51* som b-diagnose
= DK830F ‘Primaer skleroserende kolangitis’:
o med DK50* eller DK51* som b-diagnose, eller
o for patienter med mindst to tidligere hospitalskontakter for DK50*/DK51*/DK912B med
DK50/DK51* som b-diagnose

Patienter med erstatnings-cpr-nummer ekskluderes.

Amindst to hospitalskontakter defineres som to fysiske fremmade (ALCA0O) eller virtuelle kontakter (ALCAO3; telefon-
/videokonsultation) i LPR [admin.konttype], der ligger pa forskellige datoer. Der skelnes ikke mellem akutte og planlagt kontakter
[admin.prioritet] eller pd kontaktens varighed.

Hospitalsenheder, der behandler patienter med IBD er omfattet af dataindberetning til DANIBD gennem
indberetning af SKS-koder til Landspatientregisteret (LPR). Det organisatoriske tilharsforhold er som
udgangspunkt bestemt ved den enhed, hvor patienten har haft en hospitalskontakt for IBD i LPR (se naeste
afsnit for specifikke koder). Har patienten vaeret tilknyttet flere enheder inden for opgarelsesperioden, er
patienten afrapporteret pa den enhed, hvor patienten har haft sin sidste kontakt med mindre andet er
beskrevet. Det organisatoriske tilharsforhold er udspecificeret for hver indikator jf. 'opgerelsesniveau' i
datadefinitionen.

Subpopulationer
Der anvendes folgende subpopulationer i indikatorsaettet, der findes pa felgende vis:
= Nydiagnosticerede patienter (incidente)
Patienter, som ikke har haft en IBD-relateret hospitalskontakt fra 1. januar 1995 til dato for IBD-kontakten i LPR.

= Bernogunge
Patienter under 18 ar pa kontakttidspunktet

= Voksne
Patienter pa 18 ar eller ldre pa kontakttidspunktet

10
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Metode

Litteratursogning

Der er udfert systematiske litteraturgennemgange for hver enkelt kvalitetsindikator af leege og ph.d.-
studerende  Mohamed Attauabi, i henhold til Cochranes anbefalinger for litteraturgennemgang.
Litteraturgennemgangen og evidensrapporten er udarbejdet efter styregruppens definition af de enkelte
indikatorer, og baseret pa denne er indikatorerne herefter tilpasset til nuvaerende evidens. Al tilgeengelig
litteratur i databaserne Pubmed og EMBASE i form af guidelines, konsensus-arbejder samt oversigtsartikler og
tilherende referencelister fra databasernes start til april 2022 er systematisk gennemgaet, ferst ud fra titel og
abstrakt og derefter ud fra manuskripternes fulde tekst. De anvendte databaser er valgt, da langt det meste IBD-
specifikke litteraturregistreres i disse databaser. Systematisk gennemgang af primeerlitteratur er kun udfert i
de tilfeelde, hvor styregruppen er bekendt med nyere originallitteratur, som ikke allerede er medtaget i
sekundeerlitteraturen. Segestrategien og flow charts for hver enkelt indikator er praesenteret i hhv. figurerne og
bilag og er udfert iht RKKPs anbefalinger. Et praedefineret og standardiseret dataekstraktionsark blev
udarbejdet forud for litteraturgennemgangen jf. Cochranes anbefalinger.

Evidensgraduering

Evidensgraduering er foretaget ud fra kendte og internationalt accepterede vurderingsregimer. Systematiske
reviews er vurderet ud fra ROBIS (rangeres som 'risk of bias: lav, hgj, eller uklar'),?” mens kliniske retningslinjer
er vurderet ud fra AGREE Il (1-7, hvor hgjere score angiver god metodisk kvalitet.?® Den overordnede evidens er
endeligt gradueret ud fra The Oxford 2009 Levels of Evidence (se bilag).?®

For nogle af indikatorerne er der god evidens for selve indikatoren (f.eks. steroid), mens der for nogle af
indikatorerne er god evidens for maling af parameteren (f.eks. calprotectin), mens dokumentationen for selve
rekommandationen ikke er sa veldokumenteret i den videnskabelige litteratur.

11
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Evidensgrundlag for indikatorerne

Sogeresultat

Som anfert i metode-afsnittet er der udfert en separat systematisk se@gning for hver kvalitetsindikator.
Segeresultatet er beskrevet nedenfor samt i de tilharende bilag.

Indikator 1 Udredning af nydiagnosticerede voksne og barn

Definition: Andelen af nydiagnosticerede voksne, der har faet foretaget relevant udredning; Andelen af
nydiagnosticerede bgrn og unge, der har faet foretaget relevant udredning

Type: Proces-indikator

Baggrund for indikator:

Colitis ulcerosa og Crohn’s sygdom er komplekse og multifaktorielle immun-medierede sygdomme i mave-tarm
kanalen. Sygdommene giver anledning til et bredt spektrum af initiale symptomer, herunder vandtynd affering,
blodig affgring, afferingstrang, mavesmerter og sakaldte ekstraintestinale manifestationer. Symptomerne er
uspecifikke, og der er derfor udarbejdet definitioner af sygdommene, som danner rammerne for
diagnosticering. Der er bred enighed i alle internationale guidelines og konsensus-arbejder om, at sygdommene
pavises ved grundig klinisk gennemgang af kliniske, biokemiske, endoskopiske, billeddiagnostiske og
histologiske fund, samt efter eksklusion af infektigse og gvrige non-infektigse arsager.

Resume af evidensgrundlag:

Den systematiske sggning identificerede 28 studier, som er inkluderet i evidensgrundlaget, herunder 11
guidelines,30:31:40-4232-39 tre gystematiske reviews,*¢ 11 randomiserede kliniske studier samt originalstudier
(Figur 1)‘47,48,57,49—56

Det britiske selskab for gastroenterologis (BSG) retningslinjer (AGREE Il kvalitet = 6) accepterer sigmoideoskopi
(inkl. biopsi-tagning) i diagnostisk gjemed for colitis ulcerosa, men understreger vigtigheden af fuld
ileokoloskopi i lgbet af det farste ar mhp. at bestemme udbredelse af sygdommen samt bidrage med klinisk
information, der kan vaere prognostisk for sygdomsforlgbet.®® Selskabet anbefaler fuld koloskopi og MR-
scanning af tyndtarmen til diagnostik af Crohn’s sygdom, 3° mens kapselendoskopi anbefales som en bedre
billedmodalitet end ileokoloskopi og MR scanning ved mistanke om mukosal tyndtarms-Crohn pa baggrund af
to meta-analyser (ROBIS risk of bias = lav).*** BSG anbefaler kun gastroskopi til patienter med Crohn’s sygdom
med gvre gastrointestinale symptomer.

Det europezeiske videnskabelige selskab for Crohn’s sygdom og colitis ulcerosa (ECCO) (AGREE Il kvalitet = 6)
anbefaler, at diagnosen colitis ulcerosa og Crohn’s sygdom stilles ved koloskopi (med mindre der er tale om
akut sveer colitis ulcerosa, hvor koloskopi er kontraindiceret).3*2 Selskabet anbefaler endvidere MR scanning
til alle patienter med mistanke om Crohn’s sygdom, eller ved tvivl om diagnosen colitis ulcerosa.?**? MR
scanning af tyndtarmen anbefales frem for CT-scanning, omend den diagnostiske praecision er vist at veere ens
i en meta-analyse (ROBIS risk of bias = lav), da MR er stralingsbesparende.3>**** ECCO anbefaler derudover kun
kapselendoskopi hos patienter, hvor MR ikke har pavist patologi i tyndtarmen trods fortsat klinisk mistanke om
tyndtarmsaffektion.3? Endelig anbefaler selskabet gastroskopi til alle patienter med Crohn’s sygdom med
klinisk mistanke om sygdom i gvre gastrointestinal kanal.31*2
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Det amerikanske selskab for gastroenterologis (ACG) retningslinjer (AGREE Il kvalitet = 6) anbefaler fuld
koloskopi til flest mulige patienter for at differentiere imellem colitis ulcerosa og Crohn’ sygdom.®3* |
overensstemmelse med BSG’s retningslinjer anbefales MR scanning af tyndtarmen eller gastroskopi ved
mistanke om Crohn’s sygdom.3334 Anbefalingen bygger pa, at voksne patienter med colitis ulcerosa sjaeldent
skifter diagnose til Crohn’s sygdom efter gastroskopi.*” Kapselendoskopi anbefales kun til patienter med hgj
mistanke om tyndtarms-Crohn’s sygdom.®

De forenede arabiske emiraters gastroenterologiske organisation har udarbejdet en konsensus (AGREE Il
kvalitet = 4), som lzener sig op ad BSG’s retningslinjer.® Det japanske selskab for gastroenterologi har ligeledes
udarbejdet en guideline (AGREE Il kvalitet = 5) vedr. diagnostik af IBD, hvori der kraeves fuld koloskopi til bade
colitis ulcerosa og Crohn’s sygdom, samt anbefales gastroskopi og MR-scanning af tyndtarmen ved Crohn’s
sygdom. Desuden anerkendes det, at kapselendoskopi kan vaere nyttig ved mistanke om Crohn’s sygdom med
lige sa stort diagnostisk udbytte som ved MR-scanning af tyndtarmen pba en meta-analyse (ROBIS risk of bias
- lav)_37,44

Det kinesiske selskab for gastroenterologis (AGREE Il kvalitet = 4) retningslinjer anbefaler koloskopi til
diagnostik af IBD, mens MR af tyndtarme eller CT scanning af abdomen samt gastroskopi kun anbefales ved
mistanke om Crohn’s sygdom.* Kapselendoskopi anbefales til alle med mistanke om Crohn’s sygdom pa trods
af negativ koloskopi og radiologi pa baggrund af et lille kohorte studie pa 17 patienter med ikke-paviselig
Crohn’s sygdom, hvor man ved hjzlp af kapselendoskopi fandt 12 (70.6%) tilfelde med Crohn’s sygdom.*® Det
Taiwanesiske selskab for inflammatoriske tarmsygdomme og det indiske selskab for gastroenterologi har
ligeledes udarbejdet guidelines (AGREE Il kvalitet = 3) vedr. colitis ulcerosa, som anbefaler koloskopi til al
diagnostik.*4 | forbindelse med litteraturgennemgangen er der ikke identificeret danske anbefalinger pa
omradet.

Hvorvidt de kliniske rekommandationer vedrerende diagnosticering af voksne IBD patienter overholdes er ikke
gjort op i litteraturen. De paediatriske retningslinjer for diagnostik af IBD er pa nogle omrader anderledes ift.
anbefalingerne til voksne patienter, da sygdommene dels har en anderledes patoaetiologisk baggrund, dels
prasenterer sig anderledes hos bern og unge, idet bgrn og unge ofte har et mere aggressivt forlgb, og oftere
har en anderledes sygdomsdistribution og -byrde. De fleste retningslinjer for diagnostik af IBD blandt bern og
unge tager udgangspunkt i de reviderede Porto-kriterier (AGREE Il kvalitet = 5).42

Her anbefales koloskopi og gastroskopi til diagnostik af bade colitis ulcerosa og Crohn’s sygdom, samt MR-
scanning eller kapsel-endoskopi til alle patienter, medmindre der er tale om helt oplagt colitis ulcerosa baseret
pa koloskopi med intubering af terminale ileum. Forskellen ift. anbefalingerne for voksne skyldes, at colitis
ulcerosa ses med @vre Gl-affektion hos op 4-8% i paediatriske kohortestudier,*->2 oftere ses med terminal
ileitis,>*¢ og oftere bliver omdiagnosticeret til Crohn’s sygdom.5” De reviderede Porto-kriterier anbefaler
kapselendoskopi, som et alternativ til MR-scanning af tyndtarmen ved mistanke til Crohn’s sygdom pa trods af
negativ koloskopi og MR-scanning af tyndtarmen, ved manglende adgang til MR-scanning eller ved unge
patienter. | en nylig meta-analyse (ROBIS risk of bias = lav) publiceret efter retningslinjerne bekrzeftes den hgje
sensitivitet (86%) og specificitet (91%) ved MR-scanning til diagnostik af paediatrisk debuterende IBD.*

Vedr. de paediatriske guidelines har en spargeskemaundersggelse fra 2019 vist, at 84% af laegerne folger de

reviderede Porto-kriterier.®® Dog har et ungarsk studie fra 2016 vist, at kriterierne lokalt kun blev overholdt i
57% af patienterne.>®
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Konklusion: Baseret pa aktuelle kliniske retningslinjer samt niveau A 1c evidens
Anbefaling: Staerk anbefaling (klasse A jf. Oxford).

Standard: = 80% (baseret pa styregruppekonsensus)

Segestreng: se bilag nr. 1.
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Indikator 2: Undervisning, nydiagnosticerede

Definition: Andelen af nydiagnosticerede patienter med IBD, der har modtaget undervisning inden for ét aret
efter diagnosen er stillet.

Type: Procesindikator

Baggrund for indikator:

Colitis ulcerosa og Crohn’s sygdom er kroniske uhelbredelige inflammatoriske tarmsygdomme, der rammer
patienter i alle aldre, og som i vidt omfang kan pavirke bade patienternes dagligdag, livskvalitet og livsforlab.
Patientundervisning betragtes som et vigtigt element i handteringen af enhver kronisk lidelse.®

Resume af evidensgrundlag:

Den systematiske litteraturgennemgang identificerede 3,022 videnskabelige studier, hvoraf 16 studier blev
vurderet egnet til inklusion (Figur 2). Studierne inkluderer 7 originalstudier,®**" 3 kliniske guidelines,3%636 3
RCT’er,’*72 2 konsensus-artikler omkring kvalitetsindikatorer’>™ samt 1 systematisk review.”™

Undersggelser fra for artusindskiftet har vist, at patientundervisning kan fremme livskvalitet, sociale aktiviteter,
samt komplians ifm. medicinsk behandling.552 Flere europeeiske studier har vist, at 70-80% af patienter med
colitis ulcerosa og Crohn’s sygdom angiver at fele sig utilstraekkeligt informerede.®*-%® Desuden er det vist, at
patienter med IBD ensker at blive involveret i beslutningstagninger vedr. behandlingsstrategi.’” Der findes
aktuelt to randomiserede kliniske undersggelser som har vist, at patientundervisning pavirker kvaliteten af
sundhedsydelser og @ger livskvaliteten og komplians.”®™

ECCO (AGREE Il kvalitet = 5) anbefaler pa den baggrund en struktureret individuel patientundervisning pa trods
af, at data med hensyn til effekten pa livskvaliteten er usikker.%® BSG anbefaler ligeledes patientundervisning
leveret af specialsygeplejersker, men anbefalingen er primaert rettet mod patienter i risiko for non-adhaerence
til behandling, eller som har et gnske om ”self-management”.3® Guidet ”self-management” anbefales pa
baggrund af to randomiserede kliniske studier, som har vist, at det resulterer i faerre indlaeggelser og hurtigere
effekt af behandling.”®™ Desuden er anbefalingen baseret pa et systematisk review med meta-analyse (ROBIS
risk of bias = lav) som viste forbedret livskvalitet, iseer blandt dem, der fik tilpasset eller individuel
undervisning.” National Institute for Health and Care Excellence anbefaler ogsa patientundervisning til voksne
og padiatriske patienter, men definerer ikke timingen eller evidensgrundlaget.®

En nylig konsensus fra BSG vedr. kvalitetsindikatorer anbefaler patientundervisning til alle nydiagnosticerede
voksne og padiatriske patienter med IBD og angiver, at patientundervisning kan anvendes som
kvalitetsindikator (AGREE Il kvalitet = 4). " | Spanien er der ligeledes udarbejdet en delphi konsensus over
kvalitetsindikatorer, hvori patientundervisning omkring virkning og bivirkning af forskellige laegemidler
indgar.™

Der findes ikke dokumenterede opgerelser over andelen af patienter, der modtager relevant undervisning ved
diagnosetidspunktet.

Konklusion: Baseret pa aktuelle kliniske retningslinjer samt niveau B evidens

Anbefaling: Moderat anbefaling (klasse B jf. Oxford: konsistent niveau 2 eller 3 studier, eller ekstrapolation fra
niveau 1 studier).

Standard: Fastsaettes ikke til farste arsrapport, da der er tale om en helt ny kode-praksis. Malet er 80% fra naeste
opgarelse.

Segestreng: se bilag nr. 2.
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Indikator 3: Medicinsk behandling, steroid

Definition: Andelen af steroidkure givet til patienter over 50 ar med IBD, hvor patienten har faet foretaget DEXA-
scanning

Type: Procesindikator

Baggrund for indikator:

Metabolisk knoglesygdom, herunder osteopeni og osteoporose, er hyppige ekstraintestinale manifestationer
og komplikationer til colitis ulcerosa og Crohn’s sygdom og kan ses hos 3-55% af patienterne.™’ Osteoporose
og osteopeni diagnosticeres bedst ved osteodensitometri (DEXA-scanning) som maler knoglemineraltaetheden,
mens andre modaliteter vurderes uegnede for elektive patienter.8

Resume af evidensgrundlag:

Den systematiske litteratursegning identificerede 108 videnskabelige studier vedr. denne indikator, af hvilke 11
studier blev vurderet relevante og inkluderet i evidensgrundaget (Figur 3). De 11 studier inkluderer 4
guidelines®*808 samt 7 litteraturoversigter.82-%

Risikoen for osteoporose og osteopeni @ges bl.a. af kronisk inflammation, steroid-behandling, alderdom,
menopause, rygning, fysisk inaktivitet og malabsorption af vitaminer og mineraler.t2 Behandling med steroider
oger forekomsten af osteoporose og osteopeni, da steroid nedsaetter knogledannelse og gger
knogleresorptionen.®*# Det er blevet estimeret, at hver fjerde til hver anden patient, der modtager langtids-
steroid behandling, vil udvikle knoglefrakturer, samt at denne risiko er korreleret med den kumulative dosis af
steroid-behandling.®>%¢ Det er samtidigt vist i en meta-analyse (ROBIS risk of bias =lav), at det stgrste knogletab,
som felge af steroid-behandling, sker i lebet af de farste 6 maneder.t"8 Retningslinjerne fra BCG (AGEE Il kvalitet
=6) anbefaler DEXA-scanning til patienter med IBD, som har modtaget steroid-behandling i mere end 3 maneder
eller som har faet gentagne steroid-kure.>* ECCO (AGREE Il kvalitet = 6) anbefaler ligeledes DEXA-scanning til
patienter efter samme algoritme som baggrundsbefolkningen, bl.a. steroid-behandling i mere end 3
maneder.808!

Der foreligger i litteraturen ikke meta-regressionsanalyser vedr. associationen mellem den kumulative dosis af
indtaget steroid-behandling og risikoen for glukokortikoid-induceret osteoporose. Den danske
endokrinologiske behandlingsvejledning anbefaler, at DEXA ber foretages ved planlagt systemisk behandling
med glukokortikoid i en daglig dosis svarende til mindst 5 mg prednisolon i 3 maneder.® Kun enkelte studier
har undersggt, hvorvidt IBD patienter over 50 ar i steroidbehandling bliver undersggt for osteoporose, men alle
peger pa, at dette ikke overholdes, resulterende i en hgj andel af patienter med udiagnosticeret
osteopeni/osteoporose. Saledes fandt et studie fra USA, at kun 18/33 (54.5%) steroid-behandlede patienter
med IBD fik foretaget en DEXA-scanning men, at 77% af disse DEXA scanninger var abnorme (92% med
osteopeni og 7% med osteoporose).?® Et dansk nationalt studie fra 1999 viste pa baggrund af en epidemiologisk
beregning af den forventede incidens, at osteoporose er markant underdiagnosticeret hos IBD patienter;
studiet undersggte dog ikke specifikt steroid-behandlede patienter.®! | et andet dansk studie pa IBD patienter
diagnosticereti2003-2004 i det tidligere Kebenhavns amt blev kun 45.8% af patienter = 50 arige, der havde faet
mindst én prednisolon-kur undersggt med en DEXA-scanning. Af disse havde 36.2% osteoporose.®? Et
amerikansk studie fra 2014 identificerede 3,389 IBD patienter, som blev behandlet med steroid i (3 maneder,
hvoraf 910 (27%) fik foretaget en DEXA-scanning. Studiet pegede endvidere p3, at patienter som fik foretaget
en DEXA-scanning fik halveret deres risiko for frakturer.%

Konklusion: Baseret pa aktuelle kliniske retningslinjer samt niveau A evidens
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Anbefaling: Staerk anbefaling (klasse A jf. Oxford).
Standard: = 80%(baseret pa styregruppekonsensus)
Segestreng: se bilag nr. 3.
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Indikator 4: Medicinsk behandling, biologisk

Definition: Andelen af patienter med IBD i biologisk behandling, der far malt F-calpro mindst én gang arligt
Type: Procesindikator

Baggrund for indikator:

Med indferelsen af biologiske laegemidler i behandlingen af inflammatorisk tarmsygdom har
behandlingsmalene gradvist aendret sig fra at vaere symptomfrihed eller klinisk remission til ogsa at inkludere
mere objektive mal for opheling, forst og fremmest opheling af tarmslimhinden, sakaldt mucosal healing.
Patienter, der opnar mucosal healing som falge af behandling, har bedre langtidsprognose, herunder mindre
risiko for ny opblussen, kirurgi eller progression af sygdommen.®*%

Det er dog kun omkring 1/3 af patienterne, der har langvarig effekt af biologisk behandling, hvilket
ngdvendigger taet monitorering af denne omkostningstunge behandling.®®” Saledes viste COIN-studiet , at
biologisk behandling nu er den primaere gkonomiske byrde for bade patienter med colitis ulcerosa (31% af de
samlede omkostninger) og Crohn’s sygdom (64% af samlede omkostninger),'® og understregede, at biologisk
behandling er dyrere end f.eks. indlaeggelser og kirurgi. Simple og palidelige objektive markgrer, som er nemt
tilgaengelige i den kliniske hverdag, er derfor relevante til monitorering af biologisk behandling.

Faekal calprotectin er et calcium-bindende protein, som udskilles fra neutrofile granulocytter i tarmen og spiller
en rolle i reguleringen af tarmbetzendelse. Maling af f-calprotectin afspejler migrationen af neutrofile
granulocytter igennem den inflammerede tarmvaeg til mukosa.

Resume af evidensgrundlag:

Ved den systematiske sggning blev 71 videnskabelige studier identificeret, hvoraf 10 er inkluderet og danner
evidensgrundlaget (Figur 4). De 10 studier udgares af 4 kliniske guidelines,3%3233.% 4 systematiske reviews,?-12
og 2 RCT’er.103-105

Meta-analyser (ROBIS risk of bias = lav) har vist, at f-calprotectin kan diskrimere mellem aktiv og inaktiv
inflammatorisk tarmsygdom, omend przaecisionen er bedre for colitis ulcerosa end for Crohn’s sygdom.%:1%
Yderligere har en meta-analyse (ROBIS risk of bias = lav) vist, at f-calprotectin>50 pg/g har den bedste
sensitivitet pa 90.6% ift. at identificere endoskopisk aktiv sygdom, mens specificiteten er hgjest (78.2%) ved en
cut-off veerdi pa 100 pg/g.’®! En anden (tidligere) systematisk litteraturgennemgang med meta-analyse (ROBIS
risk of bias = lav) har vist, at en cut-off veerdi pa 250 pug/g er forbundet med en hgjere specificitet (82%) men
tilsvarende lavere sensitivitet (80%) end cut-off veerdier pa 100 ug/g (specificitet: 66%; sensitivitet: 84%) og 50
ug/g (specificitet: 60%, sensitivitet: 92%).% Den relativt hgje specificitet betyder at f-calprotectin kan anvendes
til at diskriminere mellem opblussen af sygdom eller om der er tale om IBS-lignende symptomer. Endoskopi er
en invasiv og omkostningstung procedure, mens f-calprotectin er non-invasiv og omkostningsfattig, hvorfor
palidelige greenseveaerdier ggr denne markar meget anvendelig i en klinisk hverdag.

Hvorvidt monitorering af sygdomsaktiviteten af IBD med f-calprotectin resultererien bedre langsigtet prognose
er endnu ukendt. En meta-analyse (ROBIS risk of bias = lav) har dog vist, at stigninger i FC-veaerdier kan
pradiktere et klinisk relaps hos patienter med UC i klinisk remission.1°? Hos patienter med Crohn’s sygdom er
litteraturen sparsom. | STORI-studiet af patienter med CD, der stoppede anti-TNF pga. mukosal heling, var f-
calprotectin =300 ug/g forbundet med en recidivrate pa 30%, mens lavere f-calprotectin vaerdier var forbundet
med lavere recidivrate pa 10-30%.1%%1% Derudover viste CALM-studiet, at taettere monitorering med anvendelse
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af f-calprotectin var forbundet med et mere favorabelt forlgb af Crohn’s sygdom end ved monitorering
udelukkende pa baggrund af kliniske symptomer.1%

De eksisterende kliniske retningslinjer anbefaler generelt anvendelse af f-calprotectin til monitorering af
sygdomsaktiviteten af inflammatorisk tarmsygdom, men ikke specifikt for biologisk behandling, om end der er
generel enighed blandt de forskellige faglige selskaber om, at denne non-invasive maling ikke kan sta aleneien
klinisk vurdering.33233% Der findes ej heller evidens for, hvor ofte f-calprotectin bgr anvendes. Frekvensen af
malingen (mindst én gang arligt) er derfor vedtaget ved konsensus i styregruppen.

Konklusion: Baseret pa aktuelle kliniske retningslinjer samt niveau A evidens
Anbefaling: Staerk anbefaling (klasse 1 jf. Oxford).

Standard: = 80% (baseret pa styregruppekonsensus)

Segestreng: se bilagnr. 4
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Indikator 5: Post operativ Crohns, opfolgning

Definition: Andelen af patienter med Crohns sygdom, der har faet foretaget ileocaekal resektion, som bliver
koloskoperet inden for ét ar

Type: Procesindikator

Baggrund for indikator:

Crohn’s sygdom er en uhelbredelig sygdom, som har et heterogent sygdomsmenster bestdende af
sygdomsaktivitet afbrudt af remissionsfaser. Pa trods af de eksisterende medicinske behandlingsmuligheder er
der fortsat et stort kirurgisk behandlingsbehov, idet over 60% far behov for en tarm-resektion i lgbet af 10 ar,
og ca. 75% bliver opereret igennem hele sygdomsforlgbet.!2*1%6:107 En tarmoperation forhindrer ikke en
genopblussen af sygdom, hvilket tvaertimod ses hos cirka. hver tredje patient i lobet af 10 ar, hvilket ofte
resulterer i gentagne tarmoperationer.®

Resume af evidensgrundlag:
Den systematiske litteraturgennemgang af i alt 951 videnskabelige studier identificerede 8 relevante studier,
som danner evidensgrundlaget (Figur 5). De 5 studier inkluderer 4 guidelines3%9418.10 samt ét RCT.13

Der findes evidens for og international enighed om, at det postoperative forleb bedst monitoreres
endoskopisk.1?*-112 Et randomiseret klinisk kontrolleret studie (POCER) viste, at patienter, som blev
randomiseret til at modtage behandlingsaendring som falge af endoskopisk vurdering 6 maneder postoperativt,
oplevede en lavere endoskopisk recidiv-rate end patienter, som fik behandlingsjustering som folge af
symptomatologi alene og som ferst fik en endoskopisk vurdering efter 18 maneder.!*® Disse fund understreger,
at endoskopiske forandringer kan detekteres tidligere end symptomatiske tegn til sygdomsaktivitet. Samtidigt
er det anbefalede behandlingsmal ved Crohn’s sygdom mukosal heling (AGREE Il kvalitet = 6).1% Pa den
baggrund anbefaler ECCO (AGREE Il kvalitet = 6), at ileokoloskopi er guld standard for post-operativ
monitorering og at denne foretages inden for et ar efter operationen.® BSG (AGREE Il kvalitet = 6) anbefaler
derimod ileokoloskopi 6 maneder efter ileocgkal resektion mhp. at vurdere neoterminale ileum og for at tage
stilling til behandlingsbehovet.*°

Den amerikanske gastorenterologiske association (AGA) har udarbejdet en retningslinje, som anbefaler
postoperativ endoskopisk vurdering 6-12 maneder efter operationen til bade patienter, som far, eller som ikke
far medicinsk forebyggende behandling, men den kliniske vejledning favoriserer tidlig medicinsk behandling,
dvs. hurtigt efter operationen, frem for endoskopi-styret behandling (AGREE Il kvalitet = 5).1%

Konklusion: Baseret pa aktuelle kliniske retningslinjer samt niveau A evidens.
Anbefaling: Staerk anbefaling (klasse A jf. Oxford).

Standard: = 80% (baseret pa styregruppekonsensus)

Segestreng: se bilag nr. 5.
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Indikator 6: Reoperation

Definition: Andelen af kirurgiske indgreb, hvor der er sket en reoperation inden for 30 dage

Type: Resultatindikator

Baggrund for indikator:

Introduktionen af biologiske leegemidler har revolutioneret behandlingsmulighederne ved colitis ulcerosa og
Crohn’s sygdom. Alligevel bliver 25% af alle patienter med colitis ulcerosa kolektomeret, ligesom ca. 75% af
patienter med Crohn’s sygdom far behov for resektion.?** Ved enhver kirurgisk intervention er der risiko for
post-operative komplikationer, hvoraf mange, men ikke alle kan forebygges. Kendte risikofaktorer for
komplikationer er preoperativ sepsis, malnutrition og gastrointestinal obstruktion.!* Det er tidligere vist, at
postoperative komplikationer som felge af mave-tarm operationer forekommer hyppigere blandt patienter
med IBD end ved andre tilstande.''* Postoperative komplikationer kan opdelesi tidlige og sene komplikationer,
hvoraf tidlige komplikationer oftest udgeres af obstruktion, sepsis eller andre infektioner, reoperationer,
blgdninger, sar-infektioner samt anastomose-laekage. Seerligt reoperationer betragtes som en vanskelig og
alvorlig sygdomskomplikation, som medfarer belastning af savel patienten som sygehusvaesenet. Forekomsten
af behovet for tidlig re-operation inden for 30 dage er meget variabelt og afhaenger af patientens kliniske
tilstand savel som tilstedevaerelse af risikofaktorer. Kendte risikofaktorer, som kan forsgges handteret ved peri-
operativ optimering, teeller blandt andet forringet ernaeringstilstand, sepsis, steroid-behandling og rygning.*ts
Litteraturen praesenterer derfor relativt heterogene data vedr. behovet for re-operation inden for 30 dage.

Resume af evidensgrundlag:

Den systematiske litteraturgennemgang af 904 videnskabelige studier identificerede ingen
guidelines/konsensus omkring tidlig reoperation ved IBD, men derimod 8 systematiske reviews (Figur 6). De
fleste systematiske reviews med/uden meta-analyser publiceret hidtil handler om Crohn’s sygdom (heraf ét
vedr. barn og unge!t®)1151i7-12t mens kun ét handler om colitis ulcerosa.'??

Den kliniske guideline fra IBD Porto gruppen fra 2017 vedr. Crohn’s sygdom hos bgrn og unge (AGREE Il kvalitet
= 5) inkluderer et systematisk review,'*® som refererer til to originalstudier som fandt henholdsvis re-
operationsrater inden for 30 dage pa 1,2% (1/85),'% samt 12,9% (4/31) ved padiatriske UC patienter, som
undergik kolektomi.!?*

Det systematiske review med meta-analyse vedr. voksne patienter med colitis ulcerosa (ROBIS risk of bias = lav)
foretog en sammenligning af laparoskopisk og dben kirurgi.'? Litteraturopgerelsen opsummerer evidensen fra
8 studier og fandt nogenlunde ens proportion af re-operationer (hhv. 5.2% og 7.3%).

De systematiske reviews vedr. Crohn’s sygdom iblandt voksne patienter undersegte forskellige
problemstillinger. Et systematisk review fra 2021 (ROBIS risk of bias = lav) undersggte re-operationsrisikoen ved
akut kirurgi sammenlignet med elektiv kirurgi og fandt ingen forskel (relativ risiko 2.37 (95% Cl 0.53-10.57))
baseret pa 3 studier,''> hvoraf det ene studie fandt en markant eget re-operationsrate ved akut kirurgi (3.1% vs.
30%, p=0.011),% mens det andet fandt en 30-dags re-operationsrate pa 15% (36/237),'% og det tredje studie
fandt 30-dags re-operationsrater pa 1.1% (1/87) og 4% (2/50) (p<0.0001) ved hhv. elektiv og akut primaerkirurgi.
127 Et andet systematisk review fra 2016 (ROBIS risk of bias = lav) af 6 studier undersggte 30-dages
reoperationsrisikoen hos patienter med Crohn’s sygdom, som fik eller ikke fik pre-operativ biologisk behandling
og fandt reoperationsrater pa hhv. 10.3% (67/648) og 8.1% (240/2978) (odds ratio 1.12 (95% CI 0.81-1.54).12* En
meta-analyse fra 2013 (ROBIS risk of bias = lav) inkluderede 13 studier med i alt 917 patienter og fandt 30-dages
reoperationsraten ved laparoskopisk kirurgi (2.40%) og aben kirurgi (4.00%) til at veere ens (relativ risiko 0.72
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(95% Cl 0.37-1.38)).117 Et systematisk review fra 2012 (ROBIS risk of bias = lav) undersggte re-operationsrisikoen
ved konventionel og ikke-konventionel strikturoplastik af Crohn’s sygdom og fandt reoperationsrater pa hhv.
3.3%(38/1157) og 1.5% (7/459).11 Et Cochrane review (ROBIS risk of bias = lav) med 2 RCT’er vedr. laparoskopisk
og aben kirurgi af tyndtarms-Crohn’s sygdom identificerede 30-dages-reoperation pa 1.6% (1/61) og 3.4% (2/59)
(odds ratio 0.57 (95% CI 0.07-4.46).12° En meta-analyse fra 2006 (ROBIS risk of bias = uklar), som inkluderede 12
studier, fandt en re-operationsrate pa 1.8% (5/266) og 3.0% (10/330) ved hhv. laparoskopisk og konventionel
kirurgi.

Konklusion: Baseret pa niveau A evidens
Anbefaling: Staerk anbefaling (klasse A jf. Oxford).
Standard: < 8% (baseret pa styregruppekonsensus)
Segestreng: se bilag nr. 6.
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Indikator 7: PSC, opfalgning

Definition: Andelen af patienter med primaer skleroserende kolangitis, der far foretaget koloskopi arligt

Type: Procesindikator

Baggrund for indikator:

Udvikling af kolorektalkraeft er en alvorlig komplikation til langvarig colitis ulcerosa eller Crohn’s sygdom og
udger fortsat en af de hyppigste dedsarsager blandt disse patienter.!?® Flere systematiske reviews med meta-
analyser har dokumenteret, at patienter med inflammatorisk tarmsygdom har en dobbelt sa stor risiko for
udvikling af kolorektalkraeft sammenlignet med en alders-matchet baggrundsbefolkning.12%-131

Resume af evidensgrundlag:

Den systematiske sggning identificerede 253 videnskabelige artikler, hvoraf 12 studier blev inkluderet i
evidensgrundlaget (Figur 7), herunder 7 retningslinjer/rekommandationer3%:3334132-135 sagmt 5 systematiske
reviews,136-140

Flere meta-analyser (ROBIS risk of bias = lav) har identificeret primaer skleroserende kolangitis (PSC) som en
meget veesentlig risikofaktor for udvikling af kolorektalkraeft.}*-138 P4 nuveaerende tidspunkt eksisterer der to
Cochrane reviews (ROBIS risk of bias = hgj) fra hhv. 2006 og 2018, som har fokuseret pa, hvorvidt
overvagningskoloskopier har en gavnlig effekt pa diagnosticering - og den efterfalgende prognose - af
kolorektalkraeft blandt patienter med IBD.?%1%° Litteraturgennemgangen i de to Cochrane reviews viste, at
overvagningskoloskopier resultererien tidligere diagnosticering af kolorektalkrzeft og som falge heraf en bedre
overlevelse. Derudover fandt det systematisk review fra 2006 indirekte evidens for - mens analysen fra 2018
fandt direkte evidens for - at overvagningskoloskopier kan reducere mortaliteten som felge af kolorektalkraeft
iblandt patienter med IBD.1%*% P3 den baggrund er der enighed iblandt alle eksisterende kliniske
gastroenterologiske og hepatologiske retningslinjer/rekommandationer (AGREE kvalitet = 6) fra bade nationale
og internationale faglige selskaber, om at tilbyde alle patienter med IBD og PSC arlige overvagnings-
kOlOSkOpier.3°’33’34’132'135

Der er publiceret flere originalstudier, som har undersggt, hvorvidt patienter med IBD og PSC modtager
overvagningskoloskopier. Et canadisk populations-baseret studie fandt at 15 ud af 45 patienter (33.3%)
patienter efter 18 maneder ikke havde faet foretaget en overvagningskoloskopi.'*! Et nyere canadisk studie fra
2019 fandt ogsa, at kun 9/28 (33%) patienter fik foretaget en overvagningskoloskopi jf. guidelines.!*? Et
amerikansk studie fra 2009 fandt, at 2 ud af 6 patienter med PSC og UC fik foretaget overvagningskoloskopi
jeevnfer guidelines,'* mens et nyere amerikansk studie fra 2010 fandt, at overvagningskoloskopier blev
foretaget pa 5/13 (38.5%) patienterne.'#

Konklusion: Baseret pa aktuelle kliniske retningslinjer samt niveau A evidens.
Anbefaling: Staerk anbefaling (klasse A jf. Oxford).

Standard: = 80% (baseret pa styregruppekonsensus)

Segestreng: se bilagnr. 7.

23



Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)

Rationale

Malet med klinisk kontrol og behandling af IBD patienter er at sikre et sé sygdomsfrit liv som muligt og forebygge
sygdomskomplikationer og -progression. Dog er der tale om en sa heterogen og uforudsigelig sygdom, at det er
vigtigt, at de forskellige kliniske problemstillinger erkendes, og at der tilbydes rettidig klinisk overvagning,
opfelgning og behandling. Omend der findes klare nationale og internationale guidelines og konsensus-
arbejder vedr. diagnostik, monitering og behandling af IBD, mangler der implementering af relevante og
alsidige kvalitetsindikatorer i Danmark. Den kliniske kvalitetsdatabase skal bidrage til, at patienterne far
sygdomsmonitorering og behandling af hgj og ensartet kvalitet, uanset hvor i landet, de bor.

Der eri DANIBD styregruppen enighed om, at kvalitetsindikatorerne skal vaere opdaterede iht. den eksisterende
evidens og det kan derfor forventes, at kvalitetsindikatorerne lgbende vil blive sendret og tilpasset. F.eks bliver
tarmultralydsscanning gradvist introduceret pa de danske mave-tarm-afdelinger i vurderingen af patienter
med IBD, ligesom evidensen, herunder det kliniske udbytte af disse scanninger gradvist undersgges og
etableres. Det er derfor muligt, at tarmultralydsscanning kan komme til at erstatte nogle af de
rekommanderede koloskopier i fremtiden, hvilket naturligvis vil blive genovervejet som en ny kvalitetsindikator
ved naeste behandling af de kliniske indikatorer.

DANIBD styregruppen har valgt ikke at definere en standard for patientundervisning i det fgrste ar efter
udrulning af DANIBD, idet denne indebzerer nye procedurekoder, som skal indferes i den kliniske hverdag.
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Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsaettet for DANIBD.

Identifikation af studier via databaser og registre

Identifikation af studier via andre metoder

Studier identificeret fra:
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EMBASE) (n = 9581)
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Studier indhentet fra:
Hjemmesider (n = 0)
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Reference s@gning (n = 11)
etc.

—
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Studier ekskluderet
(n =4723)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst
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A 4

Studier vurderet egnet til
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Ej omhandlende
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v
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#3 (((inflammatory bowel disease) OR (Crohn's disease)) OR (ulcerative colitis))

#4 ((patient education) OR (education)) OR (information)

#5#1 OR #2

#6 #3 AND #4 AND #5

1,470

EMBASE

Patient education

#1 (Guideline* or practice guideline* or clinical guideline* or guidance or hta or health
technology Assessment* or consensus or recommendations).ti,kw,pt.

#2 ((((systematic review:ti,ab,kw or systematic literature review:ti,ab,kw or systematic
scoping review:ti,ab,kw or systematic narrative review:ti,ab,kw or systematic qualitative
review:ti,ab,kw or systematic evidence review:ti,ab,kw or systematic quantitative
review:ti,ab,kw or systematic meta-review:ti,ab,kw or systematic critical review:ti,ab,kw or
systematic mixed studies review:ti,ab,kw or systematic mapping review:ti,ab,kw or
systematic cochrane review:ti,ab,kw or systematic search) and review:ti,ab,kw) or
systematic integrative review:ti,ab,kw).mp. not comment.pt. not (protocol:ti,ab,kw or
protocols:ti,ab,kw).mp.) or systematic review.mp. [mp=title, abstract, heading word, drug
trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name,
keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]

#3 (inflammatory bowel disease or Crohn's disease or ulcerative colitis).af.

#4 (patient education OR education OR information).mp. [mp=title, abstract, heading
word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device
trade name, keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]
#5#1 OR#2

#6 #3 AND #4 AND #5

#7 limit #6 to exclude medline journals

72
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LE

Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)

FLOWCHART (INDIKATOR 2)

Nedenstdende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsaettet for DANIBD.

Identifikation af studier via databaser og registre

Identifikation af studier via andre metoder

Studier fiernet for screening:
Dupletter fiernet (n = 1470)

Studier indhentet fra:
Reference sggning (n = 10)

Studier ekskluderet
(n =1504)

Studier, som ikke kunne hentes
(n=0)

Studier der sgges indhentet | fuld

tekst
(n=10)

A

A

)
(=
=]
;f‘: Studier identificeret fra*:
= Databaser (n = 3012)
]
=
—
o
Studier screenet
(n =1542)
y
Studier der sgges indhentet i fuld
o tekst
= =
£ (n=38)
)
5
3 \ 4
Studier vurderet egnet til
inklusion
(n=8)
—

Studier ekskluderet
Ej relevant problem-
stilling (n = 19)
Ej relevant studie-
design (n=11)

Studier vurderet
inklusion
(n=8)

egnet til

Studier, som ikke kunne hentes.
(n=0)

Studier inkluderet i litteratur-
afdaekningen
(n=16)

v

Studier ekskluderet:
Irrelevant undersggelse (n

=2)
Arsag 2 (n =0)
Arsag 3 (n=0)
etc.

Citation: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71.




Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)

Bilag 3: sageprotokol og strategi for indikator 3: Medicinsk behandling, steroid

Datering: 08/03/2022

Emne(ord)/keywords ‘

Sogestreng

Antal hits

PUBMED

DXA

#1 systematic review(ti] OR systematic literature review[ti] OR systematic scoping
review[ti] OR systematic narrative review[ti] OR systematic qualitative review[ti] OR
systematic evidence review[ti] OR systematic quantitative review[ti] OR systematic meta-
review[ti] OR systematic critical review[ti] OR systematic mixed studies review([ti] OR
systematic mapping review[ti] OR systematic cochrane review[ti] OR systematic search
and review(ti] OR systematic integrative review[ti] NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR
protocols[ti]) OR (Cochrane Database Syst Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic
review[pt]

#2

((((((guideline* OR practice guideline* OR clinical guideline* OR guidance OR hta OR health
technology assessment* OR consensus OR recommendations)) OR (health planning
guidelines)) OR (guidelines[MeSH Major Topic])) OR (practice guideline[MeSH Major
Topic])) OR ((guideline[Publication Type]) OR (practice guideline[Publication Type])))

#3 (((inflammatory bowel disease) OR (Crohn's disease)) OR (ulcerative colitis))

#4 (((Dual-energy X-ray absorptiometry) OR (DXA)) OR (Bone density scan)) OR (DEXA)
#5#1 OR #2

#6 #3 AND #4 AND #5

48

EMBASE

DXA

#1 (Guideline* or practice guideline* or clinical guideline* or guidance or hta or health
technology Assessment* or consensus or recommendations).ti,kw,pt.

#2 ((((systematic review:ti,ab,kw or systematic literature review:ti,ab,kw or systematic
scoping review:ti,ab,kw or systematic narrative review:ti,ab,kw or systematic qualitative
review:ti,ab,kw or systematic evidence review:ti,ab,kw or systematic quantitative
review:ti,ab,kw or systematic meta-review:ti,ab,kw or systematic critical review:ti,ab,kw or
systematic mixed studies review:ti,ab,kw or systematic mapping review:ti,ab,kw or
systematic cochrane review:ti,ab,kw or systematic search) and review:ti,ab,kw) or
systematic integrative review:ti,ab,kw).mp. not comment.pt. not (protocol:ti,ab,kw or
protocols:ti,ab,kw).mp.) or systematic review.mp. [mp=title, abstract, heading word, drug
trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name,
keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]

#3 (inflammatory bowel disease or Crohn's disease or ulcerative colitis).af.

#4 (Dual-energy X-ray absorptiometry OR DXA OR Bone density scan OR DEXA).mp.
[mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer,
drug manufacturer, device trade name, keyword heading word, floating subheading word,
candidate term word]

#5#1 OR #2

#6 #3 AND #4 AND #5

#7 limit #6 to exclude medline journals
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Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)

FLOWCHART (INDIKATOR 3)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsaettet for DANIBD.

Identifikation af studier via databaser og registre

Identifikation af studier via andre metoder

Studier identificeret fra*:
Databaser (n = 100)

Studier fiernet for screening:
Dupletter fiernet (n = 48)
Studier markeret som ikke
inklusions-berettiget ved
automatiseret veerktgj (n = 0)
Studier fiernet af anden arsag
(n=0)

Studier indhentet fra:
Reference sggning (n = 8)

Studier screenet
(n=52)

Studier ekskluderet
(n =40)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst

Studier, som ikke kunne hentes
(n=12)

Studier der sgges indhentet | fuld
tekst
(n=8)

A 4

(n=12)
v
Studier vurderet egnet til
inklusion
(n=4)

Studier ekskluderet
Irrelevant studiedesign (n =6)
Manglende data (n = 2)

Studier vurderet egnet til
inklusion
(n=8)

v

v

Studier, som ikke kunne hentes.
(n=0)

Studier inkluderet i litteratur-
afdaekningen
(n=11)

Studier ekskluderet: (n= 0)

Citation: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71.




Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)

Bilag 4: segeprotokol og strategi for indikator 4: Medicinsk behandling, biologisk

Datering: 08/03/2022

Emne(ord)/keywords ‘

Sogestreng

‘ Antal hits

PUBMED

Calprotectin

#1 systematic review][ti] OR systematic literature review([ti] OR systematic scoping review][ti] OR
systematic narrative review(ti] OR systematic qualitative review(ti] OR systematic evidence
review[ti] OR systematic quantitative review[ti] OR systematic meta-review(ti] OR systematic
critical review[ti] OR systematic mixed studies review[ti] OR systematic mapping review(ti] OR
systematic cochrane review[ti] OR systematic search and review[ti] OR systematic integrative
review[ti] NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR protocols[ti]) OR (Cochrane Database Syst
Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic review[pt]

#2

((((((guideline* OR practice guideline* OR clinical guideline* OR guidance OR hta OR health
technology assessment* OR consensus OR recommendations)) OR (health planning guidelines))
OR (guidelines[MeSH Major Topic])) OR (practice guideline[MeSH Major Topic])) OR
((guideline[Publication Type]) OR (practice guideline[Publication Type])))

#3 (((inflammatory bowel disease) OR (Crohn's disease)) OR (ulcerative colitis))

#4 (((((infliximab) OR (adalimumab)) OR (golimumab)) OR (ustekinumab)) OR (vedolizumab)) OR
(tofacitinib)

#5 calprotectin

#6 #1 OR #2

#7 #3 AND #4 AND #5 AND #6

28

EMBASE

Calprotectin

#1 (Guideline* or practice guideline* or clinical guideline* or guidance or hta or health
technology Assessment* or consensus or recommendations).ti,kw,pt.

#2 ((((systematic review:ti,ab,kw or systematic literature review:ti,ab,kw or systematic scoping
review:ti,ab,kw or systematic narrative review:ti,ab,kw or systematic qualitative review:ti,ab,kw
or systematic evidence review:ti,ab,kw or systematic quantitative review:ti,ab,kw or systematic
meta-review:ti,ab,kw or systematic critical review:ti,ab,kw or systematic mixed studies
review:ti,ab,kw or systematic mapping review:ti,ab,kw or systematic cochrane review:ti,ab,kw
or systematic search) and review:ti,ab,kw) or systematic integrative review:ti,ab,kw).mp. not
comment.pt. not (protocol:ti,ab,kw or protocols:ti,ab,kw).mp.) or systematic review.mp.
[mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug
manufacturer, device trade name, keyword heading word, floating subheading word, candidate
term word]

#3 (inflammatory bowel disease or Crohn's disease or ulcerative colitis).af.

#4 (infliximab OR adalimumab OR golimumab OR ustekinumab OR vedolizumab OR
tofacitinib).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device
manufacturer, drug manufacturer, device trade name, keyword heading word, floating
subheading word, candidate term word]

#5 calprotectin

#6 #1 OR #2

#7 #3 AND #4 AND #5 AND #6

#8 limit #7 to exclude medline journals
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Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)

FLOWCHART (INDIKATOR 4)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsaettet for DANIBD.

Identifikation af studier via databaser og registre

Identifikation af studier via andre metoder

Studier identificeret fra*:
Databaser (n = 58)
Registre (n = 0)

Studier fiernet far screening:
Dupletter fiernet (n = 28)

Studier indhentet fra:
Reference s@gning (n = 13)

Studier screenet
(n=30)

Studier ekskluderet
(n=24)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst

Studier der sgges indhentet | fuld

(n=6)
\ 4
Studier vurderet egnet til
inklusion
(n=4)

Stu_dger, som ikke kunne hentes tekst >
(n=0) (n=13)
\ 4
Studier vurderet egnet til
. inklusion —_—
Studier ekskluderet (n=6)

Manglende data (n = 1)
Irrelevant studie-design (n =
2)

Studier inkluderet i litteratur-
afdaekningen
(n=10)

Studier, som ikke kunne hentes.
(n=0)

Studier ekskluderet:
Manglende data (n = 4)
Irrelevant studie-design (n =
3)

Citation: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71.




Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)

Bilag 5: sageprotokol og strategi for indikator 5: Post-operativ Crohns, opfelgning

Datering: 08/03/2022

Emne(ord)/keywords ‘ Segestreng ‘ Antal hits
PUBMED
Colonoscopy after #1 systematic review][ti] OR systematic literature review([ti] OR systematic scoping review[ti] OR 456
resection systematic narrative review[ti] OR systematic qualitative review(ti] OR systematic evidence
review[ti] OR systematic quantitative review[ti] OR systematic meta-review(ti] OR systematic
critical review[ti] OR systematic mixed studies review[ti] OR systematic mapping review(ti] OR
systematic cochrane review[ti] OR systematic search and review[ti] OR systematic integrative
review[ti] NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR protocols[ti]) OR (Cochrane Database Syst
Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic review[pt]
#2
((((((guideline* OR practice guideline* OR clinical guideline* OR guidance OR hta OR health
technology assessment* OR consensus OR recommendations)) OR (health planning guidelines))
OR (guidelines[MeSH Major Topic])) OR (practice guideline[MeSH Major Topic])) OR
((guideline[Publication Type]) OR (practice guideline[Publication Type])))
#3 (inflammatory bowel disease) OR (Crohn's disease)
#4 (resection) OR (hemicolectomy)
#5 (((endoscopy) OR (colonoscopy)) OR (endoscopic)) OR (colonoscopic)
#6 #1 OR #2
#7 #3 AND #4 AND #5 AND #6
EMBASE
Colonoscopy after #1 (Guideline* or practice guideline* or clinical guideline* or guidance or hta or health 27
resection technology Assessment* or consensus or recommendations).ti,kw,pt.

#2 ((((systematic review:ti,ab,kw or systematic literature review:ti,ab,kw or systematic scoping
review:ti,ab,kw or systematic narrative review:ti,ab,kw or systematic qualitative review:ti,ab,kw
or systematic evidence review:ti,ab,kw or systematic quantitative review:ti,ab,kw or systematic
meta-review:ti,ab,kw or systematic critical review:ti,ab,kw or systematic mixed studies
review:ti,ab,kw or systematic mapping review:ti,ab,kw or systematic cochrane review:ti,ab,kw
or systematic search) and review:ti,ab,kw) or systematic integrative review:ti,ab,kw).mp. not
comment.pt. not (protocol:ti,ab,kw or protocols:ti,ab,kw).mp.) or systematic review.mp.
[mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug
manufacturer, device trade name, keyword heading word, floating subheading word, candidate
term word]

#3 (inflammatory bowel disease or Crohn's disease).af.

#4 (resection OR hemicolectomy).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name,
original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name, keyword heading
word, floating subheading word, candidate term word]

#5 (endoscopy OR colonoscopy OR endoscopic OR colonoscopic).mp. [mp=title, abstract,
heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device
trade name, keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]

#6 #1 OR #2

#7 #3 AND #4 AND #5 AND #6

#8 limit #7 to exclude medline journals
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FLOWCHART (INDIKATOR 5)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsattet for DANIBD.

Identifikation af studier via databaser og registre

Identifikation af studier via andre metoder

Studier identificeret fra*:
Databaser (n =939)
Registre (n = 0)

Studier fjernet for screening:
Dupletter fiernet (n = 456)
Studier markeret som ikke
inklusions-berettiget ved
automatiseret veerktgj (n = 0)
Studier fiernet af anden arsag
(n=0)

Studier indhentet fra:
Hjemmesider (n = 0)
Organisationer (n = 0)
Reference sggning (n = 12)
etc.

Studier screenet
(n =483)

Studier ekskluderet
(n =451)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst
(n=32)

A 4

Studier, som ikke kunne hentes
(n=0)

Studier der s@ges indhentet | fuld
tekst

Studier vurderet egnet til
inklusion
(n=3)

Studier ekskluderet
Manglende data (n = 8)
Irrelevant studiedesign (n =
21)

(n=12)

v
Studier vurderet egnet il
inklusion
(n=2)

\4

Studier, som ikke kunne hentes.
(n=0)

Studier inkluderet i litteratur-
afdeekningen
(n=3)

v

Studier ekskluderet:
Dubletter (n = 3)
Irrelevant studiedesign (n=7)

Citation: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71.




Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)

Bilag 6: sageprotokol og strategi for indikator 6: Reoperation

Datering: 08/03/2022

Emne(ord)/keywords ‘ Segestreng

Antal hits

PUBMED

Colonoscopy after
resection

#1 systematic review(ti] OR systematic literature review[ti] OR systematic scoping
review[ti] OR systematic narrative review[ti] OR systematic qualitative review[ti] OR
systematic evidence review[ti] OR systematic quantitative review[ti] OR systematic meta-
review[ti] OR systematic critical review[ti] OR systematic mixed studies review([ti] OR
systematic mapping review[ti] OR systematic cochrane review[ti] OR systematic search
and review(ti] OR systematic integrative review[ti] NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR
protocols[ti]) OR (Cochrane Database Syst Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic
review[pt]

#2

((((((guideline* OR practice guideline* OR clinical guideline* OR guidance OR hta OR health
technology assessment* OR consensus OR recommendations)) OR (health planning
guidelines)) OR (guidelines[MeSH Major Topic])) OR (practice guideline[MeSH Major
Topic])) OR ((guideline[Publication Type]) OR (practice guideline[Publication Type])))

#3 ((inflammatory bowel disease) OR (Crohn's disease)) OR (ulcerative colitis)

#4 ((resurgery) OR (surgical recurrence)) OR (reoperation)

#5#1 OR #2

#6 #3 AND #4 AND #5

450

EMBASE

Colonoscopy after
resection

#1 (Guideline* or practice guideline* or clinical guideline* or guidance or hta or health
technology Assessment* or consensus or recommendations).ti,kw,pt.

#2 ((((systematic review:ti,ab,kw or systematic literature review:ti,ab,kw or systematic
scoping review:ti,ab,kw or systematic narrative review:ti,ab,kw or systematic qualitative
review:ti,ab,kw or systematic evidence review:ti,ab,kw or systematic quantitative
review:ti,ab,kw or systematic meta-review:ti,ab,kw or systematic critical review:ti,ab,kw or
systematic mixed studies review:ti,ab,kw or systematic mapping review:ti,ab,kw or
systematic cochrane review:ti,ab,kw or systematic search) and review:ti,ab,kw) or
systematic integrative review:ti,ab,kw).mp. not comment.pt. not (protocol:ti,ab,kw or
protocols:ti,ab,kw).mp.) or systematic review.mp. [mp-=title, abstract, heading word, drug
trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name,
keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]

#3 (inflammatory bowel disease or ulcerative colitis or Crohn's disease).af.

#4 (resurgery or surgical recurrence or reoperation).mp. [mp=title, abstract, heading
word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device
trade name, keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]
#5#1 OR #2

#6 #3 AND #4 AND #5

#7 limit #6 to exclude medline journals

44
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FLOWCHART (INDIKATOR 6)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsattet for DANIBD.

Identifikation af studier via databaser og registre

Identifikation af studier via andre metoder

Studier identificeret fra*:
Databaser (n = 904)

Studier fiernet for screening:
Dupletter fiernet (n = 450)

Studier indhentet fra:
Hjemmesider (n = 0)
Organisationer (n = 0)
Reference sggning (n = 0)
etc.

Studier screenet
(n =454)

Studier ekskluderet
(n=424)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst

Studier, som ikke kunne hentes
(n=0)

Studier der s@ges indhentet | fuld
tekst
(n=0)

A 4

(n=30)
\ 4
Studier vurderet egnet til
inklusion
(n=8)

Studier ekskluderet
Manglende data (n = 14)
Irrelevant studiedesign (n =
8)

Studier vurderet egnet til
inklusion
(n=0)

Studier, som ikke kunne hentes.
(n=0)

Studier inkluderet i litteratur-
afdeekningen
(n=8)

\4

Studier ekskluderet:
Arsag 1 (n=0)
Arsag 2 (n=0)
Arsag 3 (n=0)
etc.

Citation: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71.




Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)

Bilag 7: sageprotokol og strategi for indikator 7: PSC, opfelgning
Datering: 08/03/2022

Emne(ord)/keywords ‘ Segestreng Antal hits
PUBMED
PSC #1 systematic review][ti] OR systematic literature review([ti] OR systematic scoping review([ti] 117

OR systematic narrative review(ti] OR systematic qualitative review[ti] OR systematic evidence
review[ti] OR systematic quantitative review[ti] OR systematic meta-review(ti] OR systematic
critical review[ti] OR systematic mixed studies review[ti] OR systematic mapping review(ti] OR
systematic cochrane review[ti] OR systematic search and review[ti] OR systematic integrative
review[ti] NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR protocols[ti]) OR (Cochrane Database Syst
Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic review[pt]

#2 ((((((guideline* OR practice guideline* OR clinical guideline* OR guidance OR hta OR health
technology assessment* OR consensus OR recommendations)) OR (health planning
guidelines)) OR (guidelines[MeSH Major Topic])) OR (practice guideline[MeSH Major Topic]))
OR ((guideline[Publication Type]) OR (practice guideline[Publication Type])))

#3 (((inflammatory bowel disease) OR (Crohn's disease)) OR (ulcerative colitis))

#4 Primary sclerosing cholangitis

#5 (((endoscopy) OR (colonoscopy)) OR (endoscopic)) OR (colonoscopic)

#6 #1 OR#2
#7 #3 AND #4 AND #5 AND #6
EMBASE
PSC #1 (Guideline* or practice guideline* or clinical guideline* or guidance or hta or health 9

technology Assessment* or consensus or recommendations).ti,kw,pt.

#2 ((((systematic review:ti,ab,kw or systematic literature review:ti,ab,kw or systematic
scoping review:ti,ab,kw or systematic narrative review:ti,ab,kw or systematic qualitative
review:ti,ab,kw or systematic evidence review:ti,ab,kw or systematic quantitative
review:ti,ab,kw or systematic meta-review:ti,ab,kw or systematic critical review:ti,ab,kw or
systematic mixed studies review:ti,ab,kw or systematic mapping review:ti,ab,kw or systematic
cochrane review:ti,ab,kw or systematic search) and review:ti,ab,kw) or systematic integrative
review:ti,ab,kw).mp. not comment.pt. not (protocol:ti,ab,kw or protocols:ti,ab,kw).mp.) or
systematic review.mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title,
device manufacturer, drug manufacturer, device trade name, keyword heading word, floating
subheading word, candidate term word]

#3 (inflammatory bowel disease or Crohn's disease or ulcerative colitis).af

#4 (primary sclerosing cholangitis).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name,
original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name, keyword heading
word, floating subheading word, candidate term word]

#5 (endoscopy OR colonoscopy OR endoscopic OR colonoscopic) .mp. [mp=title, abstract,
heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer,
device trade name, keyword heading word, floating subheading word, candidate term word]
#6 #1 OR #2

#7 #3 AND #4 AND #5 AND #6

#8 limit #7 to exclude medline journals
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FLOWCHART (INDIKATOR 7)

Nedenstaende flowchart er udarbejdet i arbejdet med afdaekningen af evidensgrundlaget i etableringen/justeringen af indikatorsaettet for DANIBD.

Identifikation af studier via databaser og registre

Identifikation af studier via andre metoder

Studier identificeret fra*:
Databaser (n = 243)
Registre (n = 0)

Studier fjernet far screening:
Dupletter fiernet (n=117)
Studier markeret som ikke
inklusions-berettiget ved
automatiseret veerktgj (n = 0)
Studier fjernet af anden arsag
(n=0)

Studier indhentet fra:
Hjemmesider (n = 0)
Organisationer (n = 0)
Reference sggning (n = 10)
etc.

—

Studier screene
(n=126)

Studier ekskluderet
(n =105)

Studier der sgges indhentet i fuld
tekst
(n=21)

Studier, som ikke kunne hentes
(n=0)

Studier der sgges indhentet | fuld
tekst
(n=10)

A 4

A 4

Studier vurderet egnet til
inklusion
(n=4)

Studier ekskluderet
Ej relevant forsknings-
spargsmal (n = 9)
Ej relevant studie-design (n =
8)

Studier vurderet egnet til
inklusion
(n=8)

Studier, som ikke kunne hentes.
(n=0)

Studier inkluderet i litteratur-
afdaekningen
(n=12)

\4

Studier ekskluderet:
Ej relevant (n=2)
forskningsspgrgsmal (n = 0)
Ej relevant studiedesign (n =
0)

Citation: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71.
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Bilag 8: Evidensniveauer og styrkegraderinger af anbefalinger, baseret pa Oxford 2009

Evidensniveauer og styrkegraderinger af anbefalinger, baseret pa Oxford 2009

Anbefaling

Evidens-
niveau

Behandling/forebyggelse/
skadevirkninger

Prognose

Diagnose

Differentialdiagnose /
pravalensstudier

Sundhedsgkonomiske- og
beslutningsanalyser

1a Systematisk review eller Systematisk review af prospektive Systematisk review af homogene niveau 1 Systematisk reivew af homogene Systematisk review af homogene niveau 1
metaanalyse af homogene kohortestudier eller en klinisk diagnostiske studier eller en klinisk prospektive kohortestudier okonomiske studier
randomiserede kontrollerede beslutningsregel, der er valideret pa en beslutningsregel, der er valideret pa en
forseg testpopulation testpopulation
1b Randomiseret kontrolleret forsag Prospektivt kohortestudie med > 80 % Uafhzengig blindet sammenligning af konsekutive | Prospektivt kohortestudie med solid Analyse, der sammenligner alle alternative
(RCT) (med smalt follow-up patienter med relevant klinisk problemstilling, follow-up resultater med hensyn til relevante omkost
konfidensinterval) som alle har faet udfert bade den undersegte og som ogsa omfatter en sensitivitetsanaly
diagnostiske test og referencetesten. hensyn til variation af klinisk vigtige variabl
1c Absolut effekt Absolut effekt "Patognomoniske" testresultater Absolut effekt Klart god eller bedre, men billigere
("Alt eller intet") ("Alt eller intet") ("Alt eller intet") Klart darlig eller veerre, men dyrere
Klart bedre eller veerre, men til samme pris
2a Systematisk review af homogene Systematisk review af homogene Systematisk review af homogene niveau 1 og 2 Systematisk review (med Systematisk review af homogene niveau 1 ¢
kohortestudier retrospektive kohortestudier eller af diagnostiske studier homogenitet) baseret pa 2b studier ogkonomiske studier
ubehandlede kontrolgrupper fra
randomiserede kontrollerede forseg
2b Kohortestudier Retrospektivt kohortestudie eller den Uafhaengig sammenligning af ikke-konsekutive Retrospektivt kohortestudie eller Analyse, der sammenligner et mindre antal
ubehandlede kontrolgruppe fra et patienter eller et snaevert spektrum af patienter, utilstraekkelig follow-up alternative kliniske resultater med hensyn 1
randomiseret kontrolleret forseg. som alle har faet udfert bade den undersegte relevante omkostninger, og som ogsa omfe
Alternativt en klinisk beslutningsregel, som diagnostiske test og referencetesten. sensitivitetsanalyse med hensyn til variatio
ikke er valideret i en testpopulation Alternativt en klinisk beslutningsregel, som ikke er klinisk vigtige variable
valideret i en testpopulation
2c Databasestudier Databasestudier Dkologiske studier
3a Systematisk review af case-control Systematisk review (med homogenitet) baseret pa | Systematisk review (med Systematisk review (med homogenitet) bas
undersggelser 3b studier homogenitet) baseret pa 3b studier 3b studier
3b Case-control undersggelser Uafhaengig sammenligning af konsekutive Uafhaengig sammenligning af Analyser uden preecise opgerelser for relev
patienter med relevant klinisk problemstilling, konsekutive patienter med relevant omkostninger, men som ogsa omfatter en
men hvor ikke alle har faet udfert bade den klinisk problemstilling, eller meget sensitivitetsanalyse med hensyn til variatio
undersggte diagnostiske test og referencetesten begraenset population klinisk vigtige variable
4 Opgerelser, kasuistikker, Opgerelser, kasuistikker, case-series Studier, hvor referencetesten ikke er anvendt Opgerelser eller afloste Analyse uden sensitivitetsanalyse
case-series blindt og uafheengigt referencestandarder
5 Ekspertmening uden eksplicit Ekspertmening uden eksplicit kritisk Ekspertmening uden eksplicit kritisk evaluering Ekspertmening uden eksplicit kritisk Ekspertmening uden eksplicit kritisk evalue

kritisk evaluering

evaluering

evaluering

eller baseret skonomisk teori

Motherhood statement; en anbefaling hvor der ikke ligger —og aldrig vil komme til at ligge —evidens. Til eksempel: "Det anbefales, at man ikke springer ud af et fly uden en faldskaerm".

Version 2018. Retningslinjesekretariatets oversaettelse og fortolkning af OCEBM Levels of Evidence Working Group. "The Oxford 2009
Levels of Evidence".
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