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Hgringssvarene viser, at der er bred opbakning til Dansk Diabetes Database (DDID) og stor tilslutning til populationsdannelsen og

indikatorerne. Der er fremsendt konkrete bemaerkninger til hgringsmaterialet, som fremgar af tabel 1. Styregruppens kommentarer til

indkomne hgringssvar er tilfgjet tabellen.

Tabel 1: Bemaerkninger til hgringsmaterialet

Afgivet hgringssvar til populationsdannelsen

Styregruppens vurdering af hgringssvar til populationsdannelsen

Kommunernes Landsforening:

KL papeger, at populationsafgraesningen, set fra et kommunalt
perspektiv, givet vis vil vaere forskellig fra den afgraensning, som
hgringsudkastet pt laegger op til. Dette ma handteres i takt med, at
mulighederne for kommunale data udvides.

Styregruppen forventer ikke, at kommunale data vil kunne berige
populationsdannelsen, da personer med diabetes bliver henvist til
kommunernes rehabiliteringsforlgb, efter at de er pabegyndt
behandling i almen praksis, Steno Diabetes Center eller
hospitalsambulatorierne. Kommunerne vil kunne berige med viden ift.
behandlingskvaliteten og tilbuddene i kommunerne. Pa sigt er planen,
at databasen skal udvides med kommunale indikatorer.

Sundhedsstyrelsen:

Sundhedsstyrelsen finder det uhensigtsmaessigt, at der ikke er samme
populationsdannelse i Dansk Diabetes Database og Register for
udvalgte sygdomme og svaere psykiske lidelser (RUKS). Det ville her
vaere hensigtsmaessigt, at RKKP og Sundhedsdatastyrelsen kunne tage
afseet i den samme populationsdannelse her, saledes at der ikke
registreres forskellige tal pa nationalt niveau. Mulighederne for dette
bgr drgftes.

Sundhedsdatastyrelsen har veeret involveret i arbejdsgruppen, der har
specificeret populationsdannelsen i Dansk Diabetes Database.

Center for Klinisk Forskning og Forebyggelse (CKFF), Region
Hovedstaden:
Kommer DDD ikke til at ga laengere tilbage end til 20057

Hospitalssektorer og Steno Diabetes Centrene kan tilga data pd cpr-
niveau i regionernes ledelsesinformationssystemer. Men i
sundhedsprofilen er gnsket, at disse registerdata kan kobles med
andre data og dermed at de kan ggres tilgaengelige pa DST - det skal

Det primaere formal med databasen er kvalitetsudvikling, og derfor
finder styregruppen det ikke ngdvendigt at ga laengere tilbage end
2005, for at kunne arbejde med at kvalitetsudvikle og
kvalitetsforbedre behandlingen til personer med diabetes.

DVDD gar tilbage til 2005, dette er arsagen til at DDID gar tilbage til
den tid.

Data sendes ikke per automatik til DST men i forbindelse med
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afklares om dette bliver en mulighed eller e;.

forskningsprojekt, hvor forsker (zmsl?e,;“dat\\a\ﬁa databasen, kan RKKP
leverer data til DST.

Sundhedsdatastyrelsen:

SDS bemaerker, at der ikke fremgar et foraeldelseskrav af flowdiagram
for populationsdannelse/hgringsmaterialet. Skal det forstas sadan, at
en person ogsa kan indga i DDD, hvis de ikke har haft en eneste
registrering i de nationale sundhedsregistre/DVDD de seneste 5-10 ar?
Ved manglende foraeldelseskrav er der en risiko for, at populationen
kommer til at omfatte personer med fejlregistreringer, hvormed
populationen bliver overestimeret.

DVDD er en klinisk kvalitetsdatabase baseret pa indberetninger fra
almen praksis via KIAP. DVDD anvendes til populationsdannelse, hvor
personer inkluderes ved fgrste registrering. SDS finder det relevant at
benytte indberetninger fra almen praksis, seerligt da type 2-diabetes
som udgangspunkt skal fglges og behandles i almen praksis, hvis der
ikke er saerlige behov for specialiseret behandling. SDS er bekendte
med, at indberetningerne er omfattet af direkte klinisk stillingtagen og
regelmaessig auditering, hvorfor indberetningerne tillaegges hgj
specificitet. Dog mener SDS, at evt. fejlregistreringer eller
misklassifikation kan undgas ved at lazegge de samme inklusionskrav
som geaelder for Landspatientregisteret (LPR) og Receptdatabasen ned
over indberetningerne fra DVDD. Konkret betyder det inklusion i
diabetespopulationen ved 2 DDVD registreringer eller 1 DDVD og 1
LPR/Receptdatabase registrering. Dette understgttes ogsa af afsnit 4,
hvor der star, at: “lkke alle patienter indberettes via Kiap.dk” (s. 6).

Det er uklart, hvordan flowet er fra DVDD til DDD, nar DVDD lukkes
efter DDD overgar til drift?

Af de 310.865 som udggr populationen har:

93% seneste kontakt (LPR/Recept/Almen Praksis/DNL) i 2019

97% seneste kontakt (LPR/Recept/Almen Praksis/DNL) i 2017-2019
80% har seneste recept i 2019

85% har seneste recept i 2017-2019

Denne opggrelse er arsagen til, at styregruppen ikke tilfgjer et
foraeldelseskrav, da hovedparten har haft en registrering i én af de fire
datakilder (LPR/Recept/Almen Praksis/DNL) det seneste ar.

Indberetning fra almen praksis bidrager med 13.677 personer til den
samlede populationsdannelsen pa 310.865 personer. De 13.677
personer kan ikke identificeres via anden datakilde muligvis fordi de er
ny-diagnosticeret, eller fordi de ikke gnsker at modtage antidiabetisk
medicinskbehandling. Styregruppen har vurderet, at en direkte klinisk
stillingtagen, og regelmaessig auditering, er tilstraekkelig til at kunne
tilleegge indberetningerne hgj specificitet. Styregruppen vurderer, at
det ikke er ngdvendigt at der tilfgjes yderligere en algoritme over de
13.677 personer.

Mht. kommentaren "ikke alle patienter indberettes via kiap.dk". Her
refererer styregruppen til, at der er behov for flere datakilder (LPR,
Laegemiddelregisteret og Den Nationale Labdatabank for at sikre hele
populationen.

DVDD overgar/overfgres til DDID, ndr DVDD lukkes. Der anvendes
samme webservice, sa det bliver reelt set blot en navneandring af
databasen.
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SDS bemeerker, at der kan veere usikkerhed ved at bruge en klinisk
kvalitetsdatabase, som ikke er et nationalt register, seerligt da
indberetninger fra almen praksis historisk har veeret meget skiftende.

Den Nationale Labdatabank (DNL)

SDS finder det hensigtsmaessigt, at Laboratoriedatabasen anvendes til
populationsdannelsen. Laboratoriedata kan forbedre
populationsdannelsen ved at inkludere personer, som ikke har
hospitalskontakter med relevant aktions- eller bidiagnose i LPR eller
keb af diabeteslaegemidler i Receptdatabasen. Samtidig kan
laboratoriesvar bidrage til at kvalificere en diagnosticering i
Landspatientregisteret. Personer med to pa hinanden fglgende HbA1C
malinger pa > 48 mmol/mol inkluderes fra dato for 2. maling. SDS har
noteret fra s. 23 i hgringsmaterialet, at der ikke er en international
standard for en maksimal tidsangivelse for intervallet mellem de to
HbA1C-malinger. SDS finder det hensigtsmaessigt, hvis der kan
fastsaettes et tidsvindue med en hgjere maksimumgraense end >= 1
dag. Derved kan der tages hgjde for evt. fejlregistreringer, hvis der gar
flere ar mellem laboratorieundersggelserne. Et tidsvindue pa fx 365
dage kan give bedre tid til at fa udredt patienten og fa klassificeret
palideligt efter diabetestype.

SDS bemeerker, at det vil styrke DDD, nar historiske laboratoriedata for
Region Midtjylland kan inkluderes og det bliver muligt at se, hvordan
det pavirker diabetespopulationerne - gerne visualiseret i
flowdiagram.

Algoritme til klassificering af diabetestype

DDD begynder klassificering af diabetestype ud fra DVDD. SDS finder
det mere hensigtsmaessigt, hvis de nationale registre benyttes som
datakilder i populationsdannelsen og i algoritmen til klassificering af
diabetestype i DDD, hvor inklusions- og eksklusionskriterierne tager
hgjde for eventuel misklassifikation og/eller fejlregistreringer.
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Indberetninger fra almen praksis har veeret ophgrt i en periode pga.
usikkerhed omkring lovhjemmel, og derfor vurderer styregruppen, at
det er vigtigt, at populationsdannelsen sker ud fra flere forskellige
registre (LPR/Recept/Almen Praksis/DNL).

Ifglge nationale og internationale guidelines for diabetes diagnostik,
stilles diagnosen ved en HbA1C maling 248 mmol/mol, som altid
bekraeftes ved én fornyet maling, uden angivelse af flere tidsestimater.
Styregruppen har valgt at fglge nationale og internationale guidelines
for diagnostik af diabetes, og inkludere personer med to pa hinanden
fglgende HbA1C mélinger = 48 mmol/mol uden yderligere angivelse af
tidsestimater.

Hvis guideline sendres, fglger Dansk Diabetes Databasen guidelinens
anbefaling.

Styregruppen bekreaefter, at et opdateret flowdiagram vil blive
udarbejdet i forbindelse med opstart af databasen, og nar labdata er
tilgeengelig i Den Nationale Labdatabank.

Styregruppen vurderer, at Dansk Diabetes Database i lige sa hgj grad
tager stilling til misklassifikation og/eller fejlregistreringer ift. diabetes
type. Den direkte indberetning tillaegges hgj specificitet.
Indberetninger til DDID kommer hovedsageligt fra endokrinologiske
afdelinger og de praktiserende laeger, som har behandlingsansvaret
for den enkelte patient.
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Der mangler at blive belyst alternativer for algoritmen til klassificering
af diabetestype, hvor algoritmen starter med/udelukkende er baseret
pa de nationale registre. SDS er enige i bemaerkningen pas. 22 i
hgringsmaterialet vedr. opsummering af de faglige og metodiske
drgftelser, hvor der er beskrevet, at: “Der bgr kgres '2 spor’:
Klassifikation efter DVDD, henholdsvis klassifikation efter de centrale
registre uden DVDD”. Det er flere steder uklart, om der refereres til
DDD eller DVDD, fx i seetningen pa s. 10:

"Personer med diabetes uden registrering i DDD eller uklassificerede i
databasen efterspgesi LPR”.

| afsnit 3.1 og figur 3.1 (s. 10) er "DNL” beskrevet i bade teksten og i
den fgrste boks i flowdiagrammet. SDS gnsker at fa DNL visualiseret i
flowdiagram for klassificering af diabetestype.

Afsluttende bemaerkninger
SDS bemaerker, at DDD antageligt ikke kan udggre en komplet
diabetespopulation, men udggr det bedste bud pa en tilnaermelsesvis
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Styregruppen ggr opmaerksom pa, at dlg't"ér ikke styregruppens
vurdering, at der er behov for alternativer ift. algoritmen til
klassificering af diabetestype. Kommentaren "Der mangler at blive
belyst alternativer for algoritmen til klassificering af diabetestype, hvor
algoritmen starter med/udelukkende er baseret pd de nationale
registre" er fra feellesmgdet, hvor styregruppen og den faglige
folgegruppe drgftede algoritmen til klassificering af diabetes type.
Styregruppen har efter hgringsmaterialet er udsendt bedt om en
redeggrelse over de 1401 tilfeelde i Dansk Diabetes Database
klassificeret som Type 1 Diabetes fra algoritmen pa basis af diagnose i
LPR + insulin i Receptdatabasen. Heraf kan det oplyses, at en tredjedel
af de 1401 er personer med nydiagnosticeret T1D. Ca. 50% af de 1401
personer har fgrste insulin recept inden 30 ars alderen, eller har
indlgst en recept pa insulin bade i 2005 og 2019. Kun 257 personer har
en anden diabetes diagnose og en recept pa A10B. Pba. denne
validering har styregruppen konkluderet, at majoriteten af personer i
gruppen har sandsynliggjort type 1 diabetes. Der er en maximal
fejlregistrering/ misklassifikation af 250-300 personer — hvilket vil sige
ca. 1% af det totale antal med type 1 diabetes i Danmark. En
misklassificering pa 1% antages at kunne tolereres, da flere
datapunkter over tid vil mindske denne andel.

Styregruppen finder det ikke ngdvendigt at der kgres to spor ift.
klassificering af diabetes type, da styregruppen vurderer at direkte
indberettet data om diabetes type kan tillaegges hgj validitet.

DNL anvendes ikke i algoritmen til klassificering af diabetes type, sa
DNL kan ikke visualiseres i et flowdiagram. Identificeres en person via
DNL underspges det om personen har registrering i DVDD — hvis
personen ingen registrering har i DVDD, undersgges det om personen
har registrering i LPR — hvis ingen registrering LPR, undersgges det om
personen har registrering i receptdatabasen — hvis ingen registrering
receptdatabasen, angives personen som uklassificeret.

Styregruppen vurderer, at det er det bedste bud pa en komplet
population — ca. 98-99 % af den dansk diabetespopulation er
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fuldsteendig afgraensning til populationsdannelse og algoritme til
klassificering af diabetestype baseret pa de tilgaengelige nationale
registre og kliniske databaser (s. 5 afsnit 1. er beskrevet: “DDD
etableres pa baggrund af en komplet diabetes-population...”).
Den ny kliniske kvalitetsdatabase tilstraeber at levere relevante og
retvisende data (s. 4).

SDS bemaerker, at databasen kan anvendes til at give et gjebliksbillede
via daglige rapporteringer, men det vil veere sveaert at sammenligne
udviklingen i diabetespopulationerne over tid. Der vil forventeligt
veaere dag til dag variation/udsving i indberetninger for de enkelte
datakilder over en laengere periode og evt. databrud kan forekomme.

Samtidig er der forskel pa indberetninger mellem regionerne for
laboratoriedata, hvilket fremgar pa s. 6: ”2) Der anvendes fortsat en
del point of care-malinger af HbAlc, primaert i Region Hovedstaden,
og disse malinger kan ikke genfindes i DNL”. Pa s. 22 star supplerende:
"Anvendelse af Point of Care malinger i praksis kan medfgre tab af
input fordi kun den kvalificerende anden maling foreligger centralt”.

SDS savner en tidsserie for populationsdannelsen og algoritme til
klassificering af diabetestype samt belysning af, hvad inklusions og
eksklusionskriterierne betyder over tid.
Idet DDD baseres pa tidsseriedata, er der en potentiel risiko for, at den
udvikling der ses over tid kan skyldes, at det er en anden
diabetespopulation der males pa, frem for at det er fordi den
specifikke diabetespopulation har udviklet sig.
Generelt gnsker SDS transparens omkring, hvad hver enkelt datakilde
bidrager med i savel populationsdannelsen som i algoritmen til
klassificering af diabetestype. Der udestar fortsat at fa belyst fglgende:
1. Behovet for forzeldelseskrav.

2. Opdatering af flowdiagram med visualisering af algoritme til
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inkluderet via de fire datakilder. "o,,,“ o~
Med risiko for at inkludere falsk positive, er styregruppens vurdering
at de fire datakilder er fyldestggrende ift. at definere populationen

som vaerende komplet.

Formalet med databasen er at give et retvisende billede af diabetes
behandlingen, sa forbedringsindsatser kan implementeres. Udvikling i
en diabetespopulation over laengere tid, vil vaere mulig fra start af
databasen og fremover med antagelig hgjere og hgjere praecision.

Det er korrekt, at Point of Care maling anvendes i Region Hovedstaden
samt i andre regioner. Det er obligatorisk at indberette en HbA1C
maling pa NPU kode 27300 en gang arligt til Dansk Diabetes Database.
Indberettes der kun en enkelt maling for en given person, vil denne
maling afrapporteres i arsrapporten. Anvendes der Point of Care
maling ved @vrige malinger, kan disse som sagt ikke afrapporteres, da
POCT malinger ikke indberettes til DNL, og dermed mindskes andelen
af HbAlc vaerdier som afrapporteres Igbende.

| den arlige opggrelse udarbejdes der en opggrelse over patienternes
inklusionsar i databasen.

Jf. pkt. 1-4 se ovenstaende svar fra styregruppen.
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klassificering af diabetes-type, hvis den udelukkende baseres
pa de nationale registre.

3. Hvordan inklusion af historiske laboratoriedata for Region
Midtjylland pavirker forekomst og incidens for
diabetespopulationerne? Gennemsigtighed om hvordan
laboratoriedata indgar i klassificeringen af diabetestype —
gerne visualiseret i flowdiagram.

4. Entidsserie for populationsdannelse og algoritme til
klassificering af diabetestype samt belysning af
konsekvenserne over tid.

SDS gnsker at indga i et forsat samarbejde omkring DDD samt
opfordrer til, at DDD bliver valideret og der skabes gennemsigtighed i
forhold til forskelle mellem DDD og RUKS. Gennemsigtighed omkring
forskellene mellem databasen og registeret er vigtigt - bade for
offentligheden og for forskningsbrug.
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Styregruppen takker for det gode engagement og arbejde, som SDS
har bidraget med til populationsdannelsen, og ser frem til et fortsat
samarbejde med SDS omkring Dansk Diabetes Database. Som anfgrt i
hgringsmaterialet er det essentielt for styregruppen, at der er
transparenthed ift. populationsdannelsen og algoritmen til
klassificering af diabetes type og generelt til alt arbejde i regi af Dansk
Diabetes Database.

Dansk Selskab for Almen Medicin:

Har tilfgjet kommentar til fglgende saetning pa side 6
"Opmaerksomhedspunkter: 1) Indberetningen har historisk vaeret
meget skiftende fra almen praksis, hvor den aktuelt er koblet til
forlgbsydelsen for diabetes. Ikke alle patienter indberettes via
Kiap.dk."

Definitionen forlgbsydelse anvendes ikke men derimod
kronikerhonorar.

Styregruppen takker for praeciseringen og anvender kronikerhonorar.

Afgivet hgringssvar til indikatorer

Styregruppens vurdering af h@ringssvar til indikatorer

Dansk Selskab for Almen Medicin:
Har tilfgjet kommentar til fplgende saetning pa side 6 "Praksis sektor
kan tilga data via Kiap.dk, som praesenterer data pa klyngeniveau".

Her anmodes om at tilfgje termen tidstro, sa seetningen formuleres
saledes: "Praksis sektor kan tilga tidstro data via Kiap.dk, som
praesenterer data pa klyngeniveau".

Styregruppen takker for DSAM tilbagemelding og godkender DSAMs
gnske om tilfgjelses af ordet "tidstro" pa side 6 i hgringsmaterialet.
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DSAM gar opmaerksom pa, at de nye indikatorer om den diabetiske
fod kraever registerring og indberetning af en kliniker

Det fremgar ikke hverken her eller i dokumentalist rapporten hvilke
psykiatriske diagnoser der er tale om. Veerdien af dette mdlepunkt er
tvivlsom og meget darligt dokumentere.

Diabetes kan udlgse distress, angst og depression. Ofte vil disse
tilstande blive handteret i almen praksis og ved psykolog- og kun de
sveere tilfelde vil blive henvist til psykiater.

comorbiditet som f.eks ADHD, personlighedsforstyrelse, bipoleer
sygdom forholder malepunktet sig heller ikke til.

Denne variable burde begraenses til spiseforstyrelse hos bgrn og unge
med type 1 diabetes.

s,
7, AN
7,

i

W

7, %3
7, AY
Y

Styregruppen er bekendt med at disse indikatorer kraever ekstra
arbejde af de praktiserende laeger i form af registrering og
indberetning. Styregruppen paskgnner, at de praktiserende laeger vil
bidrage med denne opgave.

Styregruppen har pba. DSAM kommentar besluttet, at indikatoren
"Andelen af voksne med psykiatrisk komorbiditet (depression,
angsttilstande og spiseforstyrrelse) diagnosticeret efter
Diabetesdebut" ikke indgar som indikator, men kun opggres som en
supplerende analyse, saledes at diabetesomsorgen kan belyses ved
sveert psykisk syge.

Diabetesforeningen:

De proces-indikatorer, der angiver om en maling har fundet sted inden
for de seneste 15 maneder inden skaeringsdato, bgr aendres til 12
maneder.

Viser gerne, at der arbejdes hen imod at bruge behandlingsmalet for
HbAlc pa 48 fremfor 53 mmol/mol som resultat-indikator. Alternativt
kan man have begge indikatorer.

Der er foretaget et pragmatisk valg. Procesindikatorerne ser 15 mdr.
tilbage, og for at indga i beregningen skal personen veere i live ved
udgangen af opggrelsesperioden.

Resultatindikatorerne ser 12 mdr. tilbage, og for at indga i
beregningen skal personen vare i live ved indgangen af
opgerelsesperioden.

Indikatorerne skal afspejle National Behandlingsvejledning (NBV) som
anbefaler HbAlc < 53 mmol/mol. £ndres anbefalingen for HbA1C i
NBV'en, vil indikatoren afspejle denne anbefaling. Det er dog muligt,
at der kan tilfgjes supplerende analyser i arsrapporten, hvor andelen

20.12.2021




Wiy,
\ ,
N v,

s,

iy,

Vi haber, at DDD arbejder hen imod registrering af brugen af moderne
diabetesteknologi (insulinpumper og sensorbaserede glukosemalere).

Ang. Den diabetiske fod og arlige opggrelser, sa haber vi, at der pa sigt
kan laves arlige opggrelser over, hvor lang tid, der er gdet imellem
fodsar. Alternativt antal personer, der har haft fodsar indenfor det
seneste ar.

af personer med HbAlc < 48 mmol/mol kz\a\\r\wf)pg(bres.

Opggrelse for insulinpumper og sensorbaserede glukosemalere har
styregruppens interesse og er indtaenkt som et udviklingspotentiale i
regi af databasen.

Styregruppen har vurderet, at der bgr tilfgjes fodsarsindikator til
indikatorsaettet for Dansk Diabetes Database, som i fgrste omgang kun
monitorerer personer, der behandles i ambulatorierne og pa Steno
Centrene.

Kommunernes Landsforening:

| materialet fremgar overvejelser om, hvordan overgange fra barn til
voksen og mellem almen praksis, speciallaeger og sygehuse kan
komme i fokus med det formal at hgjne det tvaersektorielle
samarbejde. KL pointerer, at overgangen til kommunale
rehabiliteringsindsatser ogsa er en stor udfordring, idet det er meget
varierende om og i hvilket omfang laegerne henviser borgere med
diabetes til en afklarende samtale i kommunen. Data findes i
MedCom, og KL foreslar at det overvejes om ikke disse kunne have en
veerdi for databasen.

KL har noteret sig, at den kommende samlede database er tiltaenkt
anvendelse pa hospitaler, i almen praksis og Steno Diabetes Centre. KL
foreslar, at det undersgges, om kvalitetsdatabasens indikatorer ogsa
kunne deles med den kommunale sektor, sa data ogsa kan
understgtte

Styregruppen er enig i KL's pointering. Der bgr vaere fokus pa
overgangen til kommunale rehabiliteringsindsatser, som ogsa er
udfordret. Dansk Diabetes Database har en malsaetning om, at
databasen skal indeholde kommunale indikatorer pa sigt, og her bgr
overgangen til kommunale rehabiliteringsindsatser indtaenkes.

Sundhedsstyrelsen:
Sundhedsstyrelsen har udarbejdet monitoreringsanbefalinger fra

relevante Nationalt Kliniske Retningslinjer (NKR) pa omradet:

https://www.sst.dk/da/udgivelser/2015/nkr-rehabiliterende-
sundhedsindsatser-til-patienter-med-type-2-diabetes
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/NKR-diabetiske-fodsaar
Sundhedsstyrelsen opfordrer til, at disse inddrages i arbejde og at

Evidensrapporten opsummerer evidensen og underbygger, at alle
indikatorer er baseret pa behandlingsvejledningerne.

Styregruppen har vurderet, at der bgr tilfgjes fodsarsindikator til
indikatorsaettet for Dansk Diabetes Database, som i fgrste omgang kun
monitorerer personer, der behandles i ambulatorierne og pa Steno
Centrene. Denne indikator baseres pa evidensen i udgivelsen fra SST.
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indikatorerne specificeres yderligere ud fra Sundhedsstyrelsen
respektive anbefalinger pa diabetes omradet i naevnte NKR og i
Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF) forud for det ggres ud fra
behandlings-vejledninger fra Dansk Endocrinologisk Selskab (DES) og
Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM).
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Novo Nordisk Fonden:

Det er veldokumenteret, at fodsar gar forud for amputationer.

Ved hurtig og grundig indsats kan forekomsten af fodsar reduceres
vaesentlig, og dermed risikoen for mindre amputationer samt de
stgrre amputationer. Forebyggelsespotentialet er enormt; ikke blot for
den enkeltes livskvalitet og funktionsevne, men ogsa for de
samfundsmaessige omkostninger der er forbundet til amputationer.

Dette kraever dog ofte en klar organisation, og en struktureret tilgang
til data pa omradet. Et studie om risikostratificering af patienter med
diabetes relaterede fodsar og amputation viser, at 42% af patienter
med amputation ikke har en forudgaende fodsarsregistrering. En
identifikation af disse hgjrisikopatienter vil derfor kunne bidrage til en
langt bedre mulighed for forebyggelse af disse — for menneske og
samfund — omkostningstunge amputationer.

Pt. indgar fodsar ikke i forslaget til indikatorerne, hvilket NNF ser som
en klar mangel. Idet datagrundlaget i almen praksis er ufuldsteendigt,
kan en vej frem vaere en forskudt opstart, hvor ambulatorierne
pabegynder rapporteringen af fodsar med opstarten af DDD, og at
praksis inden for en overskuelig periode fglger efter.

@jenkomplikationer: Blindhed, retinopati, makulopati, er alle
vaesentlige senkomplikationer, der ikke fremgar af indikatorerne i
hgringsudkastet. NNF ser gerne, at forekomsten af disse
komplikationer kan opggres ift. populationen der indgar i DDD, og
rapporteres sammen med de gvrige komplikationer, bade til klinikerne
i den Igbende tilbagerapportering, og (som minimum) i arsrapporten.

Motion er en virksom del af behandlingsregimet for Type 2-diabetes,

Styregruppen har vurderet, at der bgr tilfgjes fodsarsindikator til
indikatorsaettet for Dansk Diabetes Database, som i fgrste omgang kun
monitorerer personer, der behandles i ambulatorierne og pa Steno
Centrene.

Styregruppen har vurderet, at der bgr tilfgjes en procesindikator som
monitorerer andelen af personer med diabetes, der har faet
undersggt gjnene.

En motionsindikator er vigtig og indtaenkes i udviklingsarbejdet i regi af
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og bgr derfor ogsa inddrages som indikator. Der kan med fordel
anvendes allerede eksisterende spgrgsmal herfor, fx fra den nationale
sundhedsprofil.
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Steno Diabetes Center Aarhus:
Det er et klart pnske samt givende for kvalitetsarbejdet, hvis data
vedrgrende fgdder og gjne indeholdes i DDD.

For at lette samarbejdet bade internt i SDCA samt eksternt med andre
brugere af DDD, sa foreslar vi en ensrettet numerisk terminologi og
struktur til indikatorerne pa alle niveauer. Ligeledes gnskes det, at
tidsrammen for maling fremgar af samtlige indikatorer, hvis muligt.

Styregruppen har vurderet, at der bgr tilfgjes en procesindikator som
monitorerer andelen af personer med diabetes, der har faet
undersggt gjnene samt fodsarsindikator, som bliver gaeldende for
sekundeer sektor.

Opfordringen ift. at ensrette numerisk terminologi og struktur til
indikatorerne pa alle niveauer, er noteret af styregruppen. Ligeledes
er gnsket om, at tidsrammen for maling fremgar af samtlige
indikatorer noteret.

Center for Klinisk Forskning og Forebyggelse (CKFF), Region
Hovedstaden:

Rygning sa maske en af de vigtigste faktorer i afrapportering af
diabetes og adfaerd i Sundhedsprofilen

Rygning opggres i Dansk Diabetes Database pba. indikatoren "andelen
af ikke-rygere". Indikatoren opggres en gang arligt.

Regionshospitalet Randers:
Andelen af bgrn og unge der har et HbAlc pa < 53mmol/mol.
Bemaerkning menes der ikke <53 mmol/mol?

Det er korrekt, at vejledningen angiver HbA1C < 53 mmol/mol, men
styregruppen har vurderet, at graeseveaerdien skal vaere < 53mmol/mol,
idet < 53mmol/mol indikerer tvivl ift. om HbAlc sa skal veere = 52
mmol/mol og der under?

Steno Diabetes Center Sjaelland:

Viundres over manglen pa en gjenindikator i DDD Manglende syn har
store konsekvenser for patienten og samfundet, og gnsket herfra er
en gjenindikator, som monitorerer am patienten har faet udfgrt en
gjenundersggelse. Fordelen ved at have en gjenindikator i DDD er at
udvidet vores kendskab til populationen, der far foretaget
gjenscreening ift., diabetestype og vi sikrer samme hgje standarder for
infusionskriterier.

Nar opggrelsen over en gjenindikator laves i DDD per endokrinologisk
afdeling, vil det veere nemmere for de enkelte afdelinger at fglge deres
population. Modsat nu, hvor det er uklart, hvor patienterne, der har
faet foretaget en gjenundersggelse, bliver behandlet for deres
diabetes. Ydermere kan indikatoren fglges minimum hvert kvartal,
som er kutyme med indikatorer i Dansk Voksen Diabetes Database og

Styregruppen har vurderet, at der bgr tilfgjes en procesindikator som
monitorerer andelen af personer med diabetes, der har faet fortaget
gjenundersggelse.
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Dansk Register for Barne- og Ungediabetes i SDCS.

| Region Sjzelland kommer der ikke Ipbende data retur fra Diabasen, og
dermed er en gjenindikator i DDD den bedste mulighed for at vii SDCS
kan fa valide date pa pjenomradet om vores diabetespopulation Med
en gjenindikator i Dansk Diabetes Database vil gjenomradet samtidig
opna et generelt datalgft
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Afgivet hgringssvar til standarder

Styregruppens vurdering af h@ringssvar til standarder

Novo Nordisk Fonden:

For de indikatorer, der pt ikke har fastsat standarder, foreslas disse
etableret allerede i forbindelse med opstarten af DDD med henblik pa
en hurtig tilpasning efter fgrste ars indrapportering. Uanset hvornar
standarder appliceres, bgr hensynet til behandlingskvalitet veje
tungere, end argumentet om, at standarden er realistiske
udviklingsmal.

Desuden bgr det overvejes, om standarderne i hgjere grad kan
differentieres efter kgn, alder og gvrige risikoparametre.

Standarden for de enkelte indikatorer, som ikke har faet fastsat en
standard, vil fgrst blive appliceret efter fgrste arsrapport, men vil
fremga med tydelig angivelse af forbedringsretning.

Det er muligt, at standarden pa et tidspunkt differentieres efter kgn,
alder og andre risikofaktorer.

Afgivet hgringssvar til ind- og uddata

Styregruppens vurdering af hgringssvar til ind- og uddata

Dansk Selskab for Almen Medicin
Der mangler beskrivelse af hvordan data leveres til Almen praksis.

Data der hgstes i praksis kan tidstro praesenteres for klinikkeren. Men
malepunkter der er baseret pa registredata (feks LPR data) skal fra
DDD ud i klinikken. Er der lavet et samarbejde med KIAP om dette?

Diabetesforeningen:

| de fremtidige rapporter ser vi gerne, at udviklingen gennem arene
ogsa illustreres. Vi ser gerne, at der arbejdes med Igbende opggrelser
frem for de arlige rapporter, samt at udvikling i data og sammenligning
af data ggres lettere tilgaeengelige via en dash-board Igsning a la den
svenske Diabetesknappen.

Novo Nordisk Fonden:

Der er etableret et teknisk mgde med kiap februar 2022, hvor
dataleveringen afklares.

Styregruppen kan bekraefte, at udviklingen over tid vil blive
prasenteret i de kommende arsrapporter.
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RKKPs overvejelser om en intensiveret proces for formidling af
udvalgte indikatorer — i samarbejde med alle relevante ledelser - hilses
meget velkommen. Der kan med fordel taenkes netveerk til tveerfaglig
og -regional sparring omkring kvalitetsudvikling, evt. i samarbejde med
Steno Centrene. Pget kvalitet lgses ikke alene ved udsendelse af
arsrapporter, men i dialog.

Pget tilgaengelighed til databasens data, fx vha. et web-baseret
interface (som den svenske bgrnedatabase)

Steno Diabetes Center Aarhus:

| arbejdet med at sikre kvaliteten gennem retvisende og tidstro data er
det en forudsaetning, at data leveres uden megen forsinkelse. | den
sammenhang henleder vi opmaerksomheden pa vigtigheden af en
hyppigere opdateringsfrekevens af diabetesdata.

Region Syd:

Afrapportering til sygehusledelser og regionsledelse. Her er det vigtigt
at kunne identificere kritiske forhold, som der skal igangsaettes
ledelsesunderstgttede indsatser for at @ndre. Data skal kunne give et
relevant overblik og veere praesenteret i en relevant kontekst.

RKKP har gennem laengere tid vaereff/inlter\(e\\s‘s:eret i at etablere et

digitaliseringsprojekt, hvor uddata kunne ggres tilgaengelig for de
kliniske kvalitetsdatabaser.

RKKP har som strategisk mal, at data fra de kliniske kvalitetsdatabaser
skal vaere relevante, valide og tidstro. Derfor arbejder vi malrettet pa
at optimere datastrgmmen, sa data kan modtages oftere, behandles
hurtigere og distribueres videre til alle sektorers
ledelsesafrapporteringssystemer, hvor klinikere anvender aktuelle
data til forbedring af patientbehandlingen.

Tidstro data afhaenger af to komponenter: data hurtigt ind i
databaserne og data hurtigt ud af databaserne. Datastremmen starter
ved indtastning i EPJ-systemer eller dedikerede
indberetningssystemer. Her samarbejder RKKP med
Sundhedsdatastyrelsen (SDS) om at modtage data fra bl.a.
Landspatientregisteret (LPR) oftere end manedligt. Malet er at fa
etableret en automatiseret indhentning af alle relevante datakilder til
RKKP sa ofte, det giver mening, men gerne dagligt. Hvis data ryger
hurtigt ind i databaserne fra centrale registre, har RKKP mulighed for
at levere data ud hurtigt fra databasen

Alle resultater for alle indikatorer afrapporteres elektronisk til
regionernes ledelsesinformationssystemer, men der vil forsat en gang
arligt blive leveret en arsrapport, som kan findes i PDF-format pa
sundhed.dk, men alle disse resultater vil ogsa vaere at finde
elektronisk i regionernes ledelsesinformationssystemer.
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Afrapportering til klinikken med henblik pa kvalitetsudvikling. Her er
det vigtigt, at overordnet data kan ses efter i sgmmene, saledes at der
kan iveerksaettes konkrete justeringer af behandlingspraksis til bedring
af resultaterne. Her er det vigtigt at data kan tilgas i detaljen og
tidstro, med henblik pa analyse til specifikke kvalitetsforbedrende
indsatser.

Validering af indberettet eller indhentet data. Her er det vigtigt at data
kan tilgas sa tidstro som muligt. Ofte er afrapporterede data i de
regionale LIS-systemer den eneste adgang til at tjekke om
indberetningen af data er sket korrekt. Hvis data indhentes Igbende,
sa bgr den ogsa kunne valideres lgbende. Dette er szerligt vigtigt for
registerbaseret data.

| Region Syddanmark ser vi disse 3 mader at anvende data som
naturligt forbundne, og mener ikke at overordnet formidling af
resultater bgr udelukke en mere granuleret og tidstro adgang til data.
Af hensyn til anvendelse af data bgr data rapporteres sa ofte og sa
granuleret som muligt.

Forslag til justeringer:
Pa baggrund af ovenstaende betragtninger foreslas fglgende
justeringer:

Resultater for alle indikatorer afrapporteres elektronisk. Ingen
indikatorer afrapporteres udelukkende i den arlige arsrapport, som
kan findes i PDF-form pa Sundhed.dk

Alle indikatorer og bagvedliggende variable afrapporteres sa tidstro
som muligt. Gerne dagligt og som minimum manedligt

Alle indikatorer afrapporteres pa det lavest mulige
organisationsniveau. Hvis data afrapporteres pa hgjere niveau end
afsnitsniveau, er det ikke muligt at udstille
bagvedliggende/personfglsomme data

Afrapportering af tidstro data afhael’?ggr af\\t,o:faktorer: data

hurtigt ind i databaserne og data hurtig"'c”L‘/d af databaserne.
Datastrgmmen starter ved indtastning i EPJ-systemer eller dedikerede
indberetningssystemer. Her samarbejder RKKP med
Sundhedsdatastyrelsen (SDS) om at modtage data fra bl.a.
Landspatientregisteret (LPR) oftere end manedligt. Malet er at fa
etableret en automatiseret indhentning af alle relevante datakilder til
RKKP sa ofte, det giver mening men gerne dagligt.

Indikatorerne kan afrapporteres pa lavest mulige organisationsniveau
til regionernes ledelsesinformationssystemer, men i arsrapporten kan
det veere ngdvendigt at anonymisere vise resultater af hensyn til
personhenfgrbare oplysninger.

Styregruppen har vurderet, at enkelte outcomes er for sjeeldne til at
afrapportere hyppigere end arlig — saerligt komplikationsindikatorer.
Det er baggrunden for at der ikke leveres Igbende data for disse
indikatorer.

| Dansk Diabetes Database opsamles data Igbende — og databasen
bestraeber sig pa at levere tidstro data, som kan anvendes til
forbedringsarbejdet ude i afdelingerne.
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Opgerelse af resultater for hver enkelt indikator opggres sa vidt muligt
Igbende fremfor arligt

Steno Diabetes Center Sjaelland:

Voksne med diabetes indtraeder i Dansk Voksen Diabetes Database et
ar efter deres diagnose og data opsamles herefter kun arligt i
patientens fgdselsmaned. SDCS finder, at det vil veere mere
hensigtsmaessigt og brugbart, at data opsamles Igbende eller
minimum kvartalsvis fra den elektroniske patientjournal eller
landpatientregistreret. Mere tidstro data vil kunne bruges mere
konstruktivt som et veerktgj i forbedringsarbejdet ude i afdelingerne.

Med ovenstaende opmaerksomhedspunkter ser vi frem til den videre
proces med den konkrete databeskrivelse for indikatorerne og
dataopsamling til DDD.
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| DVDD eksluderes patienter, der er nydiagnosticerede, men i Dansk
Diabetes Database vil alle nydiagnostiserede inkluderes i resultatmal
og incidensmal, men ekskluderes fra procesmal.

Andre afgivet hgringssvar

Styregruppens vurdering af andre hgringssvar

Sundhedsstyrelsen:

Det bgr beskrives hvorledes at det sikres at alle praktiserende laeger
indberetter til Kvalitet i Almen Praksis (KIAP), herunder hvordan man
vil fglge op herpa.

Habilitetserklaeringer for de fagfolk som har bistaet RKKP i arbejdet
med Dansk Diabetes Database bg@r indga, og derudover bgr der linkes
til RKKP’s habilitetspolitik.

Det er uklart i dokumentalistrapporten, om anbefalinger fra
Sundhedsstyrelsen er understgttet. Sundhedsstyrelsens anbefalinger
skal implementeres og understgttes af fx kliniske kvalitets-databaser.
Sundhedsstyrelsen har en forventning om, at den opgave bliver Igftet
af relevante organisationer. Her savnes habilitetserklaeringer inkl. en
habilitetspolitik.

Procedurer for samarbejde og kommunikation med almen praksis ang.
data i de kliniske kvalitetsdatabaser er beskrevet. Procedurerne er
godkendt af PLO, DSAM, KIAP og RKKP. Samarbejdsaftale er indgaet
mellem regionernes datakonsulenter for almen praksis og RKKP.
Regionernes datakonsulenter har til formal at understgtte
kvalitetsudvikling i almen praksis, og bygge bro mellem almen praksis
og sundhedsvaesenets gvrige aktgrer. De har en central rolle i forhold
til at yde de praktiserende laeger vejledning og support i forbindelse
med udfordringer med IT og data i praksis, og dermed ogsa
indberetning til de kliniske kvalitetsdatabaser. For at understgtte at
dette arbejde ivaerksaettes, er der etableret et Igbende samarbejde
mellem datakonsulenterne og RKKP.

RKKP/databaserne har ikke habilitetspolitik udover de rammer, som
geelder for regionalt ansatte i gvrigt — og det aktuelle arbejde tager
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3.

Novo Nordisk Fonden:

Fremadrettet vil vigtige indsatsomrader vaere
1.

2.

Kommunal tilkobling af databasen

Fuld tilslutning fra almen praksis

Pget tilgaengelighed til databasens data, fx vha. et web-
baseret interface (som den svenske bgrnedatabase)
Foddatabasen fra Danske Fodterapeuter inddrages

<Pa baggrund af
hgringssvaret vil der blive taget stilling til, om det er ngdvendigt, at

indfgre noget RKKP-specifik pa tvaers af alle databaser. | det omfang at
en sadan indfgres, vil den ogsa geelde Dansk Diabetes Database.

udgangspunkt i praksis fgr gvrige da’?:agasg\(\

Styregruppen er enige med NNF, at de fire naevnte indsatsomrader er

vigtige, og indsatsomraderne prioriteres i udviklingsarbejdet som
udfgres i regi af databasen.
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