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Sammendrag

Prostatakreft er den vanligste krefttypen blant menn i Norge, og det utfgres rundt 10 000
prostatabiopser arlig. Transrektal (TR) prostatabiopsi, den konvensjonelle metoden, er
assosiert med hgyere risiko for post-biopsi infeksjon og mortalitet enn transperineal (TP)
prostatabiopsi. Pa bakgrunn av dette anbefaler internasjonale retningslinjer TP biopsi for alle
prostatabiopsier. Ved urologisk avdeling pa Kalnes sykehus utfares 10% av estimert >250
arlige prostatabiopsier med TP metode. Formalet med oppgaven er & oppsummere gjeldende
kunnskapsgrunnlag og foresla tiltak for implementering av TP biopsi som den dominerende
metoden for prostatabiopsi ved Kalnes sykehus. For & observere og dokumentere overgangen
til TP biopsi, anbefaler vi bruk av tre kvalitetsindikatorer: i. registrere andelen TP biopsier som
utferes, ii. registrere timer under opplering/veiledning, iii. vurdere kvaliteten til biopsien.
Implementeringen deles inn i fem faser: i. forberedelsesfasen, ii. planleggingsfase, iii.
utfarelsesfasen, iv. evalueringsfasen og v. oppfelgingsfasen. Malet for prosjektet er a gke

andelen TP-biopsier til minst 80% ved utgangen av 2023 pa Kalnes sykehus.
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1. Bakgrunn og problemstilling

1.1 Prostatakreft og diagnostikk

Prostatakreft er den vanligste krefttypen blant menn i Norge, og utgjar 27% av krefttilfellene i
denne populasjonen. Hvert ar diagnostiseres ca. 5000 nye tilfeller, og i 2020 dgde 954 menn
av denne sykdommen i Norge®. Arlig utredes rundt 10 000 menn for mistanke om prostatakreft.
Utredningen bestar av et pakkeforlgp, som inkluderer digital rektal eksplorasjon (DRE),
prostata spesifikt antigen (PSA)-maling, magnetresonans (MR) og prostatabiopsi.? Kun 49%
av biopsier er klinisk signifikante for malignitet®, som betyr at mange friske menn risikerer

ungdvendige komplikasjoner i forbindelse med utredningen.

1.2 Metoder for biopsitaking

Det finnes to typer prostatabiopsi: transrektal (TR) og transperineal (TP) prostatabiopsi. For &
utfere en malrettet prostatabiopsi, veiledes biopsien av en ultralyd (UL) og magnetresonans
(MRI)-fusjonsteknikk (dvs. fusjon av begge modaliteter)*. Pa 1980-tallet ble TR biopsi
dominerende etter introduksjonen av transrektal ultralyd (UL)>. TR biopsi foregar under
lokalbedgvelse, hvor det stikkes en biopsinal gjennom rektumslimhinnen for a ta vevspraver
av prostata. Da penetrering av mucosa i rektum kan medfere kontaminasjon av tarmpatogene
bakterier, medfgrer metoden en infeksjonsrisiko. Av den grunn gis rutinemessig forebyggende
antibiotika?. Etter biopsitaking ble likevel 10% av pasientene innlagt med infeksjonsdiagnose
innen de forste 60 dagene, hvorav 60% av disse ble innlagt minst to ganger i lgpet av denne
perioden®.

Den andre metoden for prostatabiopsi er TP biopsi. Ved denne metoden stikkes ikke
biopsinalen inn gjennom rektumslimhinnen, men gjennom hudomradet i perineum. Vanligvis
utfgres inngrepet poliklinisk i lokalbedgvelse, men dersom det ikke oppnas tilstrekkelig
smertelindring, kan det oppsta behov for narkose. Infeksjonsrisikoen er vist & veere lavere ved
TP-biopsi®’.

Hvilken av disse to metodene for biopsi som brukes varierer nasjonalt fra sykehus til
sykehus, men nye retningslinjer anbefaler na at alle sykehus bruker TP biopsi som farstevalg
for & redusere infeksjonsrisikoen forbundet med inngrepet®. Formalet med oppgaven var er
derfor & implementere TP biopsi som den dominerende metoden (minst 80% av

prostatabiopsier) pa urologisk avdeling, Kalnes sykehus ved utgangen av 2023.



2. Kunnskapsgrunnlag
2.1. PICO-spgrsmal og sgkestrategi
Vi undersgkte kunnskapsgrunnlaget for TP biopsi sammenlignet med TR biopsi. Vi valgte a se
pa infeksjonskomplikasjoner etter biopsi som utfall, da dette varierer mellom de to
biopsimetodene. Sensitiviteten for deteksjon av prostatakreft er like god mellom de to
metodene, derfor sa vi bort fra dette i sgket®°,

Kunnskapsgrunnlaget ble dannet gjennom et litteratursgk i sgkemotoren McMaster
PLUS via Helsebiblioteket.no. Vi brukte PICO-modellen som verktay for & formulere et presist
sek (Tabell 1):

Population/problem Menn som utredes for prostatakreft
Intervention Transperineal prostatabiopsi
Comparison Transrektal prostatabiopsi

Outcome Komplikasjoner i form av infeksjon

Tabell 1: PICO-modellen vi formulerte som verktgy for & litteraturseket.

Vi sgkte med stikkordene «prostate cancer biopsy outcome». Var problemstilling kategoriseres
som et kjernespegrsmal som omhandler effekt av tiltak, og dermed er RCT foretrukket
studiedesign. @verst i kunnskapspyramiden finnes kliniske oppslagsverk fra UpToDate og Best
Practice. Sgket resulterte i 50 treff i bade UpToDate og Best Practice. Disse treffene var ikke
direkte tilknyttet problemstillingen var. Likevel er noen av artiklene fra UpToDate brukt for
bakgrunnsinformasjon og diskusjon. Nivaet under i kunnskapspyramiden er de
kunnskapsbaserte retningslinjene, hvor vi fikk tre treff. Her fant vi en retningslinje utformet av
European Association of Urology med tittelen «Guidelines on Prostate Cancer—2020 Update.
Part 1: Screening, Diagnosis, and Local Treatment with Curative Intent»'l. Via denne
retningslinjen gikk vi inn pa nettsiden til European Association of Urology, og der fant vi sist
oppdaterte versjon av retningslinjen fra 2022 i elektronisk versjon'2. Retningslinjen omfatter
epidemiologi, etiologi, klassifikasjon, diagnostikk, behandling, oppfelging og

langtidskonsekvenser ved prostatakreft. Vi har fokusert pa punktet «diagnostic evaluation»



siden det er der anbefalinger omkring metode for prostatabiopsi star. Hver anbefaling i

retningslinjen har en styrkegradering utfra GRADE-metodologien.

2.2. Kritisk vurdering av retningslinjen

Retningslinjen fra EAU'? har blitt kritisk vurdert ved hjelp av sjekkliste for vurdering av faglige

retningslinjer via Helsebiblioteket®3. Fglgende punkter er med i vurderingen av retningslinjen:
1. Avgrensning og formal:

A. | retningslinjens introduksjonsdel star det at malet med retningslinjen er & veere et
verktgy for helsepersonell til & fglge evidenshasert handtering av prostatakreft.
Populasjonen omfatter voksne menn som utredes for prostatakreft, og anbefalingene
omkring prostatabiopsi star under punktet «diagnostic evaluation». Formalet er blant
annet & gi anbefalinger om nar prostatabiopsi er indisert og om hvilken
prostatabiopsimetode som anbefales. | retningslinjen anbefales TP biopsi fremfor TR
biopsi, da denne metoden er like sensitiv for a oppdage prostatakreft samt medfarer
feerre infeksjonskomplikasjoner i etterkant av biopsi (sterk anbefaling).

2. Involvering av interessenter:

A. Retningslinjen er utarbeidet av et internasjonalt multidisiplinaert team bestaende av
urologer, stralingsonkologer, medisinske onkologer, radiologer, en patolog, en geriater
0g en pasientrepresentant.

B. Retningslinjens malgruppe er klart definert. EAU oppgir at retningslinjen er en
guideline primaert for urologer, men ogsa for pasienter for a gke pasientmedvirkning og
pasientsentrert individualisert helsehjelp. Retningslinjen bruker mye medisinsk
terminologi og er ganske omfattende, sa det kan tenkes at den ikke er sa lett a forsta for
pasientene.

3. Metodisk ngyaktighet:

A. Sgkestrategien for retningslinjen er gjengitt pa en detaljert mate i retningslinjens
appendix'*. Det ble sgkt i databasene Medline, EMBASE og Cochrane libraries. | den
nyeste versjonen av retningslinjen (2022) ble 193 nye publikasjoner inkludert.
Endringer eller nye anbefalinger i 2022-versjonen ble kun gjort basert pa “high-level
evidence” (i.e systematiske oversikter med metaanalyser, RCTer og prospektive
komparative studier). Det er kun engelske studier som har blitt inkludert.

B. Inklusjons-og eksklusjonskriterier er ikke gjengitt pa en oversiktlig mate.

C. | EAU Guidelines Systematic Review Handbook!'®> oppgis at arbeidsgruppen som

utarbeider EAUs retningslinjer og lager systematiske oversikter, ma bruke Risk of Bias-



tools for a vurdere risiko for systematiske feil i de inkluderte studiene. De bruker ulike
verktay for dette, bla. Cochrane Risk of Bias Tool, QUADAS-2 og QUIPS-tool.

D. Anbefalingene i retningslinjen er utarbeidet ved hjelp av GRADE og har dermed en
styrke pa anbefalingene som er enten sterk eller svak.

E. Det fremgar tydelig hvordan anbefalingene henger sammen med kunnskapsgrunnlaget.
| delen omhandlende prostatabiopsi er det tabeller med «level of evidence» som er
tilknyttet anbefalingene som gis.

F. Retningslinjen har blitt fagfellevurdert fgr publisering.

G. Prosedyren for oppdatering av retningslinjen er beskrevet.

4. Klarhet og presentasjon:

A. Anbefalingene er spesifikke og tydelige, og de er lette & identifisere siden de er oppgitt
i tabeller.

5. Anvendbarhet:

A. Retningslinjen angir at TP biopsi er fgrstevalg og burde velges fremfor TR biopsi, til
tross for eventuelle logistiske utfordringer. Disse utfordringene kunne veert bedre
presisert.

B. TP biopsi er regnet for a vaere en mer smertefull prosedyre, og krever mer lokalanestesi.
Retningslinjen anbefaler forelgpig antibiotikaprofylakse for begge biopsimetoder, men
nevner at ettersom TP biopsi er en ren prosedyre, kan det hende det ikke er ngdvendig
med denne metoden. Ifglge retningslinjen har ingen RCT undersgkt dette enna.

6. Redaksjonell uavhengighet:
A. Ingen i arbeidsgruppen hadde finansielle interessekonflikter. EAU har et eget vedlegg

med Conflict of Interest Policy*® som utdyper mer omkring dette.

Konklusivt vurderer vi at retningslinjen er god og basert pa et godt evidensgrunnlag.

2.3. Retningslinjens anbefalinger og beskrivelse av kunnskapsgrunnlaget

Retningslinjen fra EAU baserer sine anbefalinger pa «high-level evidence» som inkluderer
systematiske oversiktsartikler med metaanalyser, RCTer og prospektive komparative studier.
Retningslinjen har en sterk anbefaling for a velge TP biopsi fremfor TR biopsi — bade grunnet
lavere infeksjonskomplikasjoner etter TP biopsi, samt at metodene er likeverdige for deteksjon
av malignitet i prostata. | den neste seksjonen utdyper vi noen av artiklene anbefalingen er

basert pa‘2.



Pradere et al'” sammenlignet blant annet infeksjonsrisikoen ved TP biopsi
sammenlignet med TR biopsi. Metaanalysen inkluderte totalt 90 RCTer, hvor syv av de
inkluderte RCTene undersgkte infeksjonsrisikoen (sepsis, feber, urinveisinfeksjon) som forela
ved henholdsvis TP biopsi og TR biopsi. Studien (n=1330) viste at infeksjonsrisikoen var
redusert ved TP biopsi (22/673) sammenlignet med TR biopsi (37/657); (relativ risiko (RR):
1.81 [range 1.09-3.00], 95% konfidensintervall (Cl)). Denne artikkelen stratifiserer ikke
infeksjonene pa sepsis, feber og urinveisinfeksjon. Artikkelen graderes til «low certainty», da
den sanne effekten kan veere vesentlig forskjellig fra estimatet pa grunn av mulig
seleksjonsbias, heterogene studiedesign og manglende «blinding» i flere av studiene!’.

Samme resultatet er ogsa beskrevet i andre artikler, blant annet en multisenterstudie fra
England (n=486 467)%8. De fant ogsa at det var lavere insidens av urinveisinfeksjon og
multifokale infeksjoner ved TP biopsi sammenlignet med TR biopsi (RR =0.64 [95% CI: 0.56
to 0.74], generelle infeksjoner: RR = 0.45 [95% CI: 0.39 to 0.51]. Det var ogsa lavere forekomst
av sepsis ved TP biopsi sammenlignet med TR biopsi (RR = 0.37 [95% CI: 0.32 to
0.44]. Samme funn er beskrevet i en rapport publisert av Folkehelseinstituttet (FHI)® i 2022,
som konkluderer med at TP biopsi anbefales fremfor TR biopsi pa bakgrunn av lavere
infeksjonsrisiko.

| tillegg til infeksjonsrisiko, er det like viktig at sensitiviteten og spesifisiteten for
cancer-deteksjon er bevart. Retningslinjen forteller at MR-malrettet TP biopsi har en hgyere
sensitivitet for deteksjon av cancer, sarlig fremre tumores®. To RCTer, som er henvist i
retningslinjen, viste at det ikke var signifikant forskjell i cancer-deteksjon mellom TR biopsi
og TP biopsit®1°,



3. Dagens praksis og begrunnelse av tiltak

Indication for prostate biopsy?

:

Transperineal biopsy feasible?

Yes No
v A 4
Transperineal biopsy - 15 choice (®@®CO) Transrectal biopsy — 2" choice (2220)
with: with:
+ perineal cleansing * povidone-iodine rectal preparation
+ antibiotic prophylaxis * antibiotic prophylaxis

Fluoroquinolones licensed?

No Yes
h 4 v
1. Targeted prophylaxis: based on rectal Duration of antibiotic prophylaxis > 24 hrs
swab or stool cultures (e®ea)
2. Augmented prophylaxis: two or more 1. Targeted prophylaxis (®#®58): based
different classes of antibiofics on rectal swab or stool cultures
3. Alternative antibiotics (292Q): 2. Augmented prophylaxis (B2ee):
* fosfomycin trometamol (e.g. 3 g before * Fluoroquinolone plus aminoglycoside
and 3 g 24-48 hrs after biopsy) * Fluoroguinolone plus cephalosporin
+ cephalosporin (e.g. ceftriaxone 1 gi.m.; ) )
cefixime 400 mg p.o. for 3 days starting 3. Fluoroquinolone prophylaxis
24 hrs befare biopsy) (range: @S0 - ®BHOO)
* aminoglycoside (e.g. gentamicin 3 mg/kg
i.v.; amikacin 15 mg/kg i.m.)

Figur 1: Flytskjema med veiledning for valg av biopsimetode.

Figur 1 er hentet fra retningslinjen publisert av EAU*?, som er en veiledning til valget av
biopsimetode og punkter som skal vaere med innunder de ulike metodene. Denne retningslinjen
anbefaler antibiotikaprofylakse ved begge biopsimetoder®. Hvorvidt disse er fulgt varierer

antakelig fra sykehus til sykehus.

3.1 Mikrosystemet urologisk avdeling, Kalnes sykehus
A. Avdelingen utfarer estimert >250 prostatabiopsier arlig. De lokale retningslinjene sier
at prostatabiopsier hovedsakelig gjares transrektalt poliklinisk i lokalanestesi (med
antibiotikaprofylakse: trimetoprim 80mg + sulfonamid 400mg).
B. Ti prosent av prostatabiopsiene utferes med TP metode. Dette er et estimat, da begge
prosedyrene kodes med samme prosedyrekode i journalsystemet. TP biopsier utfgres

bade poliklinisk i lokalanestesi og pa operasjonssal i narkose.



C. Deter 7 overleger pa avdelingen. Alle kan utfgre UL-veiledet TR biopsi, fem av dem
med ultralyd (UL)-MR fusjonsteknikk. Seks leger kan utfare ultralydveiledet TP biopsi,
2 av disse med UL-MR fusjonsteknikk. Seksjonsleder er en av personene som kan
utfgre denne metoden.

D. Pasientgrupper der TP biopsi brukes ved Kalnes sykehus i dag:

I.  Rektumamputerte
I1.  Multiple biopsirunder uten funn og hvor det fortsatt er malignitetsmistanke.
1. Hayrisikopasienter (eks. immunsupprimerte pasienter, tidligere urosepsis)

IV.  Mistenkte ventrale (fremre) tumores

3.2 Vurdering av dagens praksis

Miljo Metode

Underbemanning Mer ubehag for pasientene

Begrenset kapasitet Manglende opplaering

Ingen registrering av hvilken
metode som benyttes

Lav andel
transperineale
prostatabiopsier

Manglende prioritet p& avdeling.

og/eller blant ledelsen Mangel pd utstyr

Manglende kunnskap om Okte kostnader
fordelene ved transperineale

biopsier

Mennesker Materiell

Figur 2: Fiskebeinsdiagram som viser sammenheng mellom antatte arsak for lav andel TP-biopsier.

| fiskebeinsdiagrammet (Figur 2) har vi skissert opp mulige arsaksforhold som kan ligge bak
den lave andelen TP biopsier pa urologisk avdeling, Kalnes sykehus. Arsakene er basert pa

gjeldende kunnskapsgrunnlag, kommunikasjon med mikrosystemet og vare egne refleksjoner.
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Mennesker

Det er et godt kunnskapsgrunnlag for at TP biopsitaking bgr innferes, som vi har beskrevet
tidligere i oppgaven. Det kan derfor tenkes at menneskelige faktorer kan ha en betydning pa
den lave andelen TP. Dersom det er et manglende kunnskapsgrunnlag om fordelene ved TP
biopsi blant leger, sykepleiere og ledelse, kan dette pavirke i hvilken grad metoden benyttes.
Selv om mikrosystemet er oppdatert pa gjeldende kunnskapsgrunnlag kan manglende

prioritering blant ngkkelpersoner ogsa virke inn.

Materiell
Ngdvendig utstyr er en forutsetning for & implementere TP biopsi. Mikrosystemet har derimot
bekreftet at de har tilgang pa ngdvendig utstyr. Mikrosystemet trekker selv ikke fram gkte

kostnader ved metoden som en utfordring.

Metode
Manglende opplering trekkes fram som en av hovedutfordringene ved & gke bruken av TP
biopsi. 2 av 7 overleger kan utfgre TP biopsi med UL-MR fusjonsteknikk. Ifglge
mikrosystemet er det ekstra utfordringer med TP biopsi: metoden tar lenger tid a leere seg og
biopsinalen har lenger vei inn til prostata nar man gar gjennom perineum, slik at nalen lettere
kan divergere.

Avdelingen trekker frem at TP biopsi er assosiert med hgyere smerteintensitet enn TR
biopsi.

Avdelingen har like prosedyrekoder for TR biopsi og TP biopsi, som gjar det vanskelig
a fa oversikt over eventuelle forskjeller i komplikasjonsrisiko mellom de to metodene internt
pa avdelingen. Disse faktorene kan kanskje bidra til at man ikke ser verdien av a endre praksis

i daglig klinisk hverdag, og at endring prioriteres lavere.

Milja

Underbemanning blant urologene, manglende kapasitet pa undersgkelsesrom i poliklinikken
og mangel pa sykepleiere er andre hovedutfordringer mikrosystemet trekker fram.
Kapasitetsproblemer gjer at opplering prioriteres i mindre grad. Blant gvrig sykehusledelse er

det, ifalge mikrosystemet, lite kunnskap om fordelene ved TP biopsi over TR biopsi.
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3.3. Begrunnelse for valg av tiltak for & oppna kvalitetsforbedring

Ut fra kartleggingen av barrierer som kan sta i veien for a gke andelen TP biopsier, har vi
kommet fram til to hovedutfordringer: manglende opplaring og kapasitetsutfordringer. For &
na malet om & gke andelen TP biopsier planlegger vi primart a rette tiltak mot opplering.
Avdelingen har et uutnyttet potensial til & gke bruken av metoden da 2 av 7 urologiske overleger
har kompetanse til a utfgre TP biopsi med UL-MR fusjonsteknikk. Seks av 7 kan utfare
ultralydveiledet TP biopsi.

Forskning som har undersgkt hvilken effekt opplaringstiltak har pa implementering av
ny kunnskap/nye metoder, viser at passive oppleringstiltak som oppdatering av retningslinjer
og forelesninger har begrenset effekt alene?®?l, Aktive opplaringstiltak vil med gkt
sannsynlighet medfare endring®®2. Vi vil derfor ha et fokus pa opplaringstiltak som sgrger for
at urologer og andre involverte ma delta aktivt i alle ledd av prosjektet.

| utforming av tiltak rettet mot kapasitetsutfordringene i mikrosystemet, har vi fokusert
pa tiltak som ikke retter seg mot gkt bevilgning av ressurser. Slike ressurskrevende tiltak er for
eksempel & ansette flere urologiske overleger og sykepleiere, og gke antallet polikliniske
undersgkelsesrom. Dette begrunner vi med at det er mindre realistisk a fa gjennomfart slike
tiltak. Vi kommer derimot med andre tiltak hvor malet er & utnytte allerede eksisterende
kapasitet bedre.

For & komme opp med konkrete tiltak har vi tatt utgangspunkt i en liste med
implementeringsstrategier utarbeidet i «the Expert Recommendations for Implementing
Change project»?2. Det er mangelfull evidens for effekten av tiltakene i ulike sammenhenger??.
Ved a implementere og observere effekten av spesifikke tiltak ved hjelp av kvalitetsindikatorer,
gker vi sannsynligheten for en vellykket metodeimplementering?®2%. De konkrete tiltakene vi
vil benytte for & na malet om 80% TP biopsier innen 01.01.2024 er angitt under punkt 5.3.
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4. Kvalitetsindikatorer

For en vellykket overgang fra TR biopsi til TP biopsi ved Kalnes sykehus, er det ngdvendig
med objektiv og presis overvaking og dokumentasjon underveis i prosessen. Bruken av sakalte
kvalitetsindikatorer, indirekte mal pa kvaliteten ved praksisendringen, er et verktay egnet for
kartlegging og evaluering av prosjektet?. | valget av kvalitetsindikatorer, har vi basert oss pa
generelle anbefalinger for kvalitetsindikatorer fra®* Folkehelseinstituttet (FHI), tilgjengelig
evidens for begge biopsimetodene og det praktiske omfanget i det gjeldende prosjektet.
Separate kvalitetsindikatorer kan brukes til a kartlegge de strukturelle forholdene
(strukturindikator), prosessen (prosessindikator) eller resultatene (resultatindikator)?.

Basert pa den robuste evidensen'? presentert tidligere i oppgaven, erkjenner vi TP
biopsi som den beste metoden med henblikk pa komplikasjonsrisiko. Vi velger derfor a ikke
dokumentere og analysere forekomsten av komplikasjoner (e.g. hematuri, infeksjon etc.) eller
biopsiens sensitivitet. Derimot er formalet med kvalitetsindikatorene & overvake
praksisendringen slik at den muliggjer strategitilpasning underveis i implementeringen. I
tillegg til & felge progresjonen i praksisendringen, er det ngdvendig a dokumentere at
biopsiprevene som tas er av tilstrekkelig god kvalitet for patologisk vurdering. Vi foreslar a
male fglgende kvalitetsindikatorer:

i. Strukturindikator: antall registrerte timer per urolog deltatt i oppleerings- og

treningsprogram (e.g. modelltrening, veiledet operasjon etc.).

ii. Prosessindikator: andelen TP biopsier versus TR biopsier i prosent registrert med
separate prosedyrekoder i datasystemet, med tilleggsprosedyrekode for UL-
veiledet og MRI-UL-fusjonert veiledet prosedyre.

iii. Resultatindikator: andel nalbiopser >10mm sendt til patologisk?® evaluering.

Disse kvalitetsindikatorene er praktiske & dokumentere og gir gode indirekte mal pa effektene
av tiltakene. For strukturindikatoren har vi vektlagt opplaering og ferdighetstrening, da Kalnes
sykehus har kommunisert at dette vil veere en viktig utfordring i implementeringen.
Prosessindikatoren vil gi svar pd om implementeringen av TP biopsi felger forventet
tidsramme. Angaende resultatindikatoren (iii.): det er dokumentert signifikant sammenheng
mellom lengden pa nalbiopsien og biopsiens prediktive verdi, da en utilstrekkelig lang biopsi
risikerer & utelate viktige anatomiske omrader i prostatakjertelen. En nalbiopsi >10mm?® regnes
som tilstrekkelig, og er i denne sammenheng et indirekte mal pa kompetansen til urologen som
utfgrer prosedyren. Dette er ogsa et indirekte mal pa strukturindikatoren (ii.), da utilstrekkelig

opplering gker risikoen for at biopsinalen devierer. Vi vurderer denne kvalitetsindikatoren som
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ngdvendig, da vi ma unnga en prosedyreendring pa bekostning av prosedyrens diagnostiske

formal. En alternativ resultatindikator for dette kunne veert andel rebiopsier, men vi vurderte

denne indikatoren for mindre presis pa grunn av flere konfunderende faktorer.

5. Prosess, ledelse og organisering

5.1 Modell

Vi har benyttet «modell for kvalitetsforbedring» (Figur 3) publisert av Helsebiblioteket for &

sikre en kontinuerlig og systematisk prosess i arbeidet med kvalitetsforbedringsprosjektet?®.

Modellen beskriver hvordan man kan ga frem for a oppna forbedringer i tjenestene i fem faser,

for & sikre en vellykket gjennomfaring. Modellen er dynamisk og det er ofte ngdvendig a ga

tilbake til tidligere faser under prosjektperioden?.

5.Fglge opp

Implementere ny praksis

(-) Det vil ofte vaere nedvendig

a ga tilbake til tidligere faser

1. Forberede

Felles erkjennelse av behovet
for forbedring

Sikre videreforing

Dele erfaringene med
forbedringene

4. Evaluere

Male og reflektere over
resultater

Vurdere om forbedringen er
tilstrekkelig og eventuelt
justere

5

Folge opp Forberede

O

Forankre og organisere
forbedringsarbeidet

Klargjere kunnskapsgrunnlaget
- forskning, erfaring og
brukerkunnskap

2. Planlegge

Kartlegge behov og
dagens praksis

Sette mal

3. Utfore

Velge maleverktoy

Figur 3: Modell for kvalitetsforbedring

Prove ut og tilrettelegge
ny praksis

Finne / utvikle forbedrings-
tiltak

5.2 Malsetning for kvalitetsforbedringsprosjektet

I bestemmelsen av malsetningen for prosjektet har vi benyttet helsebibliotekets kriterier for

SMARTE mal?,

Spesifikt mal: Vi har satt et spesifikt mal om 80% TP biopsier innen 01.01.2024.

Malbarhet: Se begrunnelse av kvalitetsindikatorer.

Ikunnskapssenteret

Rowonstt bumaskagnsenter far hessetienesten
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Ansporende: Opplering i ny metode gir mulighet for egenutvikling. Samtidig vil
arbeid med dette kvalitetsforbedrende tiltaket kunne inspirere til diskusjon rundt andre aspekter
ved drift av avdelingen.

Realistisk: Vare tiltak er primaert rettet mot opplaering og bruk av allerede eksisterende
ressurser i avdelingen. Vi har bevisst unngatt tiltak som krever store ressurser. Tidsmalet har
vi satt pa bakgrunn av en uttalelse fra Beslutningsforum, som har mal om at TR biopsi skal
fases ut innen utgangen av 2023%’. Vi tenker at 100% TP biopsier innen prosjektets slutt ikke
er realistisk pa grunn av kapasitetsutfordringer. Vi har satt et endelig mal pa 80% TP biopsier,
som bar veere oppnaelig med tanke pa at avdelingen allerede utfarer omkring 10% TP biopsier,
har ngdvendig utstyr og har flere urologiske overleger som kan fa opplering i metoden.

Tidsbestemt: Nedenfor har vi skissert opp en tidslinje for prosjektet med tidsbestemte
milepaeler, med utgangspunkt i Helsebibliotekets modell for kvalitetsforbedring (Figur 4).

Enighet om malet: Kunnskapsgrunnlaget vi har fremlagt stetter utfasing av TR biopsi
og implementering av TP biopsi. Vi forventer en enighet om at denne metoden ma

implementeres i stgrre grad.

UTFORE

FORBEREDE PLANLEGGE OPPLERING EVALUERE FOLGE OPP
Fase 1 Fase 2
| f | i | | )
! I | ' ! I
01.01.2023 01.03.2023 01.11.2023 01.01.2024
01.02.2023 01.06.2023 01.12.2023 80%

transperineale
biopsier

Figur 4: Tidslinje for implementering av TP-biopsi.

5.3 Tiltak
Nedenfor har vi listet opp konkrete tiltak. Tiltakene er organisert etter hvilken fase i prosjektet

de tilhgrer. En utdypning av tiltakene og diskusjon av prosessen i de ulike fasene falger i 5.4.

Forberedelsesfase
a. ldentifisere og avklare en ngkkelperson for implementeringen.

b. Avholde lokalt konsensusmagte.

o

Oppdatere lokale retningslinjer.

Q

Lage intern prosedyrebeskrivelse.
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Planleggingsfase
e. Opprette prosjektgruppe med ansvar for:
i. Opplaeringsplan med ferdighetsliste.
ii. Lokalt system for prosedyrekoding av TP og TR biopsi i
journalsystemet.
f. Tilrettelagt hospitering pa urologisk avdeling, Aker sykehus (OUS) (eller annet
tilsvarende regionalsykehus).
Oppleeringsfase
g. Opplering etter ferdighetsliste (tabell 2).
h. Team-mgter med hensikt & reflektere rundt eventuelle utfordringer, vurdere
fremgangen i opplaringen og dele erfaringer.
Evaluerings- og oppfalgingsfase
i. Evalueringsmgte med fokus pa utfordringer, problemstillinger, forslag til

lgsninger.

Vi presenterer forslag til en konkret ferdighetsliste for opplaering (tabell 2). UL-veilede biopsier
benyttes til systematiske biopsier fra prostataregioner uten visualisering av tumor. UL-MR
fusjonsteknikk benyttes til malrettet biopsitaking med samtid visualisering av tumor. Vi har
bestemt UL-MR fusjonsveiledet TP biopsi som mal for opplaringen. Dette er et eksempel som

bar gjennomgas og fastsettes i planleggingsfasen til prosjektet.

Ferdighetsmal Kryss av for fullfgrt | Kommentarer til

ferdighet diskusjon

Bekrefter at jeg har lest og kan intern prosedyrebeskrivelse

Observert  minimum 3  transperineale  biopsier

m/fusjonsteknikk (evt. pa andre sykehus)

Sjekkpunkt: Aspekter ved prosedyren du er usikker pa?

Hvis ja: avklar usikkerhet med seksjonsleder. Evt. ny observasjon m/forberedte spgrsmal.

Gjennomfgrt minimum 5 veiledede transperineale biopsier

m/fusjonsteknikk
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Sjekkpunkt: Ikke tilstrekkelig kompetanse til & utfare metoden selvstendig?

Huvis ja: Avtal tid for ny veiledning ved prosedyre

Gjennomfgrt minimum 10 selvstendige transperineale

biopsier m/fusjonsteknikk

Kompetanse til & utfgre videre opplaring? Samtale med seksjonsleder

Tabell 2: Forslag til ferdighetsliste for opplering av bruk av TP biopsi.

5.4. Prosess, ledelse og organisering

Forberedelsesfase:

Forankring og organisering: Vi mener at opprettelse av en prosjektgruppe er ngdvendig for a
na malet om implementering av TP biopsi som standard metode. Prosjektgruppen vil ha
overordnet ansvar for gjennomfgring, evaluering og oppfelging. Vi foreslar at fglgende
personer inngar i prosjektgruppen: avdelingssjef kirurgisk avdeling, seksjonsleder urologisk
avdeling, to urologiske overleger, en lege-i-spesialisering (LIS)-3, avdelingssykepleier,
fagansvarlig sykepleier og postsekreter. Disse har vi valgt for a fa en forankring i bade ledelsen
og i fagmiljget blant legene og sykepleierne. Vi har ikke valgt & inkludere
pasienter/representanter fra pasientorganisasjoner i prosjektgruppen, da vi anser det er stor
enighet om at andelen TP ma gkes utifra gjeldende kunnskapsgrunnlag. Involvering av slike
parter bgr derimot diskuteres dersom prosjektet mater motstand blant gvrig sykehusledelse.
Samtidig gnsker vi a velge ut en ngkkelperson som skal veere sentral i a falge opp prosjektet i
daglig praksis. Det er naturlig at denne personen er seksjonsleder pa urologisk avdeling.
Seksjonsleder er en av to som kan utfgre fusjonsveiledet TP biopsi. I tillegg sitter seksjonsleder
med omfattende kunnskap om driften av avdelingen og er bindeleddet med avdelingssjef

kirurgisk avdeling og gvrig sykehusledelse.

Erkjenne behovet for forbedring: For & diskutere behovet for kvalitetsforbedring gnsker vi a
avholde et lokalt konsensusmgte. Deltakere pd mgtet bar veere prosjektgruppen samt de
resterende overlegene pa avdelingen. Prosjektgruppen bgr Kklargjere gjeldende
kunnskapsgrunnlag. Malet er at det blir en felles enighet om et kvalitetsforbedringsprosjektet
pa avdelingen.

| kjzlvannet av et slikt mate er det naturlig at det blir utnevnt ansvarlige personer til &

oppdatere avdelingens lokale retningslinjer slik at de samsvarer med gjeldende
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kunnskapsgrunnlag. Samtidig som det lages en prosedyrebeskrivelse til bruk i intern

opplering.

Planleggingsfase:

Hospitering pa OUS vil veere et viktig tiltak for a finne/utvikle forbedringstiltak. OUS benytter
kun TP metode (kilde: kommunikasjon med avdelingen). Hensikten med en slik hospitering
vil vaere & utveksle erfaringer med implementering av TP biopsi. Hele prosjektgruppen bar
delta og det ma legges opp til & fa innblikk i alle ledd av implementeringen.

Et mgte i prosjektgruppen bgr deretter kartlegge dagens praksis for a konkretisere
eventuelle barrierer for & lykkes med prosjektet. Vi viser til var kartlegging av potensielle
barrierer (pkt. 3.2). Videre ma rammene for kvalitetsforbedringsprosjektet fastsettes, herunder
overordnet mal, spesifikke tiltak og indikatorer for @ male effekten av tiltak. Vi viser til
foreslatte punkter (pkt. 5.2, 5.3, 4). Om mulig ber en ekstern veileder fra OUS radferes i
bestemmelsen av rammene for prosjektet.

Rammene for opplaringen bgr bestemmes. Dette innberer farst en fastsettelse av
ferdighetslisten (tabell 2). Her ma innspill fra seksjonsoverlege urologisk avdeling og andre
overleger/LIS-lege diskuteres. Det er ogsa en fordel om avdelingen kan implementere
erfaringer fra OUS i dette arbeidet. Det er viktig a poengtere at oppleering i ny metode varierer
mellom individer og at dette ma tas hensyn til i opplaringen og utforming av skjemaet. Vi
foreslar at opplaeringen gjennomfares i 2 trinn (se figur 4). Malet ved slutten av hvert trinn er
at overlegene kan utfere metoden selvstendig og kan assistere i videre opplering. Trinn 1:
Opplering av to overleger. Trinn 2: Opplering av de resterende tre overlegene.

Det ma samtidig lages et lokalt system for kartlegging av hvilken prosedyre som
utfgres. Pa denne maten kan vi fglge opp prosessindikatoren og vurdere fremgangen i
prosjektet. Deler av ansvaret for denne oppgaven vil falle pa postsekreteer som inngar i
prosjektgruppen.

Oppleringsfase:

Vi foreslar at opplaringen falger ferdighetslisten (tabell 2). Skjemaet skal ogsa stimulere til

aktiv diskusjon og brukes aktivt i team-mgtene. Vi foreslar at observasjon av TP biopsimetode

ogsa kan gjares pa ekstern samarbeidsavdeling, for a avlaste kapasitet internt pa avdelingen.
For & kontinuerlig vurdere effekten av opplaringen foreslar vi regelmessige team-

mgter. Deltakere pa matene skal vaere seksjonsleder urologisk avdeling og overlegene som er
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under opplaring. Hensikten er a reflektere rundt eventuelle utfordringer, vurdere fremgangen

i oppleeringen og dele erfaringer.

Evalueringsfase:
| denne fasen ma prosjektgruppen mgtes for 8 male andelen TP-biopsier. Dette bar ogsa gjares
etter trinn 1 i oppleaeringsfasen, da man kan vurdere effekten av prosjektet pa et tidligere stadie,
og eventuelt sette inn forbedringstiltak pa et tidligere tidspunkt.

Man bgr videre engasjere overordnet sykehusledelse i prosjektet og evalueringen. Vi
foreslar et mgte med prosjektgruppen og gvrig sykehusledelse, herunder divisjonssjef kirurgi
og administrerende direkter. Dette kan veere viktig for a gkt gjennomslag for prosjektet og

eventuelt finne lgsninger pa problemer ved gjennomfaringen av kvalitetsforbedringsprosjektet.

Oppfelgingsfase:

Per i dag er det kun overleger som utfarer disse prosedyrene pa avdelingen. Var opplaringsplan
tar sikte pa at alle urologiske overleger pa avdelingen skal kunne utfgre TP biopsi selvstendig
innen slutten av prosjektperioden. For & sikre viderefgring mener vi det er essensielt at
avdelingen falger opp med a inkludere leger i spesialiseringslgpet i opplaringsprogrammet.
Forandringer av fremlagt plan vil vaere under stadig evaluering med henblikk pa

strategiendringer og tilpasninger.

5.5 Motstand og utfordringer
Klinikere som er vant til & utfere en prosedyre pa en bestemt mate kan vise motstand mot a
matte leere seg en ny mate a utfare denne prosedyren pa. Spesielt eldre klinikere som har holdt
pa lenge vil kanskje uttrykke motstand mot a slutte med sin gamle metode for a erstatte den
med en ny. A overbevise alle klinikere om nytteverdien av & laere seg og & ta i bruk endringen
kan bli en utfordring. Dersom de blir informert godt om kunnskapsgrunnlaget pa det farste
konsensusmgtet, antar vi derfor at det vil bli lite faglig motstand mot en endring. | et slikt
konsensusmgte kan det ogsa delta en representant fra Aker Sykehus som kan fortelle om
erfaringer de gjorde seg da de endret sin rutine fra TR biopsi til TP biopsi. Pa
informasjonsmatet bar det vere lav terskel for at klinikere ved Kalnes kan lufte sparsmal og
skepsis de ev. matte ha slik at dette kan bli tatt tak i pa et tidlig tidspunkt.

Den starste motstanden mot en overgang antar vi vil veere i forbindelse med at det
kreves midler avsatt til oppleering av personalet. Ifglge seksjonsleder ved urologisk avdeling,

sa sliter avdelingen fra far av ofte med underbemanning og darlig kapasitet pa poliklinikken.
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En utfordring kan derfor bli & fa satt av nok tid for legene, samt frigjort ledige rom og
sykepleiere til 4 fa gjennomfart opplaringen uten at det gar pa bekostning av normal drift ved
avdelingen. Dette vil i praksis si at ledelsen ved sykehuset ma sette av nok midler til & skaffe
nok kvalifiserte vikarer, bade leger, sykepleiere og annet relevant helsepersonell, i perioden
oppleeringen skal foregd. Et annet alternativ er at avdelingen ma redusere pa driften i den
perioden opplearingen foregar.

Ledelsen kan vise motstand mot & investere midler, men dersom prosjektgruppen
informerer ledelsen godt om at sykehuset totalt sett kan spare penger ved at faerre pasienter ma
reinnlegges pga. alvorlige infeksjoner, sa antar vi at ledelsen vil bli mer positivt innstilt til &
prioritere midlene som trengs. Dersom det fremdeles er motstand fra ledelsen, kan det &
informere interessegrupper slik som Kreftforeningen eller andre pasientorganisasjoner om de
nye anbefalingene, ogsa legge ytterligere press pa ledelsen ved sykehuset til a prioritere midler

til oppleering i denne metoden.

6. Diskusjon

| denne oppgaven har vi presentert kunnskapsgrunnlaget og drgftet implementeringsstrategier
for innfgring av TP biopsi som primer metode for prostatabiopsi ved Kalnes Sykehus. TP
biopsi medfgrer en signifikant reduksjon i infeksjonsrisiko (RR: 1.81 [range 1.09-3.00],
95%CI)*", med minst like god sensitivitet og spesifisitet for deteksjon av malignitet som TR
biopsi®. Denne oppgaven fokuserte pa infeksjonsrisiko, da dette er den mest prevalente og
alvorlige komplikasjonen ved prostatabiopsi'?. Likevel er TP biopsi assosiert med hayere risiko
andre bivirkninger, som post-biopsi urinretensjon enn TR biopsié, men pa grunn av lav insidens
er disse tallene vurdert som usikre. | litteraturen er urinretensjon vurdert som en forbigaende
komplikasjon med sveert lav risiko for sekvele, og derfor vektlagt lavere klinisk signifikans enn
infeksjonsrisiko. Videre er TP biopsi assosiert med hgyere smerteintensitet enn TR biopsi
under og etter prosedyren, og kan kreve hgyere forbruk av lokalanestesi og eventuell narkose®.
Vi har vurdert denne komplikasjonen som selvbegrensende med lav risiko for sekvele, samt en
forventet komplikasjon ved enhver metode for biopsitaking. | tillegg er smerteintensitet
vanskelig a male palitelig.

P& grunn av hgyere infeksjonsrisiko assosiert med TR biopsi, gis profylaktisk
antibiotika til alle pasienter som gjennomgar prosedyren. | en nylig gjennomfgrt studie ved
Aker sykehus var «numbers needed to treat» (NNT) for profylaktisk antibiotika for a forhindre
infeksjon etter TP biopsi NNT=1373. Det er gkende resistensutvikling, og tall fra OUS
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dokumenterte en gkning i resistens blant E.coli mot trimetoprim-sulfonamid (35% i 2013, 60%
i 2015) og mot ciprofloxacin (15% resistens i 2015, 45% i 2016)%. Dette understreker
viktigheten av & innfare av TP biopsi som primar metode for prostatabiopsi. Vi inkluderte ikke
dette som et ledd i implementeringen ved Kalnes Sykehus, da profylaktisk antibiotika ved
prostatabiopsi fremdeles inngar i de nasjonale retningslinjene, noe som er utenfor omfanget til
denne oppgaven.

| implementeringsdelen av oppgaven antar vi at Kalnes sykehus har tilstrekkelig
driftsmidler til implementering av TP biopsi med hensyn til bemanning og utstyr. Denne
antagelsen baseres delvis pa at Kalnes Sykehus allerede utfgrer 10% av prostatabiopsiene med
TP metode. FHI har, i sin nyutgitte metoderapport for TP biopsi, estimert at de potensielt gkte
utgifter assosiert med overgang til TP biopsi blir kompensert for gjennom lavere kostnader
tilknyttet post-biopsi komplikasjoner®. Til tross for at sykehusledelsen rapporterer
underbemanning, har vi i oppgaven var ikke foreslatt tiltak for & gke bemanningen. Grunnen
til dette er at det ikke er evidens for at TP biopsi krever hgyere bemanning eller kapasitet enn
TR-biopsi.

Et tiltak vi diskuterer er a innfagre separate prosedyrekoder for TP biopsi og TR biopsi
i journalsystemet ved Kalnes sykehus. Vi vurderer dette som et viktig tiltak, da observasjon,
oppfalging og statistikk blir vanskelig a fare uten separat koding. Vi foreslar en midlertidig
lokal lgsning pa dette problemet. Prosedyrekoder er nasjonale, og det vil derfor kreve

samarbeid med FHI for endring av prosedyrekoder i fremtiden.

7. Konklusjon

Alt tatt i betraktning, vurderer vi det som ngdvendig a gjennomfgre praksisendringen ved
Kalnes sykehus. Infeksjonrisiko og gkende antibiotikaresistent utgjgr en ikke-neglisjerbar
risiko for pasientpopulasjonen som gjennomgar prostatabiopsi. Utfallet kan i de mest alvorlige
tilfeller veere morbiditet eller tidlig dgd. Kun halvparten av prostatabiopsier detekterer klinisk
signifikant malignitet®, dermed risikerer man & utsette mange friske menn for disse
komplikasjonene. Evidensen presentert i denne oppgaven viser at fordelene ved TP biopsi

overveier de potensielle ulempene.
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