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Projektbeskrivelse
INHEAR - Innovation af Hgreomradet og Effekt af Reform

1. Baggrund og formal

| et politisk udspil i 2018 udstedte Sundheds- og Zldreministeriet et initiativ til afprgvning af en digital og
mere effektiv visitation pa hgreomradet med henblik pa fremtidig national implementering (1). Initiativet er
ét ud af flere tiltag tilsigtet en national forbedring af hgreomradet, og afprgvningen af en digital
visitationsmodel vil blive gennemfgrt som led i den samlede indsats.

For at opna sa stor faglig indflydelse som muligt pa en sadan politisk visitationsreform, er der ved Medicinsk
Audiologisk Afdeling pa Aalborg Universitetshospital i Region Nordjylland udarbejdet et oplaeg til et
videnskabeligt projekt, der har til formal at undersgge, om patientsikkerheden og behandlingskvaliteten af
en sadan digital visitationsmodel som minimum er pa samme niveau som geldende praksis.

Det kraever bred opbakning og deltagelse af regionens aktive aktgrer bade offentligt og privat for at sikre en
velgennemtestet visitationsreform af hgj kvalitet. Malet med involvering af sa mange aktgrer som muligt er
at opna en tvaerfaglig anerkendelse af og enighed om forudsaetningerne for etablering af en fagligt acceptabel
digital visitationsmodel. Det er uundgaeligt, at en ny visitationsmodel vil have indvirkning pa de private
aktgrers arbejdstilretteleeggelse og forretningsprocesser, hvorfor deltagelse i projektet muligggr en
fordelagtig indflydelse pa og indsigt i projektets udarbejdelse og visitationsmodellens endelige udformning.

2. Kort projektresumé

| alt gnskes 750 patienter inkluderet og randomiseret til tre lige store behandlingsgrupper. Testgruppe 1
(TG1) og Testgruppe 2 (TG2) tester den digitale visitationsmodel og vil fa foretaget en standardiseret
forundersggelse (SF) i henholdsvis privat og offentligt regi. | SF er indeholdt en systematiseret
anamneseoptagelse, en audiometri, en standard tympanometri og en digital otoskopi. Kontrolgruppe 3 (KG3)
folger det traditionelle visitationsforhold og undersgges af en privat otolog efter gaeldende retningslinjer.
Pa baggrund af SF visiteres TGl og TG2 digitalt af fire forskellige visitatorer bestdende af to
medicinske audiologer og to private otologer til ét ud af to behandlingsregimer i overensstemmelse med
geldende praksis. Patienter i TGl og TG2 med lette, ukomplicerede hgretab visiteres til
hgreapparatsbehandling i henholdsvis privat og offentligt regi. Alle patienter i TGl og TG2 med
asymmetriske, svaere eller komplicerede hgretab henvises til videre udredning pa Medicinsk Audiologisk
Afdeling i Aalborg. KG3 visiteres af den private otolog til ét af ovenstaende to behandlingsregimer efter
geeldende praksis. Tre maneder efter udlevering af hgreapparater inviteres alle inkluderede patienteri de tre
grupper til en opfglgende kontrol pa Medicinsk Audiologisk Klinik i Aalborg, hvor de far foretaget en
anamneseoptagelse og en otomikroskopi af en medicinsk audiolog med henblik pa at afklare, om
patienterne er visiteret til korrekt behandling ved brug af henholdsvis den digitale og den traditionelle
visitationsmodel. Undervejs i forlgbet indsamles kvalitetsdata angdende den patientoplevede
behandlingskvalitet samt data til en patienttilfredshedsanalyse ved hjelp af spgrgeskemaer, og
hgreapparaternes brugstid aflaeses afslutningsvist ved det sidste besgg.

Afpravning af digital visitation i Region Nordjylland 1




INNOVATION AF HOREOMRADET
OG EFFEKT AF REFORM

«mwlnHEAR

3. Udredning
3.1. Den standardiserede forundersggelse (SF)

Som en del af projektet vil nogle af patienterne fa foretaget en standardiseret forundersggelse (SF) af en
audiologiassistent. SF omfatter nedenstaende undersggelser:

e Anamneseoptagelse

Anamnesen indhentes i form af struktureret spgrgeramme i form af et spgrgeskema, der har til
hensigt at detektere symptomer foreneligt med sygdomme i mellemgret og hgrenerven. En sadan
spgrgeramme eksisterer allerede i form af “The Consumer Ear Disease Risk Assessment” (CEDRA)(2),
der er et selvadministreret spgrgeskema til forbrugere med mistanke om hgretab. Spgrgeskemaet
screener for 104 sakaldt “targeted ear diseases” og er saledes designet til at detektere
komplicerende risikofaktorer, som ngdvendigggr yderligere medicinsk udredning af patienter med
mistanke om hgretab. Det er udviklet efter indfgrslen af sdkaldt "over the counter” salg af
hgreapparater i USA. Ved den initiale test fandt man en sensitivitet pa 90% og en specificitet pa 72%
(3). Ved efterfglgende afprgvning Ia sensitivitet pa 76% ved brug af dette vaerktgj alene (4). En dansk
version af CEDRA kaldet RiHab, Risikovurdering af @relidelse hos Hgreapparatsbrugere er udfaerdiget
og valideringen af den danske version er aktuelt under udfeerdigelse.

Praktisk gennemfgrelse: Projektpatienter far tilsendt et link til besvarelse af spgrgeskemaet online
ved oprettelse i projektdatabasen i REDCap. Det skal sikres ved fgrste bespg, at patienten har
besvaret spgrgeskemaet. Har de ikke udfyldt spgrgeskemaet hjemmefra, bedes de udfylde det online
via en app pa en tablet, som leveres af projektet til de deltagende klinikker. Det tager ca. 5 minutter
at besvare spgrgeskemaet.

e Audiometri
Det er intentionen, at undersggelsen anvendes gennemgaende i hele behandlingsforlgbet uden
behov for gentagelse. Undersggeren skal have kompetencer svarende til en uddannet
audiologiassistent eller en SDU-bachelor i audiologi og have minimum to ars klinisk erfaring.

Praktisk gennemfgrelse: Audiometrien skal udfgres efter anvendte og dokumenterede metoder og
leve op til definerede tekniske kvalitetskrav indeholdende skelnetest, BC og reflekser. De private
hgreklinikker skal vaere godkendt af FORCE Technology pa baggrund af geeldende retningslinjer
udsted af Sundhedsstyrelsen og saledes opfylde de tekniske kvalitetskrav, som er beskrevet i
bekendtggrelsen om hgreapparatsbehandling. Audiogrammet uploades efterfglgende som en
vedhaeftet fil i projektdatasen i REDCap.

e Standard 226 Hz tympanometri

e Fotografi af trommehinden udfgrt ved digital otoskopi
| tidligere studier er anvendeligheden af digital otoskopi undersggt. Her er bade anvendelsen af et
enkelt motiv samt en kort video-sekvens beskrevet (5,6,7). Generelt findes gode resultater ved
tidligere brug af digital otoskopi, hvor @NH-speciallaegers beslutning om henvisning ud fra den
digitale otoskopi blev udfgrt med lille inter-observatgr variation (5,6). Man ma umiddelbart forvente,
at denne beslutningsevne vil styrkes ved samtidig tilgeengelighed af patienthistorik, audiometri
samt tympanometri.
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Praktisk gennemfgrelse: Der vil blive anvendt et otoskop fra Natus, leveret af INnHEAR til de
deltagende klinikker. Klinikpersonalet vil fa mulighed for at blive fortrolig med udstyret,
inden INHEAR officielt opsartesi januar 2021. Ved video-otoskopien fremstilles et
skarpt/roligt billede af begge trommehinder, som sammen med audiogrammet uploades i
projektdatabasen i REDCap.

Hver deltagende klinik vil modtage et REDCap-login, der vil give adgang til at uploade og vedhafte filer
tilhgrende specifikke projektpatienter i databasen (se Opgavebeskrivelsen).

4. Studiedesign -og forlgb
4.1. Inklusion og randomisering

INHEAR er et klinisk randomiseret studie, hvor i alt 750 patienter > 18 ar med mistanke om hgrenedszettelse
og et gnske om behandling, og som ikke tidligere er behandlet med hgreapparater sgges inkluderet og
randomiseret til tre lige store projektgrupper med 250 patienter i hver. Patientrekrutteringen varetages
af INHEAR via annoncering pa sociale netvark og platforme i Region Nordjylland. Nar en patient har afgivet
samtykke til projektdeltagelse og er registreret i projektdatabasen, REDCap, randomiseres patienten til én af
de tre projektgrupper:

e Testgruppe 1 (TG1), der tester den digitale visitationsmodel i privat regi
e Testgruppe 2 (TG2), der tester den digitale visitationsmodel i offentligt regi
e Kontrolgruppe 3 (KG3), der visiteres pa traditionel vis.

4.2 Inklusionspopulation

Det er blandt patienter med komplicerede hgretab, der med stgrst sandsynlighed findes tilfaelde af potentielt
farlige eller kirurgisk behandlingskraevende grelidelser som
eksempelvis kolesteatom eller vestibularis schwannom. Der findes ogsa en rakke grelidelser, som kan
medfgre et hgretab, men som efter et otokirurgisk indgreb ikke ngdvendigggr behandling med
hgreapparater.

Derfor er inklusionspopulationens stgrrelse pa 750 patienter bestemt ud fra en statistisk styrkeberegning,
der har til formal at identificere patienter med et kompliceret, asymmetrisk eller svaert hgretab. Da der
desvaerre ikke findes eksakte opggrelser over, hvor stor forekomsten af ukomplicerede hgretab er i den
voksne, danske befolkning, er styrkeberegningen foretaget pa den antagelse, at forekomsten af
komplicerede hgretab i denne befolkningsgruppe er ca. 5%.

4.3. Inklusionskriterier

e Alder>18ar

e Oplevelse af nedsat hgrelse OG gnske om hgreapparatbehandling
e Evne til at laese og forsta dansk

4.4 Eksklusionskriterier

e Aktuelt eller tidligere behandlet med hgreapparater (flergangsbrugere)
e Patienter med sveer demens.
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e Patienter med hgrenedsattelse kombineret med anden svaer sansedefekt og/eller komplicerende
komorbiditet og/eller sveert nedsat funktionsevne af betydning for valg af behandling

e Gennemsnit af hgretaerskler ved 500, 1000, 2000 og 4000 Hz (Pure Tone Average, PTA-4) < 25 dB,
svarende til normal hgrelse efter europaiske standarder.

4.5. Besgg 1

Da det er svaert at forudse, hvor mange patienter der undervejs vil blive ekskluderet pa grund af manglende
indikation for behandling med hgreapparater, kan der blive behov for at inkludere flere patienter i projektet
end de beregnede 750 projektdeltagere pa trods af, der allerede nu er indberegnet et forventet tab pa 20%
af inklusionspopulationen til follow-up og eksklusion. Behovet for yderligere patientinklusion vil Igbende
vurderes i takt med afvikling af projektet.

Safremt patienterne opfylder inklusionskriterierne og indvilger i projektdeltagelse, vil de
efter randomisering blive fordelt i tre lige store grupper. To testgrupper tester tilsammen den digitale
visitation, mens en kontrolgruppe visiteres pa traditionel vis efter gaeeldende retningslinjer.

e Testgruppe 1 (TG1) tester den digitale visitationsmodel og far ved fgrste bespg foretaget SF ved en
privat hgreapparatsudbyder, eksempelvis en privat audiologisk klinik eller en speciallege-eget
hgreklinik.

e Testgruppe 2 (TG2) tester den digitale visitationsmodel og far foretaget SF ved en offentlig hgreklinik
i Region Nordjylland eller pa Audiologisk Afdeling i Aalborg.

e Kontrolgruppe 3 (KG3) fungerer som kontrolgruppe til de to testgrupper og visiteres af den private
otolog efter gaeldende praksis.

4.6. Visitation

Nar SF er udfaerdiget ved fgrste besgg for testpatienterne i TG1 og TG2, visiteres de af fire forskellige @NH-
specialister, bestdende at to medicinske audiologer og to private otologer. De fire visitatorer er blindede og
ved saledes ikke pa visitationstidspunktet hvilke testgrupper, patienterne tilhgrer. Hver af de fire visitatorer
bliver hovedansvarlig for 25% af testpatienterne i TG1 og TG2 i tilfeelde af uenighed mellem visitatorerne. De
tre gvrige visitatorer fungerer som kontroller til hver af de hovedansvarlige visitatorer. Alle patienter i TG1
og TG2 visiteres saledes i alt fire gange, hvilket muligggr interpersonel kontrolundersggelse mellem
visitatorerne dels internt i subspecialerne, dels subspecialerne imellem. Kontrolpatienter i KG3 bliver
visiteret til relevant behandling eller udredning af en privat otolog efter gaeldende retningslinjer.

4.7. Besgg 2

Ud fra resultaterne af SF visiteres patienterne i TG1 og TG2 ved den digitale visitation i overensstemmelse
med geeldende retningslinjer til ét af to mulige behandlingsregimer:

1. Patienter med lette eller ukomplicerede hgretab visiteres direkte til udlevering af
hgreapparat(er) ved privat udbyder for patienter i TG1 eller ved offentlig udbyder for
patienter i TG2. Pa denne made forbliver patienterne i de to testgrupper tilknyttet enten det
private eller det offentlige under hele projektperiodens forlgb. Dette afviger fra geeldende
praksis, hvor patienterne selv kan bestemme, om de @gnsker henvisning til en privat eller
offentlig hgreapparatsudbyder.
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For at mindske bias og styrke gruppernes sammenlignelighed i analysen af den patientoplevede
behandlingskvalitet og tilfredshed, har de fire store producenter pa INnHEARs anmodning indvilget i
at levere mid-range apparater til deltagende projektpatienter til en saerlig projektpris (se @konomisk
Struktur for INHEAR). Apparaterne er af sa tilstraekkelig hgj kvalitet, at de kan bruges til
behandling af alle typer af hgretab hos patienter med ukomplicerede hgretab uanset type, grad og
kompleksitet. Derudover bidrager INnHEAR med et tilskud til apparaterne, saledes deltagende private
klinikker kan kgbe apparaterne af INnHEAR til en pris, der minder om prisen pa basisapparater, der i
dag udleveres til tilskudspatienter.

De deltagende private klinikkers projektrelaterede udgifter til udfgrelse af SF, indkgb, tilpasning og
servicering af apparater i den fire-arige garantiperiode samt eventuel fremstilling af stgbte
grepropper skal deekkes af det regionale tilskud. Der er saledes ikke egenbetaling forbundet med
patientdeltagelse i INHEAR.

2. Patienter med meget svare eller komplicerede hgretab skal ses pa Audiologisk Afdeling i
Aalborg med henblik pa klinisk vurdering og eventuel videre udredning. Det antages, at ca.
5% af inklusionspopulationen (svarende til ca. 37-40 ude af 750 patienter), vil have behov for
yderligere vurdering pa Audiologisk Afdeling inden eventuel udlevering af hgreapparat(er)
pga. komplicerede hgretab. Hos denne gruppe af patienter kan der som led i
udredningsprocessen vaere behov for ét eller flere besgg forud for projektets afsluttende
kontrol (Besgg 3).

4.8. Besgg 3

2-3 maneder efter udlevering af hgreapparater inviteres alle projektpatienter (inklusiv KG3) ind til en
legesamtale pa Audiologisk Afdeling i Aalborg.

For at kunne teste visitationsmodellen som screeningsvaerktgj for patienter med komplicerede hgretab, vil
alle inkluderede patienter ved laeegesamtalen fa foretaget en fokuseret anamneseoptagelse, en vurdering af
den foreliggende audiometri og tympanometri, samt en otomikroskopi af en @NH-specialist med speciale i
medicinsk audiologi eller med tilknytning til et otokirurgisk team.

@NH-laegen vurderer pa baggrund af samtalen og undersggelsen, om patienten har et kompliceret eller
ukompliceret hgretab og registrerer vurderingen i projektdatabasen i REDCap. Ved sammenligning af denne
vurdering og vurderingen foretaget henholdsvis ved den digitale og traditionale visitation er det muligt at
afklare, dels om patienterne i de tre grupper skgnnes korrekt visiteret, dels om der er signifikante forskelle
ved brug af den digitale vs. traditionelle visitationsmodel som screeningsveerktgj for patienter med
komplicerede hgretab.

5. Data

Udover data fra SF og selve visitationsprocessen indsamles kvalitetsdata for alle patienter fgr (ved Besgg 1)
og 2-3 maneder efter udleveringen af hgreapparat(er) (ved Besgg 3). Der foretages ogsa en objektiv
afleesning af de udleverede apparaters brugstid ved Besgg 3. Som kvalitetsmal anvendes de validerede
spgrgeskemaer SSQ12 samt I0I-HA.
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Ved “Speech, Spatial, and Qualities of hearing scale (S5Q-12)” (8) opnas en score som er dokumenteret at
korrelere til svaerhedsgraden af hgretab og kan anvendes bade fgr og efter hgreapparattilpasning. Det er dog
relevant at tage hgjde for patienternes alder samt uddannelsesniveau, da disse faktorer har signifikant
modsatrettet indflydelse pa scoren.

”International Outcome Inventory for Hearing Aids (IOI-HA)” (9) er et velafprgvet redskab til vurdering af
effekt af hgreapparatbehandling. Det anvendes aktuelt i den danske validerede udgave som kvalitetskrav til
samtlige danske private audiologiske klinikker. Spgrgeskemaet besvares ved Besgg 3.

Derudover foretages en patienttilfredshedsanalyse ved indhentning af patient-rapporterede data ved Besgg
2 og Besgg 3, hvor gnsket er at male pa patienternes tilfredshed med henholdsvis visitationsforlgbet og den
patientoplevede behandlingskvalitet. En spgrgeramme er udarbejdet pa baggrund af allerede validerede
spgrgsmal, der indgar i den Landsdaekkende Undersggelse for Patientoplevelser, LUP, for ambulante besgg i
somatikken fra 2018.

Formalet med ovenstaende data er at undersgge, om den patientoplevede behandlingskvalitet i de to
testgrupper er bedre eller pa lige fod med behandlingskvaliteten i kontrolgruppen.

6. Resultater

Samlet set vil studiets data belyse:

e Visitationsmodellens samlede diagnostiske sensitivitet og specificitet i sammenligning med den
geldende visitationsmodel, hvilket er et udtryk for visitationsmodellens patientsikkerhed.

e Interpersonelle forskelle i visitationsbeslutning mellem de fire visiterende @NH-laeger herunder
fastlaeggelse af det ngdvendige kompetenceniveau for udfgrelsen af digital visitation pa
hgreomradet.

e Den patientoplevede behandlingskvalitet, patienttilfredshed og patientcompliance i testgrupperne
vs. kontrolgruppen.
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7. Tidsplan

Tabel 1. x =i gang, x = afventes, K = kvartal, POC = proof of concept

2020 2021 2022
Projektplan
KI K2 K3 K4 KI K2 K3 K& K1 K2 K3 K4

Afklaring af projektledelse X

Ansggning Videnskabsetisk Komité X

Udfeerdigelse af studieprotokol X | X

Patientinklusion PoC X

Dataindsamling PoC X

Databehandling PoC X

Resultater PoC X

Eventuelle rettelser til studiedesign X

Patientinklusion INHEAR X | X | x| x  Xx

Dataindsamling INHEAR X X X X X

Preeliminaere dataudtraek med mulighed for
eks. projektstatus, sammenfgring af data X | x| x| x
med FAKIR og ekstern evaluering

Databehandling INnHEAR X
Resultater INHEAR X
Forslag til Styregruppemgder X [ X | x | x X X | x| x| x| x

Forsalg til Felgegruppemgder X X X X
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