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Sammendrag

Tema/problemstilling

Vi har sett pd innfering av vaktpostlymfeknuteprosedyre (SLNB) hos pasienter med malignt
melanom ved Oslo Universitetssykehus. Bakgrunnen for valget av oppgave var Helsedirektoratets
handlingsprogram for malignt melanom fra 2011, der man anbefalte innfering av SLNB ved
ekstremitetsmelanomer stadium IIA, 1 forste omgang ved Universitetssykehusene. Flere sykehus har
allerede implementert praksisen, men OUS er ikke et av disse. Dette til tross for at flere av
forskerne involvert I utarbeidelsen av de nye retningslinjene har ledende stillinger 1 OUS.

Kunnskapsgrunnlag

I tillegg til 4 gjennomgd dokumentasjonen som ligger til grunn for Helsedirektoratets
handlingsprogram, utformet vi et PICO-sporsmaél og sgkte I McMaster PLUS. Vi fant internasjonale
retningslinjer i UpToDate, samt en meta-analyse og to primerstudier sitert i handlingsprogrammet.
Vi har 1 tillegg vert 1 kontakt med flere professorer involvert 1 bade Norsk Melanomgruppe og i
helsedirektoratets arbeidsgruppe.

Tiltak/kvalitetsindikator

Vért tiltak er & implementere de retningslinjene Helsedirektoratet allerede har gitt. Ut fra
kunnskapsgrunnlaget mener vi dette vil gi pasientene ekt residivfritt intervall, og hos dem som far
pavist metastaser vil SLNB fore til tidligere lymfeknutetoalett som igjen er assosiert med hayere 5-
ars overlevelse.

Da det er snakk om innfering av retningslinjer bruker vi en prosessindikator som kvalitetsindikator,
nermere bestemt andelen pasienter med ekstremitetsmelanom I stadium IIA som far utfert en
SLNB ved OUS.

Ledelse/organisering

Prosjektet gjennomferes ved Oslo Universitetssykehus. Til & lede prosjektet nedsettes en
implementeringsgruppe bestdende av avdelingsoverlege, LIS-lege, sykepleier, anestesilege,
pasientkoordinator, radiolog og patolog. Grundig informasjon ma gis til alle involverte parter, bade
gjennom meter og synlige oppslag. Vi ensker a folge PDSA-sirkelen som mal for fremgangen 1
prosjektet, med John Kotters endringsstrategi 1 bunn. Vi har illustrert mulige utfordringer og
motstand underveis 1 fiskebeinsdiagrammet, og skissert mulig hdndtering av dette.

Konklusjon

Etter & ha satt oss inn 1 internasjonale retningslinjer og litteratur er det vir mening at det vil veare til
pasientenes beste & implementere Helsedirektoratets anbefaling om SLNB hos pasienter med
ekstremitetsmelanomer I stadium ITA. I tillegg til gevinsten hos den enkelte pasient vil det
muliggjere forskning pd omradet som kan gagne pasiengruppen pa sikt. Ogsa for sykehusets del
mener vi gkt ressursbruk her og né oppveies av mindre sykdom og farre liggedogn pa sikt, og vi
anbefaler at SLNB innferes ved Oslo Universitetssykehus hos den aktuelle pasientgruppen.



Bakgrunn

Malignt melanom er den kreftformen som har gkt mest i de siste 50 ar. I Norge er det registrert en
8-dobling og 1 Danmark er det registrert en 10-dobling(1). Det er mistanke om at gkt diagnostisk
aktivitet kan forklare forskjellen. Det er ca. 1500 nye tilfeller registrert i Norge per ar(2). For
malignt melanom er det for eyeblikket kirurgi som er den mest effektive behandlingsformen. Nér
sykdommen oppdages pa et tidlig tidspunkt er det gode muligheter for & bli helbredet (se ramme:
statistikk 1 Norge). Nytt handlingsplan fra 2011 anbefaler vaktpostlymfeknutebiopsi i tillegg til
utvidet eksisjon ved stadium IIA (se tabell 1).

Vaktpostlymfeknute er den forste
lymfeknuten hvor tumor sprer seg. Hvis

man har metastaser til denne er det | Statistikk i Norge(2)

meget stor sannsynlighet for videre .

spredning til andre lymfeknuter og dette
forer til at man utferer glandeltoalett

Prevalens av foflekkreft er pa 18356 personer
(tall fra 31.12.10)

Insidensen er pa over 1500 pr ar (tall fra
2010). Totalt 338 dede som fglge av malignt

dvs. fljerning av alle lymfeknuter i
regionen.  Vaktpostknuten kan bli .
visualisert ved hjelp av isotop eller
blafarge som settes intradermalt. Denne
metoden, kalt vaktpostlymfeknutebiopsi
(pd engelsk sentinel node biopsy
(SLNB)) brukes i dag ved Universitets-
sykehuset =~ Nord-Norge,  Stavanger
Universitetsjukehus  og  St.  Olavs
hospital. SLNB har vart brukt i mange ar i utlandet og er en diagnostisk prosedyre som er den beste
prognostiske undersokelsen ved sykdommen. Man kan egke det sykdomsfrie intervallet og muligens
kurere noen av personene. Selv om de norske retningslinjene anbefaler vaktpostlymfeknutebiopsi
har ikke Oslo Universitetssykehus (OUS) tatt i bruk denne prosedyren. Kvalitetsutfordringen er
hvorfor vaktpostlymfebiopsi ikke har blitt implementert 1 OUS og hvordan man kan iverksette dette.

melanom i 2010.

5 ars overlevelse totalt er pa 77,2% for menn

og 89,5% for kvinner.

* Overlevelse avhengig av stadium. Ved
lokalisert kreft er 5 ars overlevelse pa 85,4%
for menn og 93,9% for kvinner, mens ved
regional spredning er det 43,1% for menn og
53,3% for kvinner. Ved fiernmetastaser er 5 ars
overlevelse pa 6,6% for menn og 27,2% for
kvinner. (Tall fra perioden 2006-2010)

Tabell 1(3). Klinisk stadieinndeling

Stadium I A | < 1,0 mm uten ulcerasjon

Stadium I B | < 1,0 mm med ulcerasjon eller tumor > 1,01 men < 2,0 mm uten ulcerasjon

Stadium ITA | > 1,01 mm men < 2,0 mm med ulc. eller > 2,01 mm men < 4,0 mm uten

ulcerasjon

Stadium II B | > 2,01 mm men < 4,0 mm med ulcerasjon eller > 4,0 mm uten ulcerasjon

Stadium II C | > 4,0 mm med ulcerasjon

Stadium III A | mikroskopisk metastase(r) i regionale glandler

Stadium III B | makroskopiske metastase(r) i regionale glandler

Stadium IV disseminert sykdom; tumorvekst utenfor regionale glandler
Litteratursok

Det er en forutsetning i godt kvalitetsforbedringsarbeid a sikre at tiltaket som skal gjennomferes har
en solid dokumentasjon i forskningslitteraturen. Vart PICO-spersmal lyder slik:

“Har implementering av vaktpostlymfeknutebiopsi ved kutant malignt melanom
betydning for stadieinndeling, mortalitet og prognose sammenlignet med pasienter som



ikke far utfort prosedyren.”

Population: Pasienter med malignt melanom stadium IIA pé ekstremiteter
Intervention: Utfore vaktpostprosedyre

Comparison: Navarende praksis (ikke utfere vaktpostlymfeknutebiopsi)
Outcome: Antall diagnotisert med spredning; prognose for pasienten.

Sentralt i1 innhenting av oppdatert forskningslitteratur er & seke i relevante databaser. Vi valgte &
soke 1 McMaster Plus (helsebibliotekets seoketjeneste) med sokeordene “Malignant melanoma and
sentinel node biopsy”. Da vi sekte fikk vi resultater pd everste nivd i kunnskapspyramiden i
UpToDate (“Evaluation and treatment of regional lymph nodes in melanoma”(4), oppdatert 2012).
UpToDate anbefaler at vaktpostprosedyre ber utferes hos pasienter uten klinisk tegn til metastaser
til lymfeknuter og som har melanomtykkelse pa mellom 1 og 4 mm (evidensgrad 1B). For pasienter
med positiv lymfeknutebiopsi anbefales lymfeknutetoalett (evidensgrad 1B).

Norske retningslinjer

Helsedirektoratet har laget et skriv; Nasjonalt handlingsprogram med retningslinjer for diagnostikk,
behandling og oppfolging av maligne melanomer(5). Det gir folgende anbefalinger:

* Vaktpostprosedyre implementeres i Norge ved kutant malignt melanom. Dette begrunnet
med effekt pa residiv fri sykdomsperiode (RFS) (evidensgrad A), at vaktpoststatus er
onskelig ved inklusjon i studier, og ut fra at metoden brukes 1 sammenlignbare land.

* Oppstart i Norge 1 forste omgang ved ekstremitetsmelanomer 1 stadium Ila (evidensgrad
B).

* Implementering ber starte ved universitetssykehusene og pasientene ber screenes med
radiolog med stor erfaring i ultralyd og cytologi for a redusere antall vaktpostprosedyrer
(evidensgrad C).

Internasjonale retningslinjer

American Society of Clinical Oncology and Society of Surgical Oncology Joint Clinical Practice
Guideline(ASCO) anbefaler SLNB lymfeknutebiopsi hos pasienter med en tykkelse pa 1-4mm.
Society of Surgical Oncology(SSO) anbefaler ogsa SLNB ved melanomer med tykkelse 1-4mm(6).

Kritisk vurdering av helsedirektoratets retningslinjer

Forskningsresultater kan ikke brukes ukritisk. For kritisk vurdering av anbefalinger fra
helsedirektoratet har man brukt sjekklisten(7) til Nasjonalt kunnskapsbasert praksis. Nasjonale
retningslinjer fra Helsedirektoratet er & betrakte som anbefalinger og rad, basert pa oppdatert faglig
kunnskap som er fremskaffet pa en systematisk, kunnskapsbasert mate. De nasjonale retningslinjene
gir uttrykk for hva som anses som god praksis pa utgivelsestidspunktet og er ment som et
hjelpemiddel ved de avveininger tjenesteyterne ma gjore for 4 oppna forsvarlighet og god kvalitet 1
tjenesten.

Malgrupper for retningslinjene er allmennleger og spesialister innen medisin, kirurgi, onkologi,
dermatologi, radiologi, patologi og genetikk. Retningslinjene vil ogsd vare av interesse for
pasienter og parerende. Forskningsmaterialet er innhentet av en arbeidsgruppe som har samarbeidet
med fagmiljoer og nasjonale helseforetak. Forskningsmaterialet er innhentet pa systematisk og
kunnskapsbasert mate. Retningslinjene oppdateres jevnlig og disse ble sist oppdatert 17. november
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2011. Det er sterkt samsvar mellom anbefalingene og innhentet dokumentasjon. Retningslinjen
anbefaler helt klart at vaktpostlymfeknutebiopsi implementeres ved kutane maligne melanomer
stadium IIA, dette er i samsvar med amerikanske retningslinjer fra ASCO og SSO.

Bakgrunn for anbefalinger av retningslinjene

Meta-analyse

Det kommer frem at de amerikanske retningslinjene er basert pa en meta-analyse som har kritisk
vurdert alle studier utfert mellom 1990 og 2009(8). Meta-analysen tar for seg studier hvor det i alt
er inkludert 25 240 pasienter, og ser pa tre mélbare faktorer.

1. 198,1% av tilfellene hvor man leter etter vaktpostlymfeknuten finner man den (95% CI,
97,3% til 98,6%).

2. Falsk-negativ ratio er pd gjenomsnittlig 12,5% (95% CI, 11% til 14,2%). Dette sier noe
om hvor mange av de syke (altsd de med metastaser) som ikke blir fanget opp av
vaktpostlymfeknutebiopsi.

3. Andel med negativ vaktpostlymfeknutebiopsi som far residiv er pa 3,4% (95% CI, 3,0%
til 3,8%).

Multicenter selective lymphadenectomy trial-1

Den storste enkeltstudien er Multicenter selective lymphadenectomy trial-I(9) som tar for seg 1269
pasienter som ble fulgt opp 1 5 ar. 40% ble randomisert til observasjonsgruppa mens 60% fikk utfort
vaktpostprosedyre. Tallene 1 denne enkeltstudien er sammenlignbare med meta-analysen.

I biopsi-gruppen hadde 16% metastase i vaktpostlymfeknuten. I tillegg fikk 3,4% av de med negativ
vaktpostlymfeknute residiv. Dette tilsvarer tall fra observasjonsgruppa, hvor 15,6% fikk residiv i
regionale lymfeknuter.

Sykdomsfri 5-ars periode ved negativ vaktpostlymfeknute var 83,2% versus 53,4% ved positiv
vaktpostlymfeknute. 5-ars dedelighet ved negativ vaktpostlymfeknute var pa 9,7% versus 26,2%
ved positiv vaktpostlymfeknute. Men den totale overlevelsen er ikke vist & vere signifikant
forskjellig fra observasjon- og vaktpostprosedyre-gruppen (87.1% versus 86.6 %; HR 0.92, 95% CI
0.67-1.25). Den sykdomsfrie perioden var signifikant sterre (78.3% versus 73.1%; HR 0.74, 95%
CI1 0.59-0.93).

5-ars overlevelse blant de som hadde positiv vaktpostlymfeknute sammenlignet med de som fikk
lymfeknutetoalett i observasjonsgruppa etter klinisk pavisbare lymfeknuteresidiv var 72.3% versus
52.4 % (HR 0.51, 95% CI 0.32-0.81). Riktignok er det ikke sammenlignbare grupper, men kan tyde
pa at tidsaspektet for lymfeknutetoalett kan vere viktig.

Med tanke pa komplikasjoner, viser det seg at 5% av de som fikk utfert vaktpostprosedyre fikk en
form for komplikasjon, mens av de som i tillegg fikk utfert lymfeknutetoalett, fikk 23%
komplikasjoner 1 form av bl.a. lymfeedem, hematom, serom, nerveskader.

Svensk studie

Tilsvarende tall er vist 1 Sverige(10), hvor man har utfert prosedyren helt siden 1997.

Av 422 pasienter fra 10 sykehus hvor man utferte vaktpostprosedyren hadde 19% positiv
vaktpostlymfeknute, 78% hadde negativ, mens hos 3% fant man den ikke. Denne prosedyren ble
gjort av kirurger med erfaring fra mamma cancer. Pasientene ble fulgt opp 1 1 ar. 37% av de med
positiv vaktpostlymfeknute fikk residiv mens 4% av de med negativ vaktpostlymfeknute fikk pavist
residiv.



Oppsummering kunnskapsgrunnlaget

Studiene viser at vaktpostprosedyren er et godt redskap for & identifisere vaktpostlymfeknutene og
at den fanger opp sterstedelen av de med regionale metastaser. Falsk-negativ andel er lav.

Studien fra nabolandet vart Sverige viser sammenlignbare resultater med resten av verden, og at det
derfor burde vaere mulig 4 gjennomfere prosedyren ogsa i Norge.

Forelopige studier viser ikke at vaktpostprosedyren bedrer den totale overlevelsen. En pdgaende
studie (Multicenter selective lymphadenectomy trial-1I(11)) skal preve & besvare narmere dette
spersmalet. Derimot er det et lite, men signifikant, ekt sykdomsfritt intervall for de som fikk utfort
vaktpostprosedyren 1 forhold til de som var i observasjonsgruppa. Hvis man sammenligner de som
fikk utfort lymfeknutetoalett tidlig (p& grunn av positiv vaktpostprosedyre), med de som fikk utfort
det etter klinisk pavisbar residiv (observasjonsgruppa) er det en signifikant forskjell pa 5-ars
overlevelse. Resultatet kan tyde pd at tidlig lymfeknutetoalett bedrer prognosen for de med
metastaser. Samtidig er lymfeknutetoalett forbundet med mye komplikasjoner og ber kun gjeres pa
selekterte pasienter.

Selv om studiene forelepig ikke viser en bedring i den totale overlevelsen viser de at resultatet av
vaktpostprosedyren er den viktigste faktoren nér det gjelder prognosen for residiv: under 5% av de
som har negativ vaktpostlymfeknute fir residiv. Dette gjenspeiler seg ogsa i store forskjeller i 5-ars
overlevelse. Takket vare vaktpostprosedyren klarer man altsd & selektere pasienter med malignt
melanom i tidlig stadium som ikke har metastasert og som dermed har god prognose og ikke trenger
lymfeknutetoalett. Desverre pavirker prosedyren i mindre grad de som allerede har fatt metastaser.

Etter noye gjennomgang av kunnskapsgrunnlaget er det derfor etter var oppfatning riktig av de
norske retningslinjene 4 anbefale vaktpostprosedyre. I tillegg til okt kunnskap om stadieinndeling
og prognose, vil bruken av prosedyren fore til at pasienter kan bli inkludert 1 internasjonale studier
som pa sikt vil bedre behandling av malignt melanom.



Dagens praksis

Pr. juli 2012 er praksis ved Akershus universitetssykehus, Oslo universitetssykehus, Serlandet
sykehus og Haukeland universitetssjukehus(12) at man gjeor utvidet eksisjon av lesjon poliklinisk
etter funn av malignt melanom stadium IIA (se flytskjema).

Ved Universitetssykehuset Nord- :

. . Fastlege eller hudlege gjor
Norge, Stavanger universitets- fgrste eksisjon av hudomrade og
sjukehus og St. Olavs hospital sender preparatet til patolog
benyttes 1 tillegg vaktpostlymfe-
knutebiopsi(12). Det er onskelig &
innfore denne metoden Ved, de Patolog bekrefter funn av malignt
sykehusene som enda ikke melanom stadium 2A
benytter metoden.

Pasient henvises av fastlege /hudlege til

Er det behov for endring LT a"‘:‘f(s“g;‘»ofgr TR
av dagens praksis?

I Helsedirektoratets an-
befaling(5) star det at “nasjonale
retningslinjer er ikke direkte
rettslig bindende for mottagerne,
men bor langt pd vei vcre
styrende for de valg som skal tas.”
Det sier seg selv at a implementere
en nasjonal retningslinje er et
relevant og viktig tiltak. At den

. .. o Pasienten sendes hjem med videre
norske retnlngShnjen ogsa sam- oppfelging hos fastlege hver 3. mnd i 3 ar
menfaller med internasjonale og deretter hver 6. mnd i 2 ar.
anbefalinger styrker indikasjonen
og relevansen. Det anbefales at implementeringen startes ved universitetssykehusene. Vi mener
Oslo Universitetssykehus, som Norges sterste universitetssykehus, ber ga foran som et godt
eksempel.

Det gjgres utvidet eksisjon av lesjon
poliklinisk ved kirurgisk avd. innen 2uker

Materiale sendes til patolog

Metoden er allerede 1 utstrakt bruk verden over(5). Inklusjon i studier betinger normalt at
vaktpostlymfeknuteundersekelser er utfort, hvilket styrker relevansen av a innfore tiltaket.

Vaktpostprosedyren er teknisk enkel & utfere og krever moderate innsatsfaktorer(5). Preoperativ
ultralydscreening er anbefalt, og kan gjeres ved Brystdiagnostisk senter der rutiner for dette allerede
foreligger. Prosedyren utferes ideelt sett samtidig med utvidet eksisjon, og sparer dermed bade
pasienten og sykehuset for de belastninger og omkostninger en ekstra prosedyre forer til. Videre er
prosedyren forelopig kun anbefalt for de stadiene der man kjenner forholdet mellom kost og nytte,
og har dokumentasjon for at de gkte kostnader endringen medforer i lengden er mindre enn nytten.

Vurdering av implementering av tiltak: valg av indikator

I den fortlopende vurderingen av et kvalitetsforbedrende prosjekt er det viktig & finne en
kvalitetsindikator man kan felge. En kvalitetsindikator er et indirekte mal pa kvalitet, og kan brukes
som stotte til kvalitetsforbedring, 1 tillegg til overvékning av helsetjenestens ytelser, slik at



helsepersonell kan folge med pa og forbedre egen klinisk praksis. I vart prosjekt kan indikatoren
illustrere 1 hvor stor grad prosjektet er underveis og etter hvert hvor vellykket det er.

Viér kvalitetsindikator er “andelen pasienter med malignt melanom stadium 114 som folges opp med
vaktpostlymfeknuteprosedyre (sentinel node biopsy (SLNB))”.

Kvalitetsindikratorer deles gjerne inn 1 struktur-, resultat og prosessindikatorer. En prosessindikator
er utviklet pa grunnlag av kliniske retningslinjer, og uttrykker helsevesenets utevelse av disse. I vart
tilfelle er det diskrepans mellom Helsedirektoratet anbefaling og Rikshospitalets praksis, og
kvalitetsforbedringen ligger forst og fremst i & implementere de anbefalingene som allerede
foreligger.

Strukturindikatorer omhandler 1 sterre grad helsevesenets rammer og var ikke det vi ville fokusere
pa 1 denne oppgaven. Resultatindikatorer ville vart interessante & folge. Vi vurderte residivfritt
intervall og overlevelse som indikator, men man ville méttet folge pasientene over s lang tid at det
blir snakk om et forskningsprosjekt.

Utgangspunktet vért er at kunnskapsgrunnlaget, anbefalingen og rammene for oppfelgingen
allerede foreligger — forbedringspotensialet ligger 1 gjennomferingen, og vi valgte derfor en
prosessindikator.

Vi mener at andelen pasienter som mottar den anbefalte oppfelgingen er en god kvalitetsindikator,
som oppfyller de grunnleggende krav. Den er relevant, gyldig madlbar, tilgjengelig, palitelig og
sensitiv for endring. Vi kommer na@rmere inn pd de enkelte aspekter ved kvalitetsindikatoren 1
vurderingen nedenfor.

Vurdering av kvalitetsindikator

Relevant: Kbvalitetsindikatoren er relevant. I 20% (13) av vaktpostlymfeknutebiopsiene
finner man metastatiske celler. Jo storre andel av pasientene som far dette tilbudet, jo flere
metastaser har man mulighet for & behandle, og jo flere méneder og ar kan vi gi pasientene
vare. Malet er at alle pasienter som etter retningslinjene burde fa SLNB skal fa SLNB.

Gyldig: Kvalitetsindikatoren er gyldig. Det er etablert at SLNB gir okt sykdomsfritt
intervall og potensielt okt overlevelse(5). Prosedyren er enkelt gjennomferbar og ferer ikke
til unedig stor ressursbruk for helsevesenet, risiko eller ulemper for pasienter
sammenlignet med den potensielle gevinsten.

Malbar: Kvalitetsindikatoren er en andel som er malbar.

Tilgjengelig: Kvalitetsindikatoren er tilgjengelig. Samtlige pasienter med malignt
melanom registreres 1 Kreftregisteret og med ICD-10-diagnose i Oslo universitetssykehus'
registre. Prosedyrer journalfores og andelen pasienter som fikk utfert SLNB kan registreres
retrospektivt.

Pilitelig og mulig 4 tolke: Kvalitetsindikatoren er palitelig og enkel & tolke. Pasienten har
enten fatt eller ikke fatt utfort en SLNB — en slik dikotom variabel méiles og tolkes likt av
alle.



Mulig 4 péavirke og sensitiv for endring: Kvalitetsindikatoren er absolutt mulig & pavirke
og er i et kvalitetsforbedringsprosjekt der malet er a4 innfore et tiltak den aller mest
sensitive variabelen for ensket endring.

I tillegg forer ikke bruken av indikatoren til uheldig oppmerksomhetsdreining.

Ledelse av prosjektet

Vi har tenkt & opprette en prosjektgruppe med nekkelpersoner som skal vare ansvarlige for
prosjektets gjennomfering og fremgang. Personer som ber inkluderes her er:

* Avdelingsleder / administrativ leder

* Avdelingsoverlege

* Lege i spesialisering

* Sykepleier

* Anestesilege

* Koordinator / sekreter (person som setter opp operasjoner og koordinerer disse)
* Radiolog

* Patolog

Ledelsen skal inkluderes i prosjektgruppen fordi det er vist & ha en avgjerende betydning for at en
endring skal ha en vedvarende effekt(14). Et annet alternativ kunne vaere & la prosjektgruppen
rapportere direkte til ledelsen, men vi tror det vil ha en enda bedre virkning dersom
avdelingsoverlegen selv er med i1 gruppen. Avdelingsoverlegen skal vare ansvarlig for & informere
resten av avdelingen pd morgenmeter og eventuelt kalle inn til ekstra meter. 1 tillegg ber
avdelingsoverlegen tilbys opplering, for eksempel et opphold pé en avdeling pa et annet sykehus
hvor dette allerede er implementert for & se hvordan det gjores, se hva som fungerer og hva som
kunne vert gjort bedre.

Avdelingsoverlegen, legen i spesialisering og sykepleieren skal informeres om gangen i selve
prosedyren og om retningslinjene slik at de fir en god forstielse av hva som skal gjeres og hvorfor.
Anestesilegen ma informeres om at inngrepet forer til en lengre total operasjonstid og derfor mer
eller annerledes anestesi 1 forbindelse med inngrepet. Koordinatoren ma vare informert slik at det
blir satt opp tilstrekkelig tid til inngrepet. I retningslinjene star det ogsé at det ber gjeres en ultralyd-
screening av lymfeknuter i1 forkant av vaktpostlymfeknute-prosedyren for a luke ut de som allerede
har metastaser og derfor ikke har noen nytte av den aktuelle prosedyren. Patologen ma ogsé
informeres om hva de ulike kriteriene for stadiuminndeling av patologiske funn i SLNB inneberer.

Det ber ogséd lages informasjonsskriv som henges opp pa synlige plasser pa avdelingen og/eller
deles ut til alle de ansatte pd avdelingen. Her mé de nye retningslinjene komme frem, hvorfor det
ber gjares og konkret om hvordan prosedyrene er.

Hvordan skal arbeidet forankres i ledelsen?

Nér man skal implementere nye retningslinjer og palegge leger i en spesialisert avdeling nye
oppgaver er det mange hensyn som ma tas for a fa til en vellykket endring. Flere av padriverne for
disse nye retningslinjene arbeider faktisk ved Oslo universitetssykehus og er blant landets fremste
forskere pa omradet. Det er bl.a. deres forskning og arbeid i Norsk Melanomgruppe som ligger til
grunn for Helsedirektoratets nye handlingsprogram(5). Likevel har de ikke innfert sine egne”



retningslinjer pd sykehuset. Det har vist seg 4 vaere flere argumenter fra de ulike professorene om
hvorfor ikke de nye retningslinjene er innfert. Et argument som kom frem i samtale med
plastikkirurg Michael Schneider p4 OUS Rikshospitalet (Oktober 2012) var at det er sprikende
litteratur pa omréadet og at det ikke er noen vist effekt pa overlevelsen. Et annet argument var at det
nd har kommet enda nyere forskning pa omradet med ytterligere bedre losninger. Etter samtale med
avdelingsoverlege og professor Steinar Aamdahl pd OUS Radiumhospitalet (November 2012),
kommer det frem at det er et kapasitetsproblem og plastikk kirurg Hans Erik Hegevold pd OUS
Rikshospitalet (Oktober 2012) papeker at det er et ressursproblem - det mangler operasjonsstuer,
samt tid og utstyr for 4 fa dette innfort skikkelig. I folge disse tilbakemeldingene, er det konkrete
tiltak som vi ma serge for i implementering, slik at det praktisk kan la seg gjennomfore.

Prosjektets struktur

Vi ensker & benytte oss av Langley og Nolans

modell for kvalitetsforbedring (15). Den bygger Hva gnsker vi 3 oppna?
pd Demings klassiske PDSA-sirkel (se figur til Nar er en endring
h ere). en forbedring?
Hvilke endringer kan
iverksettes for
Den forste delen av figuren dreier seg om tre LD

grunnleggende spersmal man ber stille seg for
man gar i gang med en endring.
1. Hva onsker vi a oppna?
Med dette prosjektet ensker vi & oppné at
flere fir den behandlingen som er
skissert 1 anbefalingen fra Helse-
direktoratet.
2. Nar er en endring en forbedring?
Denne endringen er en forbedring nar
tilstrekkelig dokumentasjon fra gode
vitenskapelige studier indikerer at det vi
ensker & implementere er bedre for pasientene enn dagens situasjon.
3. Hvilke endringer kan iverksettes for da skape en bedring?
Endringene som kan iverksettes for a skape denne forbedringen gér pd & implementere selve
prosedyren pa Universitetssykehusene 1 Norge.

Etter man har besvart disse spersmalene gar man over pa den andre delen: PDSA-sirkelen eller 1
norsk utgave: PUKK-sirkelen. Den er et hjelpemiddel for & gjennomfore et vellykket
forbedringsprosjekt og bestir av folgende trinn:

Planlegge: Slik vi har skissert ovenfor, har vi tenkt & opprette en prosjektgruppe i
avdelingen og, sammen med denne, sette mél som vi skal arbeide for & oppna. Mélet er &
oke andelen 1 den aktuelle subgruppen malignt melanom som fir vaktpostprosedyren.
Spesifikt kan vi for eksempel sette et mal om at 80% skal fa dette innen 3 méneder. Dette
er ogsa kvalitetsindikatoren vi har tenkt & bruke 1 vart prosjekt - en prosessindikator.

Utfere: N& skal vi ut & gjennomfere planen vi har laget. Vi skal dokumentere eventuelle
problemer som oppstar underveis og uventede observasjoner.

Kontrollere: Hva gikk bra? Hva gikk dérlig? Pa dette stadiet skal vi kritisk gd gjennom
det vi hittil har utfert og evaluere hva som kan gjeres bedre. Ble malene nddd? For a
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evaluere fremgangen i prosjektet sa langt, skal vi ta 1 bruk vér kvalitetsindikator: “andelen
pasienter  med  malignt  melanom  stadium 1[4  som  folges opp med
vaktpostlymfeknuteprosedyre (sentinel node biopsy (SLNB))”. En metode vi kan bruke her
for a undersoke dette, er & g gjennom alle journalene pa pasienter som har malignt
melanom og se om den aktuelle subgruppen har fatt vaktpost-prosedyren. Det vil ogsd
vare aktuelt & gd nermere inn pa eventuell motstand til endringen i gruppen (se ogsa under
“Motstand” senere 1 oppgaven).

Korrigere: Basert pa det vi finner i “’kontrollere-delen”, skal vi nd gjere nedvendige
justeringer som vi tror har hindret den potensielle fremgangen 1 prosjektet, dersom vi ikke
er fornoyd med resultatet sa langt. Det kan for eksempel vere at man ma sette opp mer tid
til prosedyrene, gi ytterligere informasjon eller liknende.

Endringsstrategi

I en av KLOK-forelesningene ble vi introdusert for en anerkjent endringsstrategi av John Kotter(16)
som vi har valgt & benytte oss av. Denne kan benyttes som et hjelpemiddel til & fa til en varig

endring 1 en organisasjon og bestar av atte punkter:
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1. Establish a sense of urgency / Skap en kriseforstaelse — endring er nedvendig
o Her gjelder det a fd frem budskapet om at dette er viktig og at andre sykehus har
klart a fa til denne prosedyren allerede (vekke konkurranseinstinktet).

endringen
©  Det er viktig d komme pd lag med nokkelpersonene. De md fd lyst til d gjore en
innsats for dette og se gevinsten i det.
©  Det md kommuniseres at evidens for implementering er tilstede og sdledes har
man ingen tid d miste

3. Create a vision / Formuler en klar visjon og lag en strategi for 4 na denne

o Formulere mal om nar man skal starte implementering, ndr man skal veere ferdig
og hvordan man skal nd mdlet.

strategien
o Innlegg pa drlig hostmate
o Informasjon pa avdelingsmote
©  Benytt allerede planlagt fast undervisning til a informere.

5. Empower others to act on the vision / Fjern hindringer og stett andre

o Se avsnitt om motstand for droftelse av dette.

positive resultater
© Presentere resultatene etter 1. mdned og gi ros og kanskje en liten gevinst pad et
morgenmaote, for eksempel starte motet med en kake og informere om den allerede
synlige fremgangen.

7. Never letting up / Ikke ta seieren pa forskudd, men fokuser pa det som gjenstar

o Se fremover til neste resultatmdling og presentasjon.

8. Incorporate changes into the culture / Endringen mé forankres i ny organisasjonskultur

o Sikre at tidligere adskilte grupper fungerer som et nytt mikrosystem
©  Arranger felles sosiale aktiviteter, f.eks. tverrfaglig julebord.
© Ny evaluering etter ett dr.

Form a powerful coalition / Etabler en allianse av akterer med makt til & gjennomfore

Communicate the vision / Kommuniser visjon og strategi v.h.a. akterene i punkt 2: selg

Plan and create short term wins / Skape tidlig suksess — synliggjor fremgang med raske



Tidsaspektet

Denne sirkelen kan med fordel kjores gjentatte ganger for & oppnd malene man har satt seg. Vi har
tenkt & gjore PUKK-sirkelen i1 3 runder og forste runde skal vere gjort allerede etter 1 maned for &
gjore oss opp en tidlig status. I henhold til Kotters rdd om endring, er det viktig med flere delmél og
at man raskt ser en forbedring og far ros for dette. Her kan for eksempel malet vare at man rett og
slett har begynt 4 fa en liten fremgang og at man synliggjer dette og far en bra stemning i gruppen. I
tillegg blir det viktig & fa tak 1 eventuell motstand til endring 1 gruppen og hvem som star bak dette.
Det vil i tilfelle vaere lurt 4 prate med denne personen/personene og se om man kan finne ut hva
som ligger bak. Kanskje kan man snu en negativ trend for den sprer seg 1 gruppen?

Videre har vi tenkt & se etter 3 maneder og da har vi et mdl om at 80 % av den aktuelle gruppen skal
fa prosedyren. Her vil vi evaluere prosessen pa nytt og se om vi har klart 4 nd malet. Uansett om
malet er nadd eller ikke, har vi tenkt til & evaluere prosessen pa nytt etter 1 ar for 4 se om endringen
har klart 4 sld rot i systemet. Foreligger det fortsatt en tilfredsstillende andel av vaktpostprosedyrer i
aktuell pasientgruppe? Hvis imidlertid indikatoren etter 3 méneder er langt under malet, ma vi ga
grundigere inn pa hvorfor og gjere en ny evaluering tidligere enn etter 1 &r.

Motstand

Ved endring av en klinisk praksis md man ta heyde for at man vil mete motstand fra yrkesgrupper
berort av endringene. Motstanden kan komme til uttrykk pé ulike méter, fra verbalt uttrykt misneye
til endring ved meter og ubevisste handlinger som ikke optimaliserer arbeidet under den nye
kliniske praksisen, til en slags bevisst sabotasje i ulike ledd av praksisen. Endringen vil ikke vare
vellykket og resultatet ikke optimalt om man ikke har personalet med seg. Det er derfor viktig a
jobbe for den generelle holdningen mot endringen. Everett Rogers har laget en modell, gjengitt av
Hoffmann(17), som han mener illustrerer en sammensetning av en generell gruppe mennesker nar
det gjelder holdninger til endring.

Laggards
1689 i

Helt til venstre har man «innovaterene», som vil vere padriverne og kanskje ogsa initiativtagerne til
endring. S& har man FEarly adaptors, en liten gruppe som vil veare positive til endring,
tilpasningsdyktige og vil kunne endre sine rutiner arbeidet raskt. Early majority er den store andelen
av medarbeidere som vil tilpasse seg endring fordi de ikke har noen motforestilling mot endring i
seg selv, men trenger litt tid pa 4 tilpasse seg ny praksis. En annen stor gruppe er Late majority, som
beskriver andelen medarbeidere som er generelt negative til endring og som vil trenge mer tid og
eventuelt sterkere virkemidler for & innarbeide endringen. Laggards er en liten andel som alltid vil
vaere negative til endring og veldig langsomt tilpasse seg. De vil ofte vaere skeptiske til endringen
ogsa etter at den er innarbeidet og i funksjon. Selv om dette er en veldig generell modell mener
Rogers at hovedpoenget er at man ma arbeide for & fA gruppen Late majority til & tilpasse seg
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raskere og vare positive til endringen for 4 fa den innarbeidet pa en hensiktsmessig méte.

Endringer av klinisk praksis pa grunn av endringer i retningslinjer er en endring man naturlig vil se
pa som forbedring; dette er forutsetningen for nye retningslinjer basert pa veldokumentert litteratur.
Det er likevel viktig at ogsé hele personalet involvert 1 den ny kliniske praksisen er overbevist om at
det er en forbedring, ettersom en «halvhjertet» gjennomfoering av ny praksis kan gi dérligere resultat
av en «helhjertet» suboptimal praksis. Her har vaktpostlymfeknuteprosedyre ved malignt melanom
en utfordring da litteraturen er noe sprikende 1 konklusjoner om effekt, og retningslinjene varierer 1
ulike land. Dette skal vi komme tilbake til nedenfor. Man kan tenke seg at man ikke skulle forvente
a4 mete mye motstand nar man har en klar retningslinje fra Helsedirektoratet & forholde seg til.
Likevel ma man som sagt ta heyde for dette og vi vil nd diskutere hva slags motstand man kan
forvente i forbindelse med & implementere vaktpostlymfeknuteprosedyre og hvordan man kan
handtere denne motstanden.

Ledelsen ved sykehuset der praksisen skal endres kan vare negative til endringen fordi det vil bruke
okt mengde ressurser pa kort sikt. Man vil bruke lengre tid pa sekundeareksisjon av melanomet nar
man 1 tillegg skal bruke farge og detektere radioaktivitet. I tillegg til at man bruker mer tid og
trenger mer utstyr, vil det ogsa vare potensielt flere lymfeglandeltoalett enn det man har 1 dag. 1
tillegg vil man ha mer uforutsigbarhet ettersom man forst etter prosedyren kan vite hvor lenge
pasienten blir inneliggende.

Hos legene kan man anta at motstanden hovedsaklig vil dreie seg om uenighet 1 forhold til
retningslinjen pa grunn av sprikende litteratur. De kan ogsa fele tap av autonomi og beslutningsrett
nar en retningslinje overprover deres faglige skjonn. Man skal heller ikke undervurdere hvordan
legenes vaner pdvirker motvillighet mot endring.

Sekreterer som administrerer pasientene gjennom sykehusoppholdet kan ogsd vare negative til
endring. Da denne gruppen ikke har samme medisinske utdannelse som legene kan man tenke at de
ikke vil ha samme bakgrunnskunnskap for & vurdere rasjonalet bak endringene som vil kunne gi
dem gkt arbeidsmengde. De vil kunne ha lett for & se begrensninger i forhold til eksisterende rutiner
og systemer. Disse vil ogsd pdvirkes av pasientenes mer uforutsigbare tidslep og eventuelle
lymfeglandeltoalett som ma planlegges og utferes innen kort tid.

Sykepleieres eventuelle motstand mot endring kan komme pé grunn av uforutsigbarhet i forhold til
hvor mange pasienter som blir inneliggende pd avdelingen. Dette vil kunne vare problematisk i
forhold til bemanningsplaner, som kan resultere 1 underbemanning og merarbeid.

Handtere motstanden

For & handtere motstanden er det viktig a tenke bade generelt og prinsipielt og 4 tilpasse virkemidler
for & handtere motstanden hos den enkelte arbeidsgruppe. Hovedmalet er som nevnt ovenfor i folge
Rogers a péavirke gruppen med Late majority til & bli positive til endringen. Vi mener at det ogsa er
viktig & forskyve hele andelen som er mer negative enn positive til endring over i1 gruppen Early
majority, da vi ikke ser pa disse personlighetstypene som bestandige. I implementeringen av SLNB
som 1 all annen endring av klinisk praksis vil det vare viktig med informasjon om arsak til
endringen og fremlegging av dokumentasjon for hvorfor praksis ber endres. Denne fremleggingen
ber vare tilpasset hver enkelt yrkesgruppe slik at man forstir argumentene. Det vil ogséd vare viktig
a presisere at dette kun er en endring av foreliggende retningslinjer, og ingen kritikk mot hvordan
praksis har vert frem til nd. Man ber altsd fremlegge fordeler ved endringen, samtidig som man
ogsa ber nevne hvilke utfordringer man star ovenfor. Her ber man dra nytte av utfordringene og
problemene ved implementering til & {4 til samarbeid og medbestemmelse.
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Et kunnskapsgrunnlag med noe sprikende konklusjoner, og som ikke kan vise til gkt overlevelse
ved implementering av SLNB kan gjere endringen vanskelig 4 «selge» inn til ledere og ledende
fagpersoner ved sykehuset. Det ber derfor poengteres at anbefalingene er utarbeidet av Norsk
Melanomgruppe som bestar av ledende fagpersoner i landet innen arbeid med malignt melanom. I
anbefalingene star det at SLNB ber implementeres ogsé fordi man da kan delta i forskning pa hvor
gode resultater implementeringen gir. Dette kan vare fristende pd ambisigse leger. Da ledere er
ansvarlige for ekonomi, kan man friste disse med at man kan seke om forskningsmidler 1
forbindelse med implementeringen, da forskning er et viktig delmél med & endre klinisk praksis.

Samtidig som det er viktig for lederne av endringene & sette rammer og et tidsperspektiv pé
endringsprosessen ber man involvere personalet som blir berert av endringen. Disse kan bidra til &
utforme hvordan den nye praksisen skal organiseres da de har sterst innsikt i gjeldene praksis og
kan bruke erfaringer fra denne og avdelingen generelt til & gjore overgangen lettest mulig samt ny
praksis sé effektiv som mulig. Hvis man nedsetter en implementeringsgruppe ber denne besta av
representanter for alle bererte parter slik at ulike mal og ensker blir ivaretatt. Sammensetningen av
gruppen vil vaere viktig. Rogers mener man ber benytte seg av viktige meningsbarere 1 pavirkingen
av holdninger til endringen. Ved & inkludere slike personer i utformingen av ny klinisk praksis kan
man oppnd at andre mennesker pavirkes av disse meningsbarerne som vil vere mer positivt innstilt
til en endring de selv har veert med & pavirke. Samtidig ber man bevisst kartlegge sosiale nettverk
pa arbeidsplassen og inkludere personer i disse av samme grunn.

Helt konkret 1 forhold til gruppene man forventer & oppleve motstand fra og hva slags motstand man
ma ta heyde for, kan man bruke folgende virkemidler:

* For sekreterer kan man serge for at de har en medbestemmelse 1 bestillingsrutiner og
organisering av pasientforlepet. De vil ogsd ha viktige bidrag innen kommunikasjon
mellom arbeidsgruppene.

* Nar det gjelder legene er det sarlig viktig med medbestemmelse da de er en yrkesgruppe
med som regel stor autonomi pé grunn av sin profesjon. Her ber man legge til rette for at
de er med i organisering og lokalisering av prosedyrene, samt deretter i utformingen av
teknikk for prosedyre og andre utfordringer av medisinsk art.

* Ledernes motstand handler mye om ressurser. Man ber poengtere for disse kostnad-nytte
sammenhenger og fremlegge beregninger for dette pa langsiktig grunnlag. For eksempel
kan man tenke seg at vaktpostlymfeknuteprosedyre vil fore til flere lymfeglandeltoalett
pa lang sikt, men samtidig vil man senke antall liggedogn med senere kreftsykdom
ettersom det er dokumentert okt sykdomsfritt intervall. Man ber ogsd la lederne fa
komme med innspill om effektivisering og omorganisering da disse har ansvar for
gkonomi.

* Som for bade ledere og sekretaerer vil uforutsigbarheten i antall pasienter som trenger
lymfeglandeltoalett kunne by pé utfordringer for sykepleierne. Man kan lose dette ved a
la denne gruppen vaere med i utforming av praksisen, og ved & dra nytte av andre
avdelingers erfaring, der uforutsigbarhet er mer vanlig.

Diskusjon og konklusjon

Til tross for klare retningslinjer angdende diagnostikk og behandling av malignt melanom, er den
nye behandlingsmaten med SLNB fortsatt ikke tatt i bruk ved OUS. Det er selvfolgelig betenkelig
at mindre sykehus i1 Norge har klart & gjennomfere de nye rutinene, mens Norges fremste sykehus
henger etter. Dette har ogsa blitt papekt ved flere forsteside oppslag i media(12).
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Pa direkte spersmal til hudleger og plastikkirurger pa Rikshospitalet og Radiumhospitalet (personlig
kommunikasjon) har begrunnelsen blant annet vert at tiltaket ikke er godt nok evidensbasert og
ikke har bevist bedring av overlevelsen, at teknikken er utdatert og at de holder p4 med enda nyere
metoder basert pa ultralydteknikk. Andre mener det forst og fremst er et ressurs- og
kapasitetsproblem.

Dette var bakgrunnen for at vi valgte denne problemstillingen som vart KLoK-prosjekt. I og med at
det var sprikende oppfatninger av fordelene med den nye metoden, valgte vi & gé kritisk gjennom
kunnskapsgrunnlaget. Her fant vi som nevnt at det riktignok ikke er bevist noen bedre overlevelse,
men at det er mange andre fordeler. En av de viktigste fordelene er storre sikkerhet angéende
prognosen for residiv, lengre sykdomsfritt intervall og en signifikant forskjell i 5-ars overlevelse
ved tidlig fremfor sent lymfeknutetoalett. Selv om metoden ikke pévirker overlevelsen pa
gruppeniva, har det mye & si for enkeltindividet. Basert pa denne oppfatningen mener vi derfor at
det er et evidensbasert grunnlag for 4 implementere teknikken ved OUS.

Nér man skal implementere en ny, ganske ressurskrevende metode, er det viktig & ta utgangspunkt i
dagens praksis og struktur. Som vi ser fra flytdiagrammet er det en ganske ressurskrevende prosess
allerede 1 dag. Prosedyren vil kreve mer ressurser, men fordelen er at prosedyren kan gjennomfoeres
samtidig som eksisjonen og at man sparer sdledes bade tid og penger vs om det skulle blitt et eget
inngrep. Det fins allerede kompetanse og utstyr for SLNB pa Brystdiagnostisk senter som man kan
fa god hjelp av. Samtidig er det viktig & fa frem at man allerede har klart & f4 i gang et stort
tverrfaglig samarbeid som fungerer og at det derfor burde veere mulig & bygge videre pa dette.

Det er viktig & ha klare mal og deretter en strategi for hvordan man kommer dit. Vi benytter oss av
en kvalitetsindikator for & monitorere fremgangen underveis. Vart endemal er at samtlige pasienter
med ekstremitetsmelanomer i stadium IIA skal fa utfert SLNB, med delmal at 80 % 1 aktuell
subgruppe skal fa dette innen 3 méneder. For & méle dette, skal vi bruke en prosessindikator:
“andelen  pasienter ~med malignt melanom  stadium IIA som folges opp med
vaktpostlymfeknuteprosedyre (sentinel node biopsy (SLNB)) .

Vi har latt oss inspirere av grunnleggende strategier og modeller for implementering av nye
metoder. Blant annet har Kotter sine atte punkter vert et godt hjelpemiddel for & forstd viktigheten
av at man har en god forankring i ledelsen samt en klar visjon for hva vi ensker & oppnd. Dermed
blir det lettere & motivere alle involverte parter til 4 ta del 1 prosjektet.

En annen modell vi vil benytte oss av er PDSA-sirkelen. Det vil bli satt ned en prosjektgruppe som
skal planlegge prosjektet. Forste runde i PDSA-sirkelen evalueres etter 1 méned, deretter pa nytt
etter 3 maneder og 1 ar. Fordelen med denne sirkelen, er at man i teorien kan gjere de forskjellige
stegene flere ganger, til man er forneyd med resultatet. De 3 skisserte repetisjonene burde siledes
vere tilfredsstillende dersom alt gar helt som det skal, men det er naturlig & tenke seg at sirkelen mé
repeteres flere ganger enn dette for & oppna enskelig resultat.

Selv om det i teorien heres lett ut, er det viktig & huske at det i praksis kan vaere stor motstand mot
endring, bade rasjonell og irrasjonell. Det er en fordel & ha diskutert mulige motstandsmekanismer
pa forhénd, slik at man raskest mulig kan handtere disse. Det at OUS fortsatt ikke har implementert
metoden til tross for klare norske retningslinjener (som de selv har vert med pa & utarbeide!) viser
at det er mye motstand innad, bade pa ledelsesniva, men ogsa blant leger. @kt behov for ressurser er
ogsa en klassisk motstandsfaktor som man sannsynligvis ser i vart tilfelle ogsa. I dette prosjektet
ser vi derfor at det er et ekstra stort behov for & folge Kotter sine atte punkter, for i det hele tatt &
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kunne planlegge og starte implementeringen av den nye metoden.

For 4 oppsummere, mener vi at implementering av SLNB ved OUS er et viktig og relevant
kvalitetsforbedringsarbeid som vi anbefaler at blir utfert. Vi mener at nytten oppveier kostnadene,
bade 1 et pasientsentrert perspektiv, men ogsa pd lengre sikt ekonomisk. Sterste utfordringen per
dags dato ligger i & skape en god allianse og felles forstidelse med alle de involverte partene. I og
med at prosedyren allerede blir utfert ved andre sykehus, bade i Norge og i utlandet, kan man ta
utgangspunkt i deres arbeid, og den praktiske gjennomferingen burde derfor ikke by pa alt for store
problemer.
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