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1 Forord

Rapporten »Screening for klamydia med hjemmetest — en medicinsk teknologi-
vurdering« behandler et i sundhedsdebatten meget aktuelt emne, nemlig en ny
strategi for screening til forebyggelse af den hyppigt forekommende kenssyg-
dom, klamydia hos unge mend og kvinder. Den ofte symptomlese og derfor
oversete klamydia-infektion kan fore til ufrivillig barnleshed hos kvinden, gra-
viditet uden for livmoderen og kroniske underlivssmerter.

Rapporten behandler — ud fra et MTV-perspektiv — alle relevante aspekter ved
indferelse og anvendelse af en ny screenings-metode.

Teknologi-aspektet, her forskellige metoder og strategier for klamydia-screening
hjemme hos de 16-25-drige, omfatter sivel en simulationsmodel for screening-
ens effekt som egne og andres undersogelser af screeningseffekt og partnerop-
sporing samt den praktiske hindtering af preverne og laboratorieanalyserne.

Under patient-aspektet behandles bl.a. informations- og ridgivningsbehov, etik
samt egne undersggelser af de unges accept af test-tilbud.

Okonomi-aspektet omfatter en sundhedspkonomisk analyse af screening med
hjemmetest og af de dermed forventede farre folgesygdomme af klamydia.
En simulationsmodel sammenligner de samfundsskonomiske konsekvenser af
denne screening versus ingen screening.

Under organisations-aspektet beskrives ressourcebehovet til alle delelementer i
processen med at motivere og informere de unge, hindtere proverne og ad-
ministrere svarene. Endelig indeholder afsnittet en egen undersogelse af de
berorte sundhedsprofessionelles barrierer mod implementering af en scree-
ningsstrategi.

Rapporten er resultatet af et projekt, som i 1999 blev stottet af MT V-insti-
tuttets (nu Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering —
CEMTV) MTV-pulje. Tilskuddet blev givet til Infektionsmedicinsk Forsk-
ningsafsnit pi Skejby Sygehus, Arhus Universitetshospital. I projektet deltog
endvidere Klinisk Mikrobiologisk Afdeling pi Arhus Kommunehospital, Ar-
hus Universitetshospital og Forskningsenheden for Almen Medicin, Aarhus
Universitet.

Rapporten udgives i CEMTVs serie »Medicinsk Teknologivurdering — Pulje-
projekter«. Puljeprojekter er enten helt eller delvist finansieret af CEMTYV,
men udferes uden for centerets regi. For en rapport kan blive publiceret i
serien, skal den gennemga eksternt peer-review hos to relevante, typisk nor-
diske eksperter.
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CEMTYV finder, at rapporten med sin MTV-tilgang er et velegnet bidrag til
Sundhedsstyrelsens og andres strategiovervejelser indenfor et meget aktuelt om-
ride, men den udger ikke i sig selv Sundhedsstyrelsens anbefalinger.

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
December 2002

Finn Borlum Kristensen,

Centerchef
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3 Sammenfatning

Klamydia udger et vasentligt sundhedsproblem. Hvert &r findes i Danmark
ca. 13.000 positive prover, men pd basis af data i denne rapport kan det anslis,
at der herudover overses 12.700 infektioner hos kvinder og 11.700 infektioner
hos mand i alderen 16 tl 25 &r. Der er god evidens for, at en overset og
dermed ubehandlet infektion kan fere til komplikationer i form af ufrivillig
barnleshed hos kvinden (risiko 2,4%), graviditet uden for livmoderen (risiko
1,6%) og kroniske underlivssmerter (risiko 3%). Det er ligeledes godtgjort, at
diagnostik og behandling af infektionen i latent stadium vil hindre udviklingen
af komplikationer. Herudover betyder de mange oversete og ubehandlede in-
fektioner, at sygdomshyppigheden holder sig konstant pd et relativt hejt niveau
med deraf folgende oget risiko for at padrage sig infektionen ved seksuelt sam-
var. Arsagen til de mange oversete infektioner skal bl.a. findes i, at mellem
50% og 75% af infektionerne forlober uden symptomer.

Pavisning af klamydia er ensbetydende med infektion, og behandlingsindika-
tionerne er derfor klare. Diagnosticeres infektionen, findes der en let og accep-
tabel behandling, som behandler infektionen i 95% af tilfeeldene. I dag findes
diagnostiske metoder, som tillader personen selv at tage sin prove i hjemmet
og sende den til laboratoriet uden laegekonsultation (hjemmetest). Kun pa-
tienter med positivt testresultat skal kontakte lege mhp. antibiotisk behandling
og partneropsporing. Disse diagnostiske metoder er stort set tilgengelige pd
alle amtslige mikrobiologiske afdelinger, og metoderne tillader pévisning af
infektioner i et latent stadium med en sikkerhed for positive testresultater pa
90% og en sikkerhed for negative testresultater pd over 99%.

WHO’s grundlaeggende 10 kriterier for screening for klamydia er siledes op-
fyldte. I denne rapport redegores for konsekvenserne ved enten at viderefore
den nuverende diagnostiske strategi eller ved at implementere en screenings-
strategi baseret pad drlig hjemmetest til alle 16-25-rige og partneropsporing
med anvendelse af hjemmetest til partneren.

Med den nuverende diagnostiske strategi foretages rligt ca. 275.000 prover,
hvoraf 90% tages i almen praksis. Cirka halvdelen af preverne tages, fordi
patienten henvender sig med et problem, der kunne relateres til klamydia. Den
anden halvdel tages som screeningsprever, nr patienten er hos leegen i andet
@rinde, som krever underlivsundersogelse som f.eks. screening for livmoder-
halskreft. Der er imidlertid et misforhold mellem aldersgruppen, hvor klamy-
diahyppigheden er storst, og de personer, som fir foretaget screening for klamy-
dia i almen praksis.

De anvendte fremskrivningsmodeller i denne rapport godtger, at hvis den nu-
verende strategi videreferes, vil hyppigheden af klamydia mange ar ud i frem-
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tiden forblive pd det nuverende niveau, hvor ca. 5% af den seksuelc aktive
befolkning i alderen 16-25 ar er smittet. Dette vil betyde, at klamydia hvert &r
vil fordrsage ca. 4.000 tilfzelde af underlivsbeteendelse, ca. 480 tilfelde af ufrivil-
lig barnlgshed, ca. 320 tilfelde af graviditet uden for livmoderen og ca. 600
tilfelde af kroniske underlivssmerter.

Uanset fremtidig strategi skal legen kunne tage en prove for klamydia, hvis en
patient henvender sig med et problem, der kunne relateres til en klamydia-
infektion. I samtlige vore beregninger har vi derfor fastholdt, at der hos den
praktiserende leege ogsd i fremtiden vil blive taget ca. 140.000 prover om 4ret,
fordi en patient henvender sig med et problem relateret til klamydia.

Screeningen med hjemmetest vil blive accepteret af 26% af mend og 33% af
kvinder, og med hjemmetest til partneropsporing vil andelen af undersogte
mandepartnere gges fra de nuvarende 41% til 74%, og for kvindepartnere vil
andelen af undersogte oges fra 13% til 47%.

Hvis screening og partneropsporing med hjemmetest introduceres, forventes
det, at sygdomshyppigheden over en 10-4rs periode kan reduceres fra ca. 5%
til under 1%. Det skal dog pointeres, at disse beregninger er estimeret pé basis
af en matematisk fremskrivningsmodel, hvis validitet atheenger af korrektheden
af de estimerede adferdsdata. Ligeledes kan det beregnes, at i samme periode
vil 57.000 komplikationer undgas, og 251.000 tilfelde af asymptomatisk kla-
mydia-infektion hos kvinder vil undgis. Den samlede omkostningsforskel inkl.
behandling, drift og opstart mellem den nuvarende strategi og en strategi base-
ret pd hjemmetestning (screening og partneropsporing) vil over ti ar vere 380
mio. kr. i nutidsverdi. Samtidig vil der som felge af ferre komplikationer
spares 238 mio. kr. i nutidsveerdi. De direkte omkostninger for strategien vil
altsi vere 141 mio. kr., heraf 42,5 mio. kr. det forste Air.

Anlegges en samfundspkonomisk synsvinkel, hvor alle omkostninger medtages,
vil der ud over de sparede 238 mio. kroner ogsd spares 376 mio. kroner som
folge af reduceret produktionstab i form af ferre sygedage og mindre sygefra-
ver. Ved denne opgorelsesform vil nettoomkostningerne ved implementering
af en strategi med hjemmetest til screening og partneropsporing vere en bespa-
relse pd 235 mio. kroner. Med strategien opnds dominans (besparelser) efter
det fjerde screeningsar.

Det skal pointeres, at hvis alene screening uden ledsagende partneropsporing
med hjemmetest introduceres, vil screeningsprogrammet ikke vare omkost-
ningsbesparende selv med de indirekte omkostninger inkluderet i analysen. Det
kan derfor ikke anbefales at gennemfore et systematisk screeningsprogram uden
ogsd at lade det omfatte partneropsporing med hjemmetest. Effekten af part-
neropsporing er betinget af, at partneropsporing med hjemmetest kan imple-
menteres effektivt i almen praksis.

For at opnd den optimale effekt ber de to aspekter med identificering af smitte-
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de (screening) og afbrydelse af smittekade (partneropsporing) derfor betragtes
som en samlet indsats.

De okonomiske beregninger viste desuden relativt beskeden folsomhed over
for parametrene i modellen. Der var ingen navneverdig effekt ved at sztte en
hojere aldersgrense for screeningstilbudet end de 25 &r.

Et tilbud om hjemmetest fandtes velaccepteret blandt unge i alderen 16-25 ér.
I forbindelse med eventuel implementering af hjemmetesttilbud synes der at
vere et serligt behov for information og ridgivning til unge med muslimsk
oprindelsesland. Derimod var der ingen forskel i opfattelsen af hjemmetesttil-
budet hos unge med danske foreldre i Videbzk, som har det hgjeste antal
medlemmer af Folkekirken, og Albertslund, som har det laveste antal medlem-
mer af Folkekirken. Udsendelse af hjemmetesttilbud ber ledsages af generel
information om, hvorledes smitte med seksuelt overforte sygdomme kan
undggs.

Der kan ved screening med hjemmetest vere problemer relateret til den mang-
lende direkte kontakt mellem leege og patient, idet en personlig rddgivning om
seksualforhold ikke er mulig. I en af vore undersegelser fandtes, at en stor del
af klamydiasmittede var angste, utrygge og frembed problemer i parforholdet.
De psykologiske problemer og stigmatiseringen relateret til test-svarene under-
streger nodvendigheden af, at deltagere i screeningen fir stillet en mulighed til
radighed for at kontakte sundhedspersonale. Dette har da ogsa vist sig at blive
benyttet i flere projekter, hvor der anvendes hjemmetest til undersogelse for
klamydia.

Der skal vere funktioner til koordinering af udsendelse af testsat, analyselabo-
ratorium, overvigning af strategien samt information og rddgivning. Det an-
slds, at det samlede personaleforbrug vil vaere 9,7 drsvark (heri er ikke medreg-
net personale til analyse af proverne, idet udgifterne hertil er indeholdt i testud-
gifterne). Det estimeres, at der p& landsplan vil skulle udferes 215.000
hjemmetest. Det kan diskuteres, om en screeningsstrategi med hjemmetests
bedst ville ligge i statsligt eller amtsligt regi. De tekniske krav til analyserne
(DNA-analyser) er stort set til stede i alle amtslige mikrobiologiske afdelinger,
og en lang rekke amter har allerede fungerende systemer til udsendelse af
materiale til brug for cervix-cancer screening. Barriere-undersogelsen blandt
involverede leger viste ligeledes klart, at en amslig placering blev foretrukket
frem for en central/statslig, og at udlicitering til privat virksomhed ikke var
eftertragtelsesveerdigt. Ved en centralisering kan imidlertid visse stordriftsforde-
le forventes. Sdledes bliver prisen pr. analyse vesentligt lavere, hvis analysearbej-
det centraliseres til kun ét sted i landet. Valges en amtslig model, vil det vere
vigtigt med et samarbejde mellem de forskellige amter, da infektionen naturligt
spredes pd tvers af amtsgrenserne.

Det kan séledes konkluderes, at ved en fortsettelse af den nuverende diagnosti-
ske strategi vil hyppigheden af klamydia og antallet af underlivsinfektioner,
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infertilitet, graviditet uden for livmoderen og kroniske underlivssmerter forbli-
ve uzndret. Ved en fastholdelse af de nuverende testmuligheder i almen praksis
hos patienter med symptomer pd klamydia og en udbygning med hjemmetest
screeningstilbud til alle 16-25-4rige ledsaget af partneropsporing med hjemme-
test vil hyppigheden af klamydia kunne reduceres til et ubetydeligt niveau i
lobet af 10 &r. Omkostningerne vil i denne periode vere 380 mio. kr., heraf
42,5 mio. kr. det forste &r. Samtidig vil der som folge af 57.000 feerre komplika-
tioner kunne spares 238 mio. kr. Dette svarer til en nettoudgift pi 141 mio.
kr. Hvis reduceret produktionstab indregnes, vil der spares yderligere 376 mio.
kr. efter ti &rs screening. Strategien vil vere besparende efter det fjerde scree-
ningsir. Hjemmetest er generelt velaccepteret af mélgruppen, som dog pa
grund af stigmatiseringen ber have umiddelbar adgang til information og rad-
givning. Ved evt. udsendelse af tilbud om hjemmetest ber der desuden infor-
meres generelt om, hvordan seksuelt overforte sygdomme kan forebygges, og
der ber tages serligt hensyn til etniske minoriteter. En hjemmetest strategi
lader sig relativt let indfere i sundhedsvasenets nuvarende organisation uden
storre barrierer.
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4 English summary

Chlamydia constitutes a significant health problem. Each year approx.
13,000 positive samples are found in Denmark, but on the basis of data in
this report it may be estimated that an additional 12,700 infections among
women and 11,700 infections among men in the 16-25 age group are over-
looked. There is good evidence that an overlooked and therefore untreated
infection may result in complications in the form of infertility among
women (risk 2.4%), ectopic pregnancy (risk 1.6%) and chronic abdominal
pains (risk 3%). Furthermore it is proved that a diagnosis and treatment of
the infection at the latent stage will prevent the development of compli-
cations. Besides, the numerous overlooked and untreated infections imply
that the frequency of disease constantly remains at a relatively high level
involving an increased risk of contracting the infection by sexual inter-
course. One of the reasons for the numerous overlooked infections is to be
found in the fact that between 50% and 75% of the infections proceed
without symptoms.

Detection of chlamydia means that there is an infection, and consequently the
indications of treatment are clear. If the infection is diagnosed, there is an casy
and acceptable treatment which treats the infection in 95% of the cases. Today
there are diagnostic methods making it possible for the person him/herself to
take a sample at home and send it to the laboratory without consulting the
doctor (home test). Only patients with a positive test result must contact their
doctor for the purpose of antibiotic treatment and identification of partner.
These diagnostic methods are on the whole accessible in all county micro-
biologic departments, and the methods make it possible to detect infections at
a latent stage with a certainty of positive test results of 90% and a certainty of
negative test results of more than 99%.

The basic 10 criteria of the WHO concerning chlamydia screening are thus
fulfilled. This report gives an account of the consequences of either continuing
the present diagnostic strategy or of implementing a screening strategy based
on a yearly home test for all young people in the 16-25 age group and identifi-
cation of partner involving a home test for the partner.

With the present diagnostic strategy approx. 275,000 samples are taken annu-
ally of which 90% are taken in general practice. Approx. half of the samples
are taken because the patient consults the doctor with a problem which could
be related to chlamydia. The other half is taken as screening samples when the
patient consults the doctor for another purpose demanding a pelvic examina-
tion such as uterine cancer screening. There is however a disparity between the
age group with the largest frequency of chlamydia and the persons undergoing
chlamydia screening in a general practice.
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The projection models used in this report prove that if the present strategy is
continued, the frequency of chlamydia will remain at the present level many
years ahead implying that approx. 5% of the sexually active population in the
16-25 age group is infected. This means that chlamydia will give rise to approx.
4,000 cases of pelvic inflammatory disease, 480 cases of infertility, 320 cases
of ectopic pregnancy, and 600 cases of chronic abdominal pains each year.

Regardless of the future strategy, the doctor must be able to take a chlamydia
sample if a patient consults him with a problem which could be related to a
chlamydia infection. In all of our calculations we have consequently main-
tained that also in the future approx. 140,000 samples will be taken by the
general practitioner annually because a patient consults him with a problem
related to chlamydia.

The screening with home test will be accepted by 26% of men and 33% of
women, and with home tests in connection with identification of partner the
part of tested male partners will increase from the present 41% to 74%, and
the part of tested female partners will increase from 13% to 47%.

If screening and identification of partner with home test are introduced, it is
expected that the frequency of disease can be reduced from approx. 5% to less
than 1% over a 10-year period. It should be pointed out, however, that these
calculations are estimated on the basis of a mathematical projection model, the
validity of which depends on the correctness of the estimated behavioural data.
Likewise it can be calculated that in the same period 57,000 complications
will be avoided, and 251,000 cases of an asymptomatic chlamydia infection in
women will be avoided. The total cost differential including treatment, oper-
ation and start-up between the present strategy and a strategy based on home
testing (screening and identification of partner) will be DKK 380 million (pres-
ent value) over a period of ten years. At the same time DKK 238 million
(present value) will be saved as a consequence of fewer complications. For the
health sector the strategy will accordingly cost DKK 141 million, of this
amount DKK 43 million the first year.

From a societal point of view (where all relevant costs are included), not only
the DKK 238 million will be saved, but also an amount of DKK 376 million
(present value) as a consequence of a reduced loss of production in the form
of fewer sickness days and less absence due to sickness. Using this method of
assessment, the net costs of implementing a strategy with home test for the
purpose of screening and identification of partner will be a saving of DKK
235 million. Using this strategy, dominance (savings) is (are) achieved after the
fourth year of screening,.

It should be emphasized that if screening alone without identification of part-
ner with home test is introduced, the screening programme will not be cost-
saving even though the indirect costs are included in the analysis. Therefore it
is not recommendable to implement a systematic screening programme if it
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does not comprise identification of partner with home test. The effect of
identification of partner depends on it being possible to implement identifi-
cation of partner with home test efficiently in general practice.

In order to achieve the optimum effect, the two aspects of identifying the
infected (screening) and interrupting the chain of infection (identification of
partner) should be considered as an overall initiative.

Moreover the economic calculations showed a relatively modest sensitivity to
the parameters in the model. No appreciable effect was established by setting
a higher age limit in relation to the screening offer than the 25 years.

A home test offer was found to be well-accepted among young people in the
16-25 age group. In connection with a possible implementation of a home test
offer there seems to be a special need for information and advice to young
people with a Muslim country of origin. On the other hand, there was no
difference of opinion as to the home test offer among young people with
Danish parents in Videbak, which has the highest number of members of the
Danish National Church, and Albertslund, which has the lowest number of
members of the Danish National Church. When the home test offer is dis-
patched, it should be accompanied by general information about he measures
to take to avoid infection with sexually transmitted diseases.

Screening with home test may involve problems related to the absence of direct
contact between doctor and patient, as personal advice about sexual relations
is not possible. In one of our studies we found that a large part of the
chlamydia infected persons were afraid, insecure and caused problems in their
relationships. The psychological problems and the stigmatisation related to the
test replies underline the need for the participants in the screening to be given
the possibility to contact health-care professionals. In fact, this possibility has
turned out to be applied in several projects where home tests are used for the
chlamydia examination.

There must be functions to coordinate the dispatch of test set, laboratory of
analysis, monitoring of the strategy as well as information and advice. It is
estimated that the total staff requirements will be 9.7 man-years. It is estimated
that it will be necessary to carry out 215,000 home tests on a national basis.
It can be discussed whether it would be most advantageous to place a screening
strategy with home test within the framework of the state or the county. The
technical requirements in relation to the analyses (DNA analyses) are by and
large present in all county microbiological departments, and a large number
of counties already have operating systems for dispatching material for the use
of cervix cancer screening. The study among involved doctors also clearly indi-
cated that a county placement was preferred to a central/national placement,
and that out-sourcing to a private enterprise was not desirable. A centralization,
however, may offer certain scale advantages. Thus the price per analysis will be
considerably lower if the analytical work is centralized to only one place in the
country. If the county model is chosen, a collaboration between the different
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counties will be important as the infection is spread naturally across the county
boundaries.

It can thus be concluded that if the present diagnostic strategy is continued,
the frequency of chlamydia and the number of urogenital infections, infertility,
ectopic pregnancy and chronical abdominal pains will remain unchanged. If
the present test possibilities in general practice among patients with symptoms
of chlamydia and an extension including a home test screening offer to all
young people in the 16-25 age group accompanied by identification of partner
with home test are maintained, it will be possible to reduce the frequency of
chlamydia to an insignificant level within 10 years. The costs in this period
will be DKK 380 million, of this amount 42.5 million the first year. At the
same time it will be possible to save DKK 238 million as a consequence of
57,000 fewer complications. This corresponds to a net cost of 141 million. If
reduced loss of production is included, a further 376 million will be saved
after ten years of screening. The strategy will be cost-saving after the fourth
year of screening. Home tests are generally well-accepted by the target group
which should have immediate access to information and advice due to the
stigmatisation, however. A possible dispatch of an offered home test should
also be accompanied by general information about the measures to take to
prevent sexually transmitted diseases, and in this connection ethnic minorities
should be given special consideration. A home test strategy is relatively easy
to introduce in the present organization of the health service without major
barriers.
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5 Introduktion

51 Baggrund for initiering af MTV-arbejdet

Klamydia er en hyppig seksuelt overfort sygdom i Danmark. Siden 1994 har
antallet af undersogelser og antallet af klamydia-positive prover ligget konstant
med ca. 275.000 érlige undersogelser, hvoraf ca. 13.000 findes positive for
klamydia. Danske undersogelser har imidlertid vist, at den reelle sygdomshyp-
pighed formentlig er vasentlig storre, end hvad der afspejles i antallet af positi-
ve prover.

Denne underrapportering skyldes formentlig, at mellem 50% og 75% af kla-
mydia-infektioner forlgber uden symptomer, hvorfor den smittede ikke soger

leege med henblik pa undersogelse og behandling.

Den manglende undersogelse og behandling vil ligeledes betyde, at smitteke-
den ikke bliver brudt, og at sygdomshyppigheden fastholdes pd et konstant

niveau.

Klamydiasmittede sivel med som uden symptomer kan udvikle kortsigtede
komplikationer i form af underlivsbetendelse og langsigtede komplikationer i
form af bla. ufrivillig barnleshed og graviditet uden for livmoderen. Ved en
tidligere diagnostik og behandling af klamydiasmittede uden symptomer kan
risikoen for udvikling af kortsigtede, og formentlig ogsé langsigtede, komplika-
tioner reduceres.

I vore nordiske nabolande er der omfattende og stigende problemer med kla-
mydiaforekomsten. Saledes fandtes i Norge' i 2001 det hojeste antal klamydia
siden 1991. I alt blev der undersogt ca. 250.000 prover, og 15.000 (6,0%)
fandtes positive. Disse tal er meget lig de danske. I Sverige fandtes i ar 2001 i
alt 22.266 tilfelde af klamydia, hvilket er en stigning i forhold til de 13.625,
som fandtes i 19942, Stigningen kunne formodes at vere betinget af introduk-
tionen af mere folsomme diagnostiske metoder, men dette er for Sveriges ved-
kommende afkreftet, idet der for de enkelte laboratorier ikke kunne findes
tidsmassig sammenheng mellem stigningen i klamydiahyppighed og introduk-
tionen af nye diagnostiske tests®.

I Norge sker diagnostikken og kontrollen af klamydia stort set pd samme méide
som i Danmark. I Sverige er der den forskel, at klamydia er omfattet af den
svenske venerialovgivning, hvor partneropsporing kan gennemfores med tvang,.
Da begge lande imidlertid aktuelt stdr med problemer, som er tilsvarende eller
endog hojere end de danske, er det nzppe sandsynligt, at studier af forholdene
i Norge og Sverige kan bidrage til potentielle losningsmuligheder.
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Vi har siledes fundet behov for at vurdere nye og alternative strategier, der i
serlig grad fokuserer pd undersogelse af tilsyneladende raske, som udger et
betydende smittereservoir.

I dag foretages 90% af alle klamydiaundersogelser i almen praksis, og kun
personer, som henvender sig til lege kan blive undersegt. Den hyppigst an-
vendte provetagningsmetode er en podning fra livmoderhals hos kvinder og
podning fra urinrer hos mend. Ny DNA-teknologi har imidlertid dbnet mulig-
hed for, at personer kan lade sig undersgge ved selv at opsamle en urinpreve
(m@nd) eller vaginalpodning (kvinder). Provetagningsudstyret kan udsendes til
personens bolig med posten, og personen kan tage proven i hjemmet og selv
sende den direkte til et analyselaboratorium. Personer kan derved undersoges
uden legekonsultation (hjemmetest), og kun personer med positivt testresultat

behover behandling hos lege.

5.2 Formal

Vi enskede at belyse konsekvenserne af dels en uzndret videreforelse af den
nuverende diagnostiske strategi dels konsekvenserne ved at indfere aldersaf-
grenset, systematiseret og universel screening med hjemmetest fulgt op af part-
neropsporing med hjemmetest.

Den nuvzrende undersogelsesstrategi baserer sig hovedsageligt pd prover taget
i primarsektoren. En del af disse prover tages, fordi patienten har symptomer
pa klamydia, eller der foreligger anden klinisk indikation. Det er ikke hensigten
at vurdere en @ndret undersogelsesstrategi for denne gruppe af patienter. En
anden del af de prover, der tages i primarsektoren, skyldes rutinemassig under-
sogelse for klamydia hos personer uden symptomer. Det vare sig typisk perso-
ner, som fir foretaget gynzkologisk undersogelse af anden &rsag, som f.eks.
screening for cervix-cancer. Undersogelsesstrategien for denne sidstnavnte
gruppe kunne @ndres til hjemmetest. Ved arbejdet med denne MTV ser vi
derfor tre oplagte scenarier.

Scenarier

1) Nuverende testaktivitet og strategi opretholdes.

2) Nuvearende testaktivitet opretholdes, og der indferes et supplerende lands-
dakkende tilbud om hjemmetest til personer i aldersklassen 16-25 eller 16-
30 ar.

3) Testmulighed hos lege bibeholdes, men kun hvis der er klinisk indikation
for undersogelse (symptomer, eksponering og for transcervikale indgreb).
Alle undersogelser af tilsyneladende raske overgir til et landsdekkende til-
bud om hjemmetest til personer i aldersklassen 16-25 eller 16-30 4r.
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Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3

Nuvzrende screening Nuvzrende screening
hos lege hos lege

Formalet med dette MT V-arbejde var séledes at fremlagge konsekvenser vedre-
rende sygdomsreduktion (komplikationer og sygdomshyppighed), patient-
aspekter, organisation og gkonomi for tre modeller (scenarier) samt foretage en
sammenligning af disse tre beslutningsmodeller. Det har ikke veret hensigten at
vurdere effekten af andre forebyggelsesstrategier for klamydia som f.eks. kam-

pagner mhp. intensiveret kondombrug,.

5.3 Metode

Baggrunden for at anvende medicinsk teknologivurdering til belysning af hjem-
metest til diagnostik af klamydia var primert, 1) at sygdommen udger en
vesentlig sundhedsrisiko, 2) at undersogelse for klamydia samt behandling af
langsigtede komplikationer er forbundet med veasentlige sundhedsmassige om-
kostninger, 3) at 2ndret strategi ville kraeve veesentlige strukturendringer i or-
ganisationen for undersggelser, og 4) at mange raske personer ville blive omfat-
tet af et populationsbaseret tilbud om hjemmetest.

Det var siledes naturligt at skaffe et beslutningsgrundlag for valget af mulig
fremtidig diagnostisk strategi ved at belyse delelementerne i en medicinsk tek-
nologivurdering: Teknologi, Patientaspekt, Organisation og @konomi.

Anvendte datakilder

1) Litteraturstudier. Initiel litteratursegning blev foretaget i MEDLINE fra
1966 til 2000 og lgbende viderefert til 2002 péd ordene [screening] OR
[diagnosis] OR [testing] OR [complication] OR [disease] AND Chlamydia
trachomatis. Segningen blev begrenset til kun engelsksprogede og dansk-
sprogede artikler. Abstracts blev gennemlest af Berit Andersen og Lars
Ostergaard, og publikationer, som fandtes at dekke omridet for denne
MTV-rapport, blev rekvireret og gennemlest. Herudover blev der lavet ma-
nuel sogning, hvor referencelisterne fra de fundne artikler blev gennemgiet,
med det formdl at identificere publikationer, som ikke er medtaget i MED-
LINE.

2) P4 basis af litteraturstudierne identificeredes den manglende viden, og efter-
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folgende designede og gennemforte vi egne videnskabelige undersogelser
med det formal at indhente denne manglende viden.

3) Ekspertudtalelser fra anerkendte danske eksperter inden for omrader, som
ikke kunne besvares pd basis af punke 2 og 3.

MTV-rapporten er siledes baseret pd litteraturstudier, egne undersogelser og
ckspertudsagn.

54 Malgruppe for MTV-rapporten

Malgruppen for denne MTV er beslutningstagere i det danske sundhedssystem
samt embedsmand involveret i beslutningsprocessen. Det har ligeledes veret
vores onske, at sundhedspersonale, som arbejder med seksuelt overforbare in-
fektioner, vil kunne anvende rapporten som efteruddannelsesredskab.
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6 Klamydia-infektionen og
dens folgesygdomme

61 Klamydiasygdommen

Klamydia (Chlamydia trachomatis) er en bakterie, der overfores seksuelt og
desuden kan overfores fra mor til barn under fodselsforlobet. Klamydia infi-
cerer primert cellerne i urinrer (kvinder og mend) og livmoderhals og kan
give symptomer relateret hertil (bl.a. udflid og smerter ved vandladning).
Klamydia kan kun leve og formere sig inde i vertens celler, og pavisning af
klamydia m4 derfor betragtes som vzrende ensbetydende med infektion®.
Hos op til 75% giver klamydia ingen symptomer (asymptomatisk infektion).
Det anslas, at en asymptomatisk og medicinsk ubehandlet klamydia-infek-
56, Hyvis klamydia
forbliver i livmoderhalsen, foreligger en ukompliceret infektion. Hvis der-
imod infektionen spredes til de ovre kensorganer (livmoder og ®ggeledere),
er der tale om en kompliceret infektion. En sidan kompliceret infektion
kan resultere i forsnevring af ggelederen. Hvis ®ggelederen lukkes helt,
kan @gget og saedcellen ikke meodes, og ®gget kan ikke befrugtes (infertili-
tet). Tilstanden kan imidlertid afhjelpes, hvis agget udtages og befrugtes
med sedceller i et reagensglas (IVF). Hvis @ggelederen kun er delvis lukket,
kan ®gget ikke trenge ned i livmoderen, men szdcellen kan godt befrugte
@gget. Herved opstir en graviditet uden for livmoderen. Hos manden kan
klamydia sprede sig i urinreret til bitestiklerne og give epididymitis (beten-

tion gir i sig selv igen i lgbet af i gennemsnit 1 &r

delse i bitestiklerne), og klamydia kan ogsd forirsage ledsmerter. Klamydia
behandles oftest med en engangsdosis antibiotika (azithromycin), som har

en behandlingseffekt pd 95%.

6.11 Klamydiarelaterede problemer pa epidemiologisk og
individuelt niveau

Klamydia-infektionen kan betragtes fra to perspektiver: A) Dels det folkesund-
hedsmssige i, at jo mere udbredt sygdommen er, jo sterre sandsynlighed er
der for at blive smittet, hvorved manglende identificering af smittede er med
til at fastholde sygdomsudbredelsen. B) Dels det individuelle perspektiv, hvor
en person med uopdaget og ubehandlet klamydia-infektion har en storre risiko
for at padrage sig komplikationer til infektionen.

Ad A

Infektionen giver ingen symptomer (asymptomatisk) hos ca. 75% af smittede
mend og 50% af smittede kvinder’. Personer, der er smittet med klamydia,
finder derfor ofte ikke anledning til at sage lege mhp. undersogelse og behand-
ling. Da den updagtede og dermed ubehandlede infektion formentlig i
gennemsnit varer ca. 1 ir >, vil den udiagnosticerede og ubehandlede patient
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i denne periode have mulighed for at smitte andre, og smittekeden vil derfor
ikke blive brudt. Den store andel af infektioner, der forlgber uden symptomer,
gor det sdledes vanskeligt at reducere sygdomshyppigheden.

Ad B

Det andet hovedproblem er, at infektionen kan give komplikationer hos den
smittede kvinde. Risikovurderinger og evidensen for disse vurderinger er anfort
senere i dette afsnit.

Kortsigtede komplikationer for kvinden omfatter underlivsbetendelse, ved
hvilken klamydia-infektionen spreder sig fra cellerne i livmoderhals til livmoder
og zggeledere. Dette kan evt. kan give anledning til kroniske underlivssmerter.

Langsigtede komplikationer omfatter ufrivillig barnleshed (infertilitet) og gra-
viditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet) som folge af arvavsskader pa
®ggelederne. P4 basis af undersogelser af kvinder med ektopisk graviditet og
infertilitet forarsaget af klamydia er det sandsynliggjort, at disse skader pd =gge-
lederne ogsé kan opstd, selvom kvinden ikke tidligere har haft underlivssymp-
tomer®1%. Klamydia-infektioner, der forlober uden symptomer, m3 saledes ogsa
forventes at kunne fore til langsigtede komplikationer. Hos spzdbern fedt af
klamydiasmittede modre kan der udvikles gjen- og/eller lungebeteendelse. Hos
mend kan der udvikles betendelse i bitestiklerne grundet spredning fra urin-
ror, og der kan udvikles forbigdende gigtgener.

6.1.2 Mulige klamydiarelaterede lidelser, som ikke inddrages i rapportens
analyser
Herudover er der en razkke problemstillinger, som er mindre betydende for
danske forhold, eller hvor evidensen endnu ikke er skonnet tilstreekkelig staerk
til at berettige en inklusion i denne rapports beregninger. Det drejer sig dels om
en ca. 4 gange storre risiko for at blive HIV-smittet ved en samtidig klamydia-
infektion'!. Systematisk antibiotisk behandling for klamydia viste imidlertid
ikke overbevisende effeke pd risiko for HIV smitte'?. Der er ogsi fundet
sammenhange mellem klamydia-infektion og spontane aborter, for tidlig fodsel
og lav fodselsvagt!31® samt nedsat fertilitet hos mand'”. I en stor dansk ko-
horteundersogelse af gravide kvinder fandtes dog ingen sammenhzng mellem
graviditetsforlob/fedselsudfald og klamydia'®, og i en undersogelse af 104 dan-
ske mend i fertilitetsudredning fandtes ingen sammenhang mellem sedkvalitet
og klamydia'?.

I 1980’erne viste en rekke undersogelser en relativt sterk association mellem
klamydia og livmoderhalskraft*>?!. T disse undersogelser blev der imidlertid
ikke taget hgjde for infektion med cancerogene typer af humant papillomavirus
(HPV), der smitter pd samme méide som klamydia, og som senere er fundet
steerkt associeret til livmoderhalskreft. Nyere data fra en skandinavisk kohorte,
hvor det delvist har ladet sig gore at korrigere for HPV, har vist en beskeden
(OR=2) sammenhang mellem antistoffer mod urogenital klamydia og udvik-
lingen af livmoderhalskraft*.
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6.1.3 Evidens for komplikationer til klamydia-infektionen hos maend og
kvinder

I nedenstiende figurer vises dels de forskellige forlobsformer for klamydia-

infektionen for henholdsvis mend og kvinder og dels evidensniveauet for disse

forlgbsformer®3:

Evidensniveau

l.a. Evidens fra metaanalyse af randomiserede, kontrollerede undersg-
gelser.

1.b. Evidens fra mindst en randomiseret, kontrolleret undersogelse.

2.a. Evidens fra mindst en kontrolleret undersggelse uden randomise-
ring.

2.b. Evidens fra mindst en anden quasi-eksperimentel undersagelse.

3. Evidens fra deskriptive undersogelser, fx case-control undersogelser,
korrelationsundersogelser.

4. Evidens fra ekspert komitéer, velestimerede autoriteter, enkelttilfzel-
de og smé serier

FIGUR 6.1. Evidens for senfalger til klamydia-infektion hos maend

Behandlet

Klamydia

Selvlimiterende
raske

Ubehandlet

Komplikationer

Epididymitis

Ad A i figur 6.1. Evidensniveau 4. Det er almindeligt accepteret, at for mand
opstér der ikke vasentlige folger efter en behandlet infektion med klamydia.

Ad B i figur 6.1. Evidensniveau 3. Sammenhangen er kendt, idet en stor del af
indlagte med epididymitis samtidig har klamydia-infektion. Der er i forskellige
undersogelser uenighed om, hvor stor en del af epididymitis-tilfzldene, der
skyldes klamydia-infektion. Tallet er estimeret i forskellige undersogelser til at
ligge mellem 15% og 8202426, athangigt af hvilken diagnostisk metode, der
er anvendt.

Ad A i figur 6.2. Evidensniveau 1.b. Det er i to randomiserede undersogelser
vist, at PID forekommer sjeldnere efter behandlet end efter ubehandlet infek-
tion®%’, Det vides samtidig, at PID oger risikoen for ektopisk graviditet og
infertilitet i forhold til ‘baggrunds’-risikoen. Storrelsen af fordelen ved at blive

behandlet for infektionen kendes ikke.
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FIGUR 6.2. Evidens for senfalger til klamydia-infektion hos kvinder

Komplikationer
Infertilitet
Ektopisk graviditet
Smerter

—[ Behandlet A II

1kke komplikationer

Komplikationer
Infertilitet

Ektopisk graviditet

Smerter
o e

Ikke komplikationer

|

Komplikationer
Infertilitet
Ektopisk graviditet
Smerter

Ikke komplikationer

Komplikationer
Lungebetendelse
Bienbetandelse

Owerfart til barn

Ad B i figur 6.2. Evidensniveau 1.b. Det er i to randomiserende undersegelser
estimeret, at risikoen for udvikling af PID efter ubehandlet klamydia-infektion
er henholdsvis 15%? (hospitalsindlagte) og 30%° (selvrapporterede hospitals-
indlagte eller behandlede hos egen lege).

Ad C i figur 6.2. Evidensniveau 3. To svenske studier har fulgt patienter
indlagt p& hospital med PID. I et case-control studie fandt man, at risikoen
for tubafaktor-infertilitet i en middel opfelgningstid pa 9,5 ar (6-14 &r) var
17%7%, og i et kohorte studie fandt man en risiko pd 13%. Dette svarer til en
6-7 gange oget risiko i forhold til baggrundsbefolkningen. Risikoen for udvik-
ling af ektopisk graviditet var 4% i kohorte-studiet, svarende til en oget risiko
pa 6-7 gange i forhold til baggrundsbefolkningen.

Ad D i figur 6.2. Evidensniveau 3 med betydelige fejlkilder. Adskillige sero-
epidemiologiske studier méler antistoffer hos tubafaktor-infertile og ektopisk
gravide og sammenligner disse med en kontrolgruppe (ofte gravide). Under-
tiden er samtidig ogsd spurgt, om kvinden erindrer tidligere underlivsinfek-
tion.

Ad E i figur 6.2. Evidensniveau 3. Det vides ikke, i hvor hej grad infektionen
overfores fra mor til barn. Det er dog undersggt, hvor mange bern af medre
med klamydia-infektion, der bliver syge. I et amerikansk studie fulgtes 131
gravide inficerede kvinder uden at fi behandling. Af deres bern udviklede 18%
konjunktivitis (18/131), og 16% (21/131) fik pneumoni.
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6.2 Risiko for komplikationer som fglge af ubehandlet klamydia

Komplikationerne kan deles op i kortsigtede komplikationer (underlivsbetan-
delse og abdominalsmerter) og langsigtede komplikationer (ektopisk graviditet,
infertilitet og risiko for smitte af barn under fodslen).

6.2.1 Risiko for kortsigtede komplikationer (underlivsbetaendelse)

De bedste data til vurdering af risikoen for underlivsbetendelse ved ubehandlet
asymptomatisk klamydia-infektion findes i kohorteundersegelser, hvor to grup-
per er randomiseret til enten klamydiaundersogelse og behandling eller ingen
undersogelse (og dermed ingen behandling). Risikoen for at udvikle underlivs-
betendelse som folge af asymptomatisk, udiagnosticeret og ubehandlet klamy-
dia-infektion vurderes som forskellen i risiko for underlivsbeteendelse mellem
de to grupper.

Underlivsbetzendelse vil ofte give kvinden smerter og feber, hvilket kraver anti-
biotisk behandling og kan krave indleggelse. Nedenfor (tabel 6.1) er anfort
undersogelser, hvor risikoen for udvikling af behandlingskrevende underlivsbe-
tendelse er vurderet dels hos personer, der er tilbudt klamydiaundersegelse og
behandling, og dels personer, der ikke er tilbudt sidan undersogelse. Pa den
baggrund er det muligt at estimere risikoen for udvikling af underlivsbetendel-
se ved en udiagnosticeret og ubehandlet klamydia-infektion.

TABEL 6.1
Risiko for udvikling af underlivsbetaendelse hos ubehandlede klamydiasmittede
kvinder

ndersogelse ighe ndel, som udvikler isiko for
Undersogel Hyppighed Andel dvikl Risiko f
af klamydia underlivsbetzendelse i labet underlivsbetaendelse
af observationsperioden ved klamydiasmitte pr. ar
Scholes et a” 7% 1% i lobet af 12 mdr. 15%
Dstergaard et al® 7% 2% i lobet af 12 mdr. 30%
GIFT*® % 3)% i lobet af 21 mdr. 7%
RESPECT**2 19% 45% i lobet af 15 mdr. 19%

* GIFT — endnu upubliceret amerikansk kohorte-undersagelse af 1200 kvinder
** RESPECT endnu upubliceret amerikansk kohorte-undersggelse af 5728 kvinder med venerisk sygdom

I den danske undersegelse blev diagnosen underlivsbetendelse stillet pa basis
af selvrapporterede oplysninger om behandling for underlivsbetendelse. I de
amerikanske undersogelser blev diagnosen underlivsbetendelse defineret ud fra
CDCs kriterier for underlivsbetzndelse (PID) og indhentet pa basis af journa-
loplysninger. Som det ses, ligger risikoen for udvikling af underlivsbetendelse
som folge af ubehandlet klamydia-infektion pd mellem 15% og 30% (gennem-
snit 20%). I denne rapport har vi valgt at anvende en risiko for underlivs-
betendelse som falge af ubehandlet klamydia-infektion pa 20%.
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6.2.2 Beregningsmetoder til vurdering af risikoen for langsigtede
komplikationer

Der findes ingen kohorte-undersogelser, der tillader en direkte vurdering af

risikoen for langsigtede komplikationer som folge af ubehandlet klamydia-in-

fektion.

Der er to typer af undersogelser, som kan anvendes til at estimere en risiko for
langsigtede komplikationer. Da der er forbehold ved begge beregningsmetoder,
men da forbeholdene er forskellige, har vi valgt at vurdere en risiko for de
langsigtede komplikationer for begge beregningsmetoder.

1. Som omtalt ovenfor findes der kohorte-undersogelser, som tillader en
vurdering af risikoen for, at en ubehandlet klamydia-infektion udvikler
sig til underlivsbeteendelse. Der findes desuden kohorte-undersogelser,
som vurderer risikoen for, at patienter med underlivsbetendelse udvikler
langsigtede komplikationer (ektopisk graviditet og infertilitet).

Risikoen for ektopisk graviditet og infertilitet som folge af ubehandlet kla-
mydia-infektion kan siledes estimeres ved, at sandsynligheden for, at en
klamydiasmittet udvikler underlivsbetzendelse, ganges med sandsynligheden
for, at en person med underlivsbetzendelse udvikler en langsigtet komplika-
tion.

(Risiko for underlivsbetzendelse ved ubehandlet klamydia) X (risikoen for komplikation ved underlivsbetzndelse)

2. Det er sandsynliggjort, at langsigtede komplikationer som folge af klamy-

dia kan opstd uden forudgiende symptomer pa underlivsbetendelse®'°.
Kohorte-undersogelserne tager ikke hojde herfor. Der er derfor udfert en
lang rakke retrospektive seroepidemiologiske undersogelser, hvor antistof-
fer mod klamydia er malt hos patienter med langsigtede komplikationer
og hos personer uden langsigtede komplikationer. Antistofferne mod kla-

mydia antages at vere et udtryk for tidligere klamydia-infektion.

For at kunne lave risikoberegninger baseret pa formodede tidligere klamy-
dia-infektioner kreves det, at antallet er udiagnosticerede klamydia-infektio-
ner er konstant over en 10-15 ars periode (perioden fra smitte til komplika-
tionerne bliver kendte), og at antallet af udiagnosticerede klamydia-infektio-
ner kan estimeres. I Danmark har antallet af udiagnosticerede klamydia-
infektioner formentlig veret konstant gennem de seneste 10 ir, og data
indsamlet i denne rapport tillader derfor et estimat for det &rlige antal af
udiagnosticerede klamydia-infektioner.

Risiko for senfolger kan sledes estimeres som folger:

Antal komplikationer/ar

— - X Overhyppigheden af klamydiaantistoffer hos pt. med komplikationer
Antal oversete klamydia-infektioner/ar
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6.2.3 Risiko for graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet)
Graviditet uden for livmoderen er potentielt dedelig, da den kan vere forbun-
det med vasentlig bladning i bughulen. Ektopisk graviditet som folge af kla-
mydia skyldes primert en forsnevring af eggelederne grundet arvaey, si agcel-
len efter befrugtning i @ggelederen ikke kan vandre til livmoderen. I en stor
svensk kohorte-undersogelse®® af patienter med laparoskopisk verificeret under-
livsbetaendelse fik 9,1% senere ektopisk graviditet. Hos kvinder uden tegn til
underlivsbetendelse var risikoen 1,4%. Risikoen for ektopisk graviditet relate-
ret til underlivsbetendelse er séledes 9,1%-1,4% ~ 7.7%. Ovenfor er anfort, at
risikoen for at udvikle underlivsbetendelse som folge af ubehandlet klamydia-
infektion er 20%. Risikoen for at udvikle ektopisk graviditet som folge af
ubehandlet klamydia-infektion kan siledes ved kombination af kohorte-under-
sogelser estimeres som 0,200,077 ~ 1,5%.

De fleste undersogelser, der beskriver en sammenhang mellem klamydia og
ektopisk graviditet, er udfert ved at undersege antistoffer mod klamydia i en
gruppe af patienter med graviditet uden for livmoderen og sammenligne med
antistofniveauet hos en gruppe, der havde en normal fodsel*'~>%. Vi udforte en
licteraturgennemgang af alle undersogelser pd omridet for at kunne estimere
risikoen for at udvikle graviditet uden for livmoderen. Ca. 30% flere patienter
med graviditet uden for livmoderen havde antistoffer mod klamydia, end det
var tilfeldet for kvinder med normal fedsel. Der er i Danmark ca. 1000 gravi-
diteter uden for livmoderen om aret (Landspatientregisteret), s& ca. 300 af disse
kan formentlig tilskrives klamydia. Som det senere vil fremgd af rapporten, er
der ca. 20.000 nye udiagnosticerede klamydia-infektioner pr. &r blandt kvinder,
og dette tal har formentlig veret konstant over en lengere &rrekke. Risikoen
for at udvikle ektopisk graviditet som folge af tidligere ubehandlet klamydia
kan saledes pé basis af seroepidemiologiske undersggelser estimeres til ca. 1,5%
(1000/20.000X0,30).

Da der er overensstemmelse mellem risikoen beregnet pd basis af kohorte-
undersogelser og risikoen baseret pd de seroepidemiologiske undersogelser, vil
vi i denne rapport anvende en risiko for ektopisk graviditet som folge af
ubehandlet klamydia-infektion pa 1,5%.

6.2.4 Risiko for ufrivillig barnlgshed (infertilitet)

Infertilitet som folge af klamydia skyldes primert en totalaflukning af ®ggele-
derne grundet arvay, s& ®g og sedceller ikke kan medes. Behandlingen er som
oftest in vitro fertilisation (IVF), hvorved gget hentes ud af zggestokkene og
befrugtes i reagensglas for derefter at blive placeret i livmoderen.

Risikoen for infertilitet hos patienter med tidligere underlivsbetendelse er 16%
til 55%28:3%545¢_ Risikoen for infertilitet oges ved gentagne underlivsbetaendel-
ser’®. Der er imidlertid ogsd en risiko for infertilitet hos patienter uden tegn
pa underlivsbetendelse. I den svenske kohorte-undersagelse®® fandtes en over-
hyppighed af infertilitet hos patienter med laparoskopisk verificeret underlivs-
infektion pd 13,3%.
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Hyvis det antages, at risikoen for at udvikle infertilitet som folge af underlivsin-
fektion er ca. 15%, og risikoen for at udvikle underlivsbetzndelse som folge af
ubehandlet klamydia er ca. 20%, kan risikoen for infertilitet givet ubehandlet
klamydia-infektion estimeres ¢l 0,20X0,15 ~ 3%.

I de seroepidemiologiske undersogelser er der en overhyppighed af antistoffer
mod klamydia pd ca. 35% hos infertile®:35:30:41:46:47:57-62:62-83 " Der er ca.
5.000 infertilitetsudredninger i Danmark arligt, og ca. 20 procent af kvinder i
infertilitetsudredning har abnorme tubae®* tydende p tidligere infektion. Risi-
koen for at udvikle infertilitet som folge af tidligere ubehandlet klamydia kan
siledes estimeres til ca. 1,75% (5.000X<0,20X0,35/20.000).

Beregninger pé basis af en kombination af kohorte-undersogelser giver siledes
en risiko pd 3%, og beregninger pé basis af de seroepidemiologiske undersogel-
ser giver en risiko pd 1,75%. Vi har i denne rapport valgt at ansla risikoen
for infertilitet som folge af ubehandlet klamydia til 2,4%.

6.2.5 Risiko for kroniske underlivssmerter

Kroniske underlivssmerter defineres som smerter af kronisk karakter af mere
end 6 maneders varighed eller smerter, som forer patienten til lege. Der findes
ingen undersogelser, som belyser risikoen for kroniske underlivssmerter efter
klamydia-infektion. Da underlivssmerter kan have mange forskellige arsager,
giver det ingen mening at estimere risikoen pé basis af det samlede antal kvin-
der med kroniske underlivssmerter. Det er ansliet, at blandt kvinder med un-
derlivsbetendelse vil 15-20% udvikle kroniske smerter?®®#. Da risikoen for
underlivsbeteendelse som folge af ubehandlet klamydia er 20%, har vi i denne
rapport valgt at ansla risikoen for kroniske underlivssmerter som folge af
ubehandlet klamydia til (0,15%0,20) ~3%.

6.2.6 Risiko for gjen- og lungebetandelse hos spaedbegrn

Det hidtil bedste estimat for risikoen for udvikling af gjen- og lungebetendelse
er anfort i et amerikansk arbejde fra 19868, Data herfra viser, at hvis moderen
er klamydiasmittet, er der 16% risiko for, at barnet udvikler lungebetendelse,
og 18% for, at det udvikler gjenbetendelse. Der findes ingen danske underse-
gelser pd omrddet. Der undersages ikke systematisk for klamydia ved lungebe-
tendelser hos spedbern, og den rutinemeassige behandling omfatter et delvist
virksomt antibiotikum mod klamydia (ampicillin)®”. Med en ansldet hyppig-
hed af klamydia blandt gravide danskere pa 2,4%58 og ca. 60.000 arlige fodsler
mi det antages, at ca. 144 bern udvikler klamydiapneumoni, og 360 bern
udvikler klamydia konjunktivitis om &ret i Danmark. Vi har i denne rapport
valgt at vurdere risikoen for pneumoni og konjunktivitis hos bern fedt af
klamydiasmittede medre til henholdsvis 16% og 18%.

6.2.7 Risiko for betzndelse i bitestiklerne (epididymitis)

Der findes ingen store undersogelser, der beskriver risikoen for udvikling af
epididymitis efter en urethral klamydia-infektion. Tilstanden er smertefuld,
men der er ikke beskrevet langtidsfelger. I en rekke arbejder er det fundet, at
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klamydia er 4rsagen til 15 til 82 procent af epididymitis blandt unge®*2°.

Risikoen for at udvikle epididymitis som folge af urethritis er i ét arbejde
estimeret til 1-3%%. Vi har i denne rapport valgt en risiko for epididymitis
ved ubehandlet klamydia-infektion pa 1%.

6.3 Evidensen for at ogsa smittede uden symptomer kan udvikle
komplikationer

Evidensen for, at klamydiasmittede patienter uden symptomer ogsé kan udvikle
komplikationer, baserer sig pé to typer af undersggelser. Den ene type af under-
sogelser har vurderet, hvorvidt patienter med verificeret skade pd aggelederne
og antistoffer mod klamydia tidligere har haft symptomer pa underlivsbeten-
delse. I disse underspgelser fandtes, at kun ca. 30 procent af patienter med
skade pa ®ggeledere og antistoffer mod klamydia har haft symptomer pd under-
livsbetzendelse® 1938, Der er siledes en sammenhang mellem tidligere infektion

med klamydia og manglende hukommelse for smerter i underlivet.

Den anden type af undersogelser bygger p& det forhold, at asymptomatisk
klamydia kan give underlivsbetendelse®?7, og at der som ovenfor anfert er en
oget risiko for infertilitet hos patienter med underlivsinfektion.

64 Klamydia-infektionens omfang i Danmark

6.41 Antal undersogte prover og provepravalens

Siden midten af 1980’erne er antallet af klamydia-undersogelser steget mar-
kant. I 1994 er der i Danmark indfert et obligatorisk laboratoriemeldesystem
for antal klamydiaundersogelser og antal positive prover. Siden er der undersogt
ca. 275.000 prover arlige”. Ca. 90% af alle undersogelser rekvireres af alment
praktiserende lager. Der findes kun landsdzkkende tal for det samlede antal
undersogte prover. Det vides siledes ikke, hvor mange personer (mend og
kvinder), der underseges, i hvilken aldersgruppe og af hvilke drsager.

FIGUR 6.3. Samlede antal prever og positive prgver samt pravepraevalens i
Danmark fra 1994 til 2000
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Siden 1994 har ogsa det arlige antal af positive prover ligget konstant pa om-
kring 13.500. Hyppigheden af positive prover (provepravalens) ligger siledes
pd ca. 5% (13.500/275.000) (figur 6.3). Provepravalens siger imidlertid ikke
noget om den reelle hyppighed af klamydia i befolkningen (sygdomshyppighe-
den), men er alene et udtryk for, hvor mange af de tagne prover, der findes
positive.

6.4.2 Sygdomshyppighed i befolkningen

I en rekke danske undersogelser er sygdomshyppigheden sggt vurderet i for-
skellige befolkningsgrupper. Nedenfor er anfert data for danske underspgelser
siden 1994, i hvilke sygdomshyppigheden er beregnet pd veldefinerede befolk-
ningsgrupper (tabel 6.2). Det skal bemerkes, at sygdomshyppigheden kun er
beregnet pd den gruppe, der rent faktisk valgte at lade sig undersoge. En syg-
domshyppighed, hvor hele befolkningen indgir som navner, vil vere lavere,
da der feks. vil vare personer i befolkningen, som ikke har varet seksuelt
aktive og derfor ikke ser nogen grund til at deltage i undersogelsen.

TABEL 6.2

Sygdomshyppighed (praevalens) i forskellige danske undersggelser
Befolkningsgruppe Antal Antal Patient- | Forfatter, a, ref.

underspgte | smittede | praevalens

Gravide 339 10 29% Ottesen 1996%
Rekrutter (mand) 831 47 57% Sogaard 1996
Gravide 36 277 24% Jensen 1997%
Seksuelt aktive sessionssagende 903 62 6,9% Bennedsen 2001%
Abortsogende 386 2 54% Maller 1994%¢
Gymnasieelever (mand) 430 I 26% Dstergaard 1998
Gymnasieelever (kvinder) 867 8 50% Dstergaard 1998
16-24-4rige kvinder med indikation for 1445 148 10,2% Nygard 1996
gynaekologisk undersagelse i almen praksis
Randomiseret udtraek af alle 21-23-arige maend 1033 60 58% Andersen 2002”7
med bopzl i Aarhus Amt
Randomiseret udtraek af alle 21-23-&rige kvinder 1075 84 78% Andersen 20022
med bopzel i Aarhus Amt

Sygdomshyppigheden varierer athengigt af alder, bopalsregion og anvendt di-
agnostisk test. I undersogelserne er der siledes en tendens til hojere pravalens
blandt personer under 25 r®® personer i Nordjylland”® og Vestjylland*® samt
undersogelser, hvor DNA-forsterkningstests er anvendt’®.

Bennedsens resultater® tager udgangspunke i alle sessionssogende og er derfor
representative for sygdomshyppigheden i den generelle befolkning af unge.
Andersens”” tager udgangspunkt i samtlige personer med adresse i Arhus Amt
(rekrutteret via CPR-registeret), og sygdomshyppigheden i denne undersagelse
er derfor ogsa reprasentativ for sygdomshyppigheden blandt unge i befolknin-
gen. Data fra disse to undersegelser har derfor dannet grundlag for de sygdoms-
hyppigheder, der er anvendt i de efterfolgende beregninger.
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FIGUR 6.4. Sammenhang mellem indberettede og reelt forekommende
klamydiatilfeelde
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6.4.3 Sammenligning mellem indberettet og reel sygdomshyppighed pr.
100 indbyggere

Det er muligt at give et groft sken over, hvor mange klamydia-infektioner om
dret, der aktuelt ikke diagnosticeres. Dette kan gores ved at sammenligne A)
antallet af indrapporterede positive prover pr. 100 danskere (bld sojler: mand,
rode sojler: kvinder) med B) sygdomshyppigheden i de populationsbaserede
screeningsundersegelser som anfort ovenfor (trekanter). Forskellen mellem soj-
lernes top og trekanterne er séledes et groft mél for antallet af udiagnosticerede
og ubehandlede infektioner. Som det ses, er underdiagnosticeringen sarlig ud-
talt i de yngre aldersklasser og serligt blandt mend.

Beregningerne er baseret pd de ovenstdende danske befolkningsundersogelser
efter korrektion for, at kun ca. 60% af befolkningen reelt er i risiko for klamy-
dia”” og under antagelse af, at en ubehandlet klamydia-infektion i gennemsnit

varer ét ar’°,

6.5 Klamydiahyppighed i de @vrige skandinaviske lande

I vore nordiske nabolande er der omfattende og stigende problemer med kla-
mydiaforekomsten. Saledes fandtes i Norge' i 2001 det hgjeste antal klamydia
siden 1991. I alt blev der undersogt ca. 250.000 prover, og 15.000 (6,0%)
fandtes positive. Disse tal er meget lig de danske. I Sverige fandtes i ar 2001 i
alt 22.266 tilfelde af klamydia, hvilket er en stigning i forhold til de 13.625,
som fandtes i 19942, Stigningen kunne formodes at vare betinget af introduk-
tionen af mere folsomme diagnostiske metoder, men dette er for Sveriges ved-
kommende afkreftet, idet der for de enkelte laboratorier ikke kunne findes
tidsmassig sammenhang mellem stigningen i klamydiahyppighed og introduk-
tionen af nye diagnostiske tests’.
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6.6 Den aktuelle underspgelses- og behandlingsstrategi

I nedenstdende diagram (figur 6.5) er anfort det aktuelle danske undersogelses-
og behandlingsforlgb for den ukomplicerede klamydia-infektion.

FIGUR 6.5. Flowdiagram for nuvaerende undersggelsesforlgb for klamydia
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6.7 Den nuvaerende testaktivitet

Der har varet en konstant, hej testaktivitet i Danmark med arligt 275.000
undersogelser, og alligevel har sygdomshyppigheden varet konstant og relativt
hej blandt 16-25-4rige. Da der er tale om en smitsom sygdom, burde en effek-
tiv undersegelsesstrategi og behandling nedbringe sygdomshyppigheden. En af
drsagerne til, at dette ikke har veret tilfeeldet i Danmark kunne vere, at testak-
tiviteten i Danmark ikke er rettet mod de grupper, som har den storste fore-
komst af klamydia. For at kunne belyse dette er det nedvendigt med kendskab
til, hvem der undersoges, og hvorfor.

Tht. nationale og internationale retningslinier””'%° anbefales det at undersoge
folgende fire grupper af personer: 1) patienter, som har symptomer, der kan
skyldes klamydia eller har anden seksuelt overfort sygdom, 2) seksualpartnere
til personer, som har fiet pdvist klamydia eller har anden seksuelt overfort
sygdom 3) for indgreb, hvor instrument fores gennem livmoderhalsen og ind
i livmoderen (transcervikal procedure — f.eks. for provokeret abort og oplaeg-
ning af spiral) og 4) én gang arligt hos seksuelt aktive kvinder under 25 ér og
uden symptomer.
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6.7.1 Testaktivitet og infektionshyppighed i relation til alder, ken og
testindikation

I forbindelse med udarbejdelsen af denne MTV-rapport manglede vi svar pd
to sporgsmal mht. alders- og kensrelateret testaktivitet og sygdomshyppighed.
For det forste onskede vi at kunne identificere sygdomshyppigheder blandt
testede personer uden symptomer. Dette vil veere vasentligt for alders- og kens-
meassigt at kunne afgrense personer, som kunne have storst gavn af at blive
tilbudt screening. For det andet enskede vi at vurdere, hvilke ressourcer der
kunne frigores fra den nuvarende screeningsaktivitet, hvis screeningsaktiviteten
blev omlagt til systematiseret undersogelse med hjemmetest. Herudover kunne
unders@gelsen101 indikere, om der var et uhensigtsmassigt misforhold mellem
faktisk udferte undersogelser og anbefalinger for testindikationer.

Underswgelsen101 blev tilrettelagt, si alle alment praktiserende laeger i Arhus
Amt pé rekvisitionssedlen, som folger proven til laboratoriet, skulle anfore, af
hvilken &rsag proven var taget. Der var atkrydsningsmulighed for de ovenstien-
de fire indikationsomrader, og afkrydsningen fandt sted som del af rutinen for
udferdigelse af rekvisitionsseddel.

De praktiserende leeger anforte en drsag til undersegelsen hos 11.423 patienter. I
nedenstiende tabel er den relative fordeling af testindikationer anfort (tabel 6.3).

TABEL 6.3
Legens begrundelse for at undersgge for klamydia
(indikation)
Indikation Antal Andel af
samlede (%)
Kvinder
Partnerundersogelse 657 58%
Transcervikale procedurer 1586 13.9%
Symptomer pa klamydia 1654 14,5%
Opportunistisk screening 6454 56,5%
Total (kvinder) 10351 90,6%
Mznd
Partnerundersagelse 197 17%
Symptomer pa klamydia 583 5%
Opportunistisk screening 292 2,6%
Total (mand) 1072 94%
Total (maend og kvinder) 1423 100,0%

Det ses, at mere end 90% af de undersogte er kvinder, og at i alt 56,5% af
proverne tages hos kvinder uden symptomer som led i screening. Dette sker
oftest i forbindelse med besag hos legen af anden arsag, hvor en gynakologisk
undersogelse er indiceret (opportunistisk screening), som f.eks. screeningsun-
dersogelse for cervix-cancer.

I figur 6.6 er anfort antallet af undersogte kvinder uden symptomer med hhv.
negativt testresultat (rode sgjler) og positivt testresultat (bld sgjler). Linien an-
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giver andelen af positive prover (preveprevalensen). Figuren illustrerer tre ve-
sentlige forhold. For det forste blev flest kvinder undersogt i aldersklassen 21
til 25 4r, hvorimod provepravalensen var hgjest i gruppen mellem 16 og 20 ar
(7,2%). Det kunne séledes vere rationelt at udvide testakeiviteten hos personer
uden symptomer i aldersklassen 16-20 4r. For det andet var provepravalensen
hos kvinder uden symptomer i aldersklassen 25 til 30 &r 3,6%, og det kunne
derfor overvejes at udvide screeningsanbefalingerne fra 25 &r ¢l 30 ar. For det
tredje blev 31% af screeningsundersegelserne udfert hos kvinder over 30 &r. I
denne aldersklasse er prvalensen kun 1,3%, hvilket er af en storrelsesorden, hvor
undersogelse som folge af risiko for falsk positive resultater ikke kan anbefales (se
patientafsnittet). I betragtning af, at 56,5% af alle undersogelser foretages med
screeningsformal hos kvinder, og 31% af disse kvinder er over 30 ar, er det rime-
ligt at antage, at 17,5% af alle undersegelser (svarende til ca. 50.000 prover pa
landsplan rligt) udferes pa et mindre hensigtsmassigt grundlag.

FIGUR 6.6. Sammenhaengen mellem alder og pravalens for personer undersggt
som led i opportunistisk screening i almen praksis
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I alt 13,9% af alle undersogelser blev udfert som folge af en planlagt transcervi-
kal procedure. Som det ses af nedenstiende figur 6.7, blev 53% af undersogel-
serne udfert hos kvinder over 30 4r. I denne gruppe var pravalensen kun 0,5%.
Dvs. at 7.4% (13.9% gange 53%) af alle undersegelser udferes pd en gruppe
af kvinder med en pravalens pa kun 0,5%, hvilket er mindre hensigtsmassigt
(se patientafsnit). P4 landsplan drejer det sig om ca. 20.000 prover arligt.

Undersogelsen'®! viste desuden, at kvinder op til 35-4rs alderen ber under-
soges, hvis de har symptomer, som kan skyldes klamydia, eller hvis de har veret
udsat for smitte. Mnd ber uanset alder underseges, hvis de har symptomer pd
klamydia, eller hvis de har varet udsat for smitte. P& tidspunktet for underse-
gelsens gennemforelse (& 2000) blev det fortsat anbefalet at tage proverne med
podepind ved undersogelse hos legen. Screening sis derfor stort set kun hos
kvinder i forbindelse med gynzkologisk undersegelse, og det kan derfor ikke
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FIGUR 6.7. Sammenhangen mellem alder og praevalens for personer undersggt
forud for transcervikal procedure
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af undersogelsen vurderes, i hvilken aldersklasse mand uden symptomer ber
tilbydes undersogelse.

Den veasentligste begransning for validiteten af denne undersogelse er, at test-
indikation kun var anfert pi ca. 30% af rekvisitionssedlerne. For at vurdere
validiteten af ovenstiende data gennemforte vi derfor yderligere en undersogel-
se'%' hvor vi hver dag i 10 dage identificerede 20 tilfeldigt udvalgte rekvisi-
tionssedler, hvorpa der ikke var anfort testindikation. Ved telefonisk henvendel-
se til legen samme dag lykkedes det at f& oplysninger om indikationen for 196
af de i alt 200 undersogelser (98%). Ved den telefoniske henvendelse fandtes
samme fordeling af prover mellem mand og kvinder 10% vs. 90%, og samme
andel af kvinder blev testet grundet transcervikale indgreb (13%) og partnerop-
sporing (8%). Derimod fandtes lidt lavere andel af kvinder, som blev undersogt
ved opportunistisk screening (42%), og lidt sterre andel blev undersogt grun-
det symptomer (28%).

Vi fandt siledes en rimelig overensstemmelse mellem resultaterne af underse-
gelsen baseret pd rekvisitionssedler og undersogelsen baseret pa telefonintervi-
ews, hvorfor vi valgte at betragte de indsamlede data fra rekvisitionssedlerne
som tilstreekkeligt valide til at vurdere fordeling af testindikation og sygdoms-
hyppighed i relation til alder og ken.

6.8 Hvilke faktorer pavirker klamydia-infektionens hyppighed

Der er en rekke faktorer, der er afggrende for, hvor udbredt klamydia-infektio-
nen vil vare. Disse faktorer er afspejlet i den sikaldte reproduktionsrate (RR).
Ved reproduktionsraten forstds det antal personer, som i gennemsnit smittes af
en klamydiasmittet person. Hvis en klamydiasmittet person i gennemsnit smit-
ter én partner, vil RR vare 1, hvilket vil afspejles i, at sygdomshyppigheden
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ville ligge konstant. Ovenstiende data for de seneste ars sygdomshyppighed
tyder pd, at vi i Danmark har en sidan situation. Hvis RR er over 1, vil
sygdomshyppigheden stige. En enskverdig tilstand er derfor at fi RR il at
blive mindre end 1. I nedenstdende formel er angivet de faktorer, som er af

betydning for RR.

RR=p k-D

P: Risikoen for smitteoverforsel pr. seksuelle kontakt. Denne faktor er athengig af,
hvor mange der er modtagelige for infektionen, og i hvor hej grad infektionen
smitter. Da der ikke udvikles betydende beskyttende immunitet ved klamydia-
infektionen, og da der ikke findes en vaccinemulighed, kan der ikke @ndres
ved, hvor mange der er modtagelige for infektionen. Der kan derimod @ndres
ved smitsomheden. Da kondom beskytter mod klamydia, vil en oget brug af
kondom bevirke en reduktion i sygdomsudbredelsen. I en undersogelse udfert
i relation til denne MTV-rapport ses det dog, at selvom brugen af kondom
blandt unge uden fast partner steg fra 1982 til 1996, sd er den igen faldet fra
1996 til 2002'°%, Der er derfor ikke tegn til, at denne faktor i gjeblikket er
pavirket i positiv retning. Det ligger uden for denne rapports rammer at vurde-
re strategier med det formal at ege kondombrugen. Dog kan det bemarkes, at
der gennem den postbaserede strategi til klamydiaundersogelse, som beskrives
nedenfor, vil vere en oplagt omkostningslav mulighed for ledsagende skriftlig
information om seksuelt overforbare sygdomme, og hvorledes sidanne kan
forebygges.

k: Det gennemsnitlige antal seksuelle kontakter en person har pr. tidsenhed. Denne
faktor er alene athengig af scksualadferd, og data fra ovenstiende undersogelse
kunne tyde i retning af en @ndret adferd. I ovenstiende underspgelse fandtes
det sdledes, at den seksuelle debutalder for kvinder steg i perioden 1982 til
1996, hvorimod den faldt igen fra 1996 til 2002 tydende pé en @ndret seksuel
adferd i mere risikofyldt retning'%%.

D: varigheden af den smitsomme periode. Der findes ingen undersogelser, der
med sikkerhed har vist klamydia-infektionens varighed. I populationsbaserede
undersogelser, hvor sygdomshyppigheden er sammenlignet med antal nye til-
feelde gennem ét ar (incidensen), er varigheden af klamydia-infektionen fundet
at vere ca. 1 ar. Den smitsomme periode kan imidlertid afkortes ved tidligere
diagnostik og behandling. Dette forhold er rationalet bag undersogelse af tilsy-
neladende raske (screening).

6.9 Konklusion for klamydia-infektionen og dens folgesygdomme

Klamydia er en seksuelt overfert infektion. Der er god evidens for, at den
udiagnosticerede og dermed ubehandlede klamydia-infektion kan medfore
komplikationer i form af underlivsbeteendelse (anslaet risiko 20%) og pa lenge-
re sigt graviditet uden for livmoderen (ansldet risiko 1,5%), ufrivillig barnles-
hed hos kvinden (ansliet risiko 2,4%) samt kroniske underlivssmerter (ansliet
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risiko 3%). Bern fedt af klamydiasmittede modre har ligeledes risiko for at
udvikle gjen- og lungebetendelse, og mand kan udvikle betzendelse i bitestik-
lerne.

Hos 50% til 75% af smittede giver infektionen ingen symptomer, hvorfor de
smittede ikke soger leege mhp. diagnostik og behandling. I Danmark foretages
arligt ca. 275.000 analyser, og der findes ca. 13.000 smittede. Disse tal har
veret konstante gennem de seneste 8 dr. Den reelle udbredelse af klamydia er
imidlertid storre. Siledes kan det pd basis af en rekke danske folkesundhed-
sundersogelser estimeres, at der er ca. 13.000 udiagnosticerede infektioner hos
kvinder i alderen 16 til 25 ir og ca. 12.000 udiagnosticerede infektioner hos
mend i samme aldersklasse.

90% af de 275.000 prover tages i almen praksis, og 90% tages hos kvinder.
Der er to drsager til, at klamydiaprever tages. For det forste kan det skyldes,
at personen henvender sig til legen med f.eks. symptomer pa klamydia (indika-
tion). Den anden drsag er, at leegen tager en prove, nir patienten af anden
drsag fir lavet en gynzkologisk undersogelse (opportunistisk screening). For
kvindernes vedkommende tages ca. 40% af proverne grundet indikation og
60% af proverne som led i opportunistisk screening. Der er et misforhold
mellem aldersklassen med storst risiko for klamydia og aldersklassen, som far
udfert opportunistisk screening.

Klamydia er siledes et stort og stationart problem med konsekvenser dels for
folkesundheden dels for det enkelte individ. Udbredelsen af klamydia kan redu-
ceres ved 1) at {2 flere tl at bruge kondom, 2) nedsette antallet af partnere,
3) atkorte den smitsomme periode ved tidligere diagnostik og behandling.
Vedr. punkt 1 og 2 tyder danske undersogelser pa, at der i ogjeblikket er en
tendens til mere »risikofyldt« seksualadferd. Hensigten med denne rapport er
at vurdere mulighederne for — og konsekvenserne af — punkt 3.
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7 Teknologien
(screening med hjemmetest)

71 Indledning

Formalet med dette afsnit er at redegore for den screeningsstrategi, som er
genstand for analyse i denne MTV-rapport. Det vil sige en systematisk, univer-
sel screeningsstrategi, hvor tilsyneladende raske selv kan tage en prove i hjem-
met og sende den med posten direkte til laboratoriet (hjemmetest).

Efter en gennemgang af forskellige screeningsstrategier, effekten af screening
og ngdvendige overvejelser beskrives selve strategien, og der redegores for de
tekniske forudsatninger, som er nedvendige, for at strategien kan gennemfores.

En litteraturgennemgang belyser den diagnostiske sikkerhed for hjemmetest
sammenlignet med testning med konventionelle metoder (podning fra urinrer
og livmoderhals). Herefter beskrives resultaterne af eget projekt, hvor hjemme-
test er anvendt til systematiseret universel screening for klamydia, og disse
resultater sammenholdes i en litteracurgennemgang med resultater fra andre
lignende undersogelser.

Da partneropsporing er en vasentlig del af behandlingen af klamydia-infek-
tioner konstateret ved screening, fremlegger vi ogsd resultater fra egen un-
dersogelse, som belyser effekten af hjemmetests til partneropsporing. Afslut-
ningsvis anvendes en simulationsmodel til at forudsige, hvilken effekt pd
klamydiahyppigheden en videreforelse af den nuverende strategi vil fi, og
hvilken effekt pa klamydiahyppigheden en hjemmeteststrategi kan fi over de
neste 10 ar.

72 Screeningsbegreber og evidensen for screeningseffekt
Screening er i denne rapport defineret som wundersogelse af tilsyneladende raske.

721 Kan screening reducere komplikationer

Der findes ingen undersogelser, hvor en effekt af screening er vurderet mht.
langsigtede komplikationer sisom ektopisk graviditet og infertilitet. Den
eneste evidens pd omrddet er en svensk okologisk undersogelse, som viser
en sammenheng mellem stigende testaktivitet og faldende hyppighed af ek-
topisk graviditet'®®. En af arsagerne til den ringe evidens pd omridet er for-
mentlig det vanskelige ved at pavise en effekt over det relativt lange tidsin-
terval mellem screeningen og komplikationen, som ofte forst vil vise sig ad-
skillige &r senere.
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Det er imidlertid kendt, at underlivsbetendelse eger risikoen for infertilitet og
ektopisk graviditet. Der findes to randomiserede og kontrollerede undersegel-
ser, som har vurderet effekten af screening mht. underlivsbetendelse, men beg-
ge er imidlertid udfert pi selekterede populationer.

I den ene undersogelse’” udfortes forst en risikostratificering pa basis af et
udsendt sporgeskema til medlemmer af en sygeforsikring (HMO) i Seattle
(selekiv screening). En gruppe af de personer, der angav hoj risiko, blev her-
efter underspgt med gynazkologisk undersogelse og klamydia-podning hos lege
(645 personer), og den anden gruppe fik den almindeligt forekommende dia-
gnostik (1598 personer). Risikoen for at udvikle underlivsbetendelse i aret
efter var 2,1% i kontrolgruppen og 1,4% i interventionsgruppen, hvilket er en
relativ risikoreduktion pa 44%.

I den anden undersogelse blev 17 danske gymnasier randomiseret til 2 grup-
per®. Elever i den ene gruppe fik tilbud om selv at tage en klamydia-test i
hjemmet, mens den anden gruppe fik information om at kunne blive testet
hos deres leege. Et &r senere blev de spurgt, om de havde fiet behandling for
underlivsbetzndelse. I kontrolgruppen fandtes 20 tilfelde af underlivsbeten-
delse ud af 487 (4,1%), og i interventionsgruppen fandtes 9 tilfzlde af under-
livsbetzendelse ud af 443 (2,0%). Dette svarer til en relativ risikoreduktion pa
49%

Det synes sledes godtgjort, at screening for asymptomatisk klamydia-infektion
reducerer risikoen for underlivsbetzendelse med ca. 45 procent.

7.2.2 Kan screening reducere sygdomshyppigheden

I den ovenstiende danske undersogelse® blev de deltagende elever ogsi un-
dersogt ét ar senere. I interventionsgruppen fandtes 13 infektioner (ud af 443),
hvorimod der i kontrolgruppen fandtes 32 infektioner (ud af 487). Der er
udfort en reekke andre underspgelser af mere deskriptiv karakter, hvor sygdoms-
hyppigheder har veret sammenlignet for og efter introduktion af screenings-
og behandlingsprogrammer. Disse undersogelser har alle sandsynliggjort en ef-
feke af screening pd sygdomshyppigheden!®4197. Det skal dog pointeres, at
disse undersagelser ikke er udfert som kontrollerede interventionsundersogel-
ser, og det kan derfor ikke estimeres, i hvilken grad sygdomshyppigheden redu-

ceres.

7.2.3 Kriterier ved screeningsovervejelser

Der er siledes god evidens for, at sygdommen udger et vesentligt sundhedspro-
blem, at infektionen kan diagnosticeres hos personer uden symptomer, samt at
diagnostik og behandling af sddanne personer @ndrer infektionens naturlige
forlgb i positiv retning. Der findes ligeledes en effektiv og enkel behandling.
Det vil derfor vare naturligt at overveje screening for klamydia. Med introduk-
tionen af de nye DNA-metoder er der endvidere 8bnet mulighed for, at mél-
gruppen selv kan tage sin prove i hjemmet og sende den med posten. Det
ligger derfor naturligt at vurdere konsekvenserne mht. sygdomsreduktion, pa-
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tientaspekt, organisation og gkonomi i forbindelse med denne nye strategiske
mulighed for populationsbaseret screening for klamydia.

Sundhedsstyrelsen har anfert en rekke kriterier, som ber vurderes ved over-
vejelse af screening (tabel 7.1). Disse kriterier er anfert i nedenstiende tabel,
og hvert enkelt kriterium vil blive behandlet i denne MTV-rapport.

TABEL 7.1
WHO's kriterier for, hvornar man kan indfere screeningsstrategi (punkt 1-10), samt
den danske Sundhedsstyrelses supplerende krav (punkt 11-14)

. Sygdommen skal udgere et vigtigt sundhedsproblem.

. Der skal vere en accepteret behandling for patienter med erkendt sygdom.

. Diagnose- og behandlingsfaciliteter skal vaere tilgaengelige.

. Sygdommen skal kunne pavises i et latent eller i et tidligt symptomgivende stadium.

. Der skal vaere en egnet test eller undersogelsesmetode.

. Testen/undersegelsesmetoden skal vaere acceptabel for befolkningen.

. Sygdommens forlgb i ubehandlede tilfaelde — herunder udviklingen fra latent til manifest fase — skal vaere tilstraekke-
ligt belyst.

8. Behandlingsindikationerne skal vere klart defineret.

9. Omkostningerne ved sygdomsopsporing (herunder ved diagnostik og behandling af patienter) skal sta i rimeligt

forhold til sundhedsvaesenets samlede udgifter.
10. Screeningsindsatsen skal vaere en fortlabende proces og ikke en engangsforeteelse.

NOoOUA WO —

Supplerende krav fra Sundhedsstyrelsen:
1. Inden der traeffes beslutning om ivaerksattelse af en screeningsaktivitet skal falgende vurderes:
~ testsystemets validitet
— teknisk effektivitet
- praediktiv veerdi af testresultater
12. Der skal foreligge vurdering af:
- etiske og psykologiske konsekvenser for de undersggte
— stigmatisering
— konsekvenser af ‘falsk positive’ og ‘falsk negative’ testresultater.
13. Der skal foretages konomisk vurdering:
— cost-benefit, cost-effectiveness og/eller cost-utility analyse
- kassegkonomisk vurdering
- marginal gkonomisk vurdering
- omkostningseffektivitet
14. Der skal foreligge detaljeret beskrivelse af:
- organisering af programmet
- styringsgruppe (sammensztning, kompetence)
- registreringssystem
- visitationsplanlaegning
- information af malgruppe
- personaleuddannelse
— formidling af testresultat

73  Beskrivelse af strategien

731 Definition og afgraensning

Ideen med hjemmetest-strategien er, at alle yngre individer skal have adgang
til at blive testet for klamydia uden at skulle opsoge en lege. Tilbudet skal
gentages med bestemte intervaller, og det skal naturligvis vere frivilligt i hver
enkelt screeningsrunde, om man vil have udfert en screeningstest.

Strategien er illustreret i figur 7.1. Valg af procedure — som er forskellig for
meand og kvinder — er baseret pd egen undersegelse, som er detaljeret beskrevet
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senere i dette kapitel. Strategien bestar af folgende: Med posten modtager unge
i malgruppen skriftlig information og en invitation til at deltage i screenings-
strategien. Sifremt den unge @nsker at blive testet, tager han/hun selv proven
i hjemmet, som herefter indsendes direkte til laboratoriet for at blive analyseret.
Svaret pa testen sendes direkte til den unge selv eller til dennes praktiserende
lege, alt efter hvad den unge foretreekker. Hvis den testede har klamydia, skal
han/hun opsege leege for at fi antibiotikabehandling og i udfert partneropspo-
ring.

73.2 Testseet, deres forsendelse og formidling af provesvar
Fra et pakke- og registreringssted udsendes invitation til malgruppens personer
om, at de kan blive testet for klamydia med en hjemmetest.

Mend fir testsattet tilsendt direkte med posten.

Et testset til mend indeholder:

1) Invitation til deltagelse i screeningsprogrammet

2) Information om klamydia generelt

3) Urinpreveglas med transportcontainer

4) Beskrivelse af, hvordan preven skal tages og indsendes

5) Indsendelsesseddel (udfyldes med navn, CPR-nummer og adresse for tilsen-
delse af svar)

6) Frankeret svarkuvert

Kvinder fir primert tilsendt et postkort, som skal returneres, hvis de ensker
en test. Arsagen er, som senere anfort, at der opnis samme antal fundne positi-
ve med ferre udferte undersogelser.

En invitation til kvinder indeholder:

1) Invitation til deltagelse i screeningsprogrammet
2) Information om klamydia generelt

3) Frankeret postkort

Et testset, som udsendes efterfolgende, indeholder:

1) Materiale til opsamling af hjemmetest. Kan vare urinproveglas, vaginalpi-
pette, vaginalpodepind eller vaginaltampon.

2) Transportbeholder

3) Beskrivelse af, hvordan preven skal tages og indsendes

4) Indsendelsesseddel (udfyldes med navn, CPR-nummer og adresse for tilsen-
delse af testsvar

5) Frankeret svarkuvert

P& den frankerede svarkuvert er anfort adressen pd det laboratorium, som
skal foretage analysen af preven. P4 laboratoriet foretages analysen med
DNA/RNA amplifikationsteknik (se nedenfor). Analysesvaret sendes direkte
til den testede eller til en anden adresse (som f.eks. kan vare den testedes
praktiserende lage).
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FIGUR 7.1. Skematisk fremstilling af screeningsstrategi for hjemmetest
Centralt pakke- og registrerings sted 4\

1. Udsendelse af tilbud om test 65;\%'\’_5)
til unge mand og kvinder . chcerrl :
1.a. Miend far testsattet L.b. Kvinder skal retumere
tilsendt direkte et postkort, hvis de @nsker

at rekvirere et testsat

Mzend Kvinder

2. Materiale til testning sendes
direkte til laboratoriet

Klinisk Mikrobiologisk afdeling | ~3: Proven analyseres

4. Udsendelse af pravesvar fra Klinisk Mikrobiologisk
afdeling. Den testede angiver selv hvilken adresse svaret
skal sendes til.

A

Mznd og kvinder

5. Hvis prgveresultatet er positivt (patienten er smittet),
bliver patienten opfordret til at spge lege for antibiotika
behandling og partneropsporing

v

Egen lege

Hyvis analysen viser, at den testede er smittet, anferes det, at patienten skal soge
lege mhp. antibiotikabehandling og partneropsporing. Hvis der ikke er fundet
klamydia i preven, oplyses om, at dette ikke er nogen garanti for, at man ikke
senere kan padrage sig en klamydia-infektion, og at hvis der kommer symp-
tomer, ber man sege praktiserende lege eller klinik for veneriske sygdomme
mhp. yderligere diagnostik og behandling. Endelig oplyses der om, hvornér
der igen udsendes et tilbud om hjemmetest.

74 Analyse af hjemmetest

I dette afsnit anvendes begreberne sensitivitet, specificitet, positiv praediktiv
verdi og negativ praediktiv verdi. Nermere beskrivelse af begreberne findes i
ordlisten og i afsnit 9.7.

741 Laboratoriemetoder

Selvadministrerbare prever sisom urin og vaginalpodninger/skylninger inde-
holder en mindre mangde klamydia end traditionelle podninger. For at opnd
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en tilstrekkelig hoj analytisk sensitivitet kreves derfor mere folsomme labora-
toriemetoder end f.eks. de tidligere udbredte fluorescens og ELISA teknikker.

Kravet om hgj analytisk sensitivitet med en samtidig hej analytisk specificitet
opfyldes af de nyere DNA/RNA amplifikationsmetoder (ogsd kaldet NAAT).
Ved disse metoder sker der en enzymatisk mangedobling af klamydia DNA,
som gger den analytiske sensitivitet. Kun med anvendelsen af sidanne metoder
kan der derfor opnds den diagnostiske sikkerhed, som er nedvendig for anven-
delsen af selvadministrerbare provetyper (hjemmetest).

I Danmark findes i dag en rekke kommercielt tilgeengelige diagnostiske tests
baseret pA DNA/RNA amplifikation. Det grundleggende princip bestar i en
enzymatisk mangedobling af klamydia DNA, og er ens for dem alle. De tekni-
ske méder, hvorpd dette sker, varierer dog fra test til test. Dette betyder, at de
forskellige tests ogsd kan have forskellige diagnostiske karakteristika athengigt
af provetype.

Vi udferte derfor en litteraturgennemgang med en Medline spgning fra 1990
til 2002 pé ordene Chlamydia trachomatis AND (diagnosis OR screening OR
testing) AND (DNA amplification OR PCR OR LCR OR TMA OR SDA)
samt gennemgik referencelister og personlige meddelelser for at finde underse-
gelser, hvor amplifikationstests har veret anvendt pé selvtagne prover. Inklu-
sionskriteriet var, at det skulle vere undersegelser, der fokuserede pa anvendelse
af non-invasiv testning, og at sensitivitet, specificitet og pravalens var anfort.

Et stort problem ved vurdering af nye metoders diagnostiske effektivitet er, at
der ikke findes noget korrekt sammenligningsgrundlag (guldstandard). Den
diagnostiske effektivitet prasenteret i publicerede undersegelser er derfor helt
betinget af, hvilket sammenligningsgrundlag (metoder), der er valgt som defini-
tion af positive og negative testresultater. Dette gor, at en decideret metaanalyse
af publicerede resultater for diagnostisk effektivitet ikke vil vere relevant. I
stedet har vi valgt at angive publicerede vardier for laveste og hejeste diagnosti-
ske effektivitet (tabel 7.2). Disse vardier er anvendt i sensitivitetsanalysen for
de okonomiske beregninger.

Vi har ligeledes valgt at se bort fra DNA/RNA-tests, som samtidig paviser
Neisseria gonnorrhea (gonokokker), da denne bakterie ikke i Danmark er ud-
bredt i en sidan grad, at screening er acceptabel. Yderligere har metoder, som
samtidig paviser gonokokker og klamydia, en lavere diagnostisk sikkerhed end
metoder, som kun péviser klamydia. En mere detaljeret oversigt over de enkelte
undersogelser findes i oversigtsartikler af C.M. Black og L. @stergaard”®1°8,
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TABEL 7.2
Diagnostisk effektivitet af forskellige prevetyper og testsystemer

Sensitivitet | Specificitet | Positiv praediktiv | Negativ praediktiv | Praevalens (%) | Referencer
(range %) | (range %) vaerdi vrdi
(range %) (range %)
COBAS Amplicor (CT only)
Urin maend 100 997 9 100 3 109
Urin kvinder 80-98 98.8-999 90-98 97.3-999 312 To-m2
Vaginalskylning - - - - - Ingen undersogelser
Vaginalpodning - - - - - Ingen undersogelser
Vaginaltampon - - - - - Ingen undersagelser
Amplicor (Roche)
Urin maend 67-100 97.0-100 86-100 98.6-100 4-19 1120
Urin kvinder 74-100 97.6-100 84-100 961100 6-13 TerAZHS
Vaginalskylning 83 940 63 977 1 L
Vaginalpodning 81-97 100 100 996 -3 i
Vaginaltampon 88 999 3 998 2 I
LCx (Abbott)
Urin maend 77-100 979-100 80-100 96.9-100 321 109TIETIS, 26132
Urin kvinder 49-100 94.6-100 52-100 95.6-100 33 126133135
10910;122127:128:32136-140
Vaginalskylning 82-91 995 9% 989 511 213
Vaginalpodning 92-100 99,6-100 98-100 98,5-100 8-16 B2M1
Vaginaltampon - - - - - Ingen undersagelser
SDA (BDProbeTecET Becton Dickenson)
Urin maend 88-100 96.1-100 86-100 959-99.6 9-25 34
Urin kvinder 50-100 97.5-100 74-100 953-100 514 13 1
Vaginalskylning - - - - - Ingen undersogelser
Vaginalpodning - - - - - Ingen undersagelser
Vaginaltampon - - - - - Ingen undersagelser
TMA (Genprobe)
Urin maend 89-96 98.7-100 92.9-100 99.0-999 12-18 102U
Urin kvinder 73-94 99.3-100 88-100 979-999 5-8 ZsUOMEIT
Vaginalskylning 84 - - - - 1
Vaginalpodning 9 996 958 993 8 2
Vaginaltampon - - - - - Ingen undersagelse

74.2 Krav til transport

Egne undersogelser'*#'%> med postfremsendte prover i op til 3 dage uden kel
fandt acceptabel folsomhed for vaginalskylninger foretaget med vaginalpipette.
I en anden undersggelse var den diagnostiske sensitivitet uzndret ved underse-
gelse af urinprover tilsat klamydia efter opbevaring ved stuetemperatur i en
uge! 1.

I en undersogelse af selvtagne vaginalpodninger (med AMPLICOR kombineret
gonorré og klamydiatest) fandtes ingen forskel pa, om der blev foretaget frem-
sendelse til laboratoriet med tor podepind eller fremsendelse i medium (sensiti-
vitet pa 91,3% (84 af 92) og specificitet pi 99,3% (696 af 701)'4% I en anden
undersogelse, hvor ogsd »ter« transport af vaginalpodninger har fundet sted,
fandtes med AMPLICOR kombineret gonorré og klamydiatest en sensitivitet
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pa 87,5%. I samme undersagelse var sensitiviteten kun 50% for urinprever'#”.

Endnu ikke offentliggjorte undersogelser med SDA (BDProbeTecET) udfort i
Pittsburgh har vist, at med anvendelse af »tor« vaginalpodepind er sensitiviteten
overlegen i forhold til urin og stabil i mindst 14 dage under sedvanlige betin-

gelser for fremsendelse af post'*°.

Det er siledes rimeligt at antage, at acceptabel diagnostisk sikkerhed kan opnas
med postfremsendte prover uden serlige krav til opbevaring under transport,
og at dette er geldende for prover taget med vaginalpipette, tor vaginalpode-
pind og urin.

74.3 Pooling af prover

Ved »pooling« forstds, at prover fra flere patienter »blandes sammenc for ana-
lysen. Safremt den »blandede« prove viser sig positiv, analyseres proverne, som
blandingen bestod af, efterfolgende hver for sig. Strategien vil kunne reducere
antallet af tests og dermed de samlede omkostninger. Besparelserne er af-
hangige af provepravalensen, da denne afggr, hvor mange af de poolede prover
der efterfolgende skal undersoges som individuelle prover.

Da testens sensitivitet ud fra et teoretisk aspekt ogsa falder (mindre provemate-
riale fra den enkelte patient), og da der er ekstra arbejde forbundet med fore-
tage fornyet testning af alle prover i »blandinger« med positivt testresultat, er
der en sammenhang mellem det optimale antal sammenblandede prover og
raten af positive prover (preveprevalensen).

Data fra foreliggende undersogelser viser, at ved prevalenser mellem 4% og
8% opstdr der ikke betydende fald i sensitiviteten ved blandinger af op til 4
uriner. Ved blandinger af flere uriner ses sensitivitetsfald. Omkostningsreduk-
tionerne til diagnostiske tests ved blanding af 4 uriner er vurderet til at vere
39% ved en pravalens af infektion pa 10% og at vare 60% ved en pravalens
pa 4%151»155_

Vi har i denne rapport valgt ikke at inddrage »pooling« i kost-effekt analyserne.
Dette skyldes, at der i Danmark ikke er tradition for at foretage diagnostiske
undersogelser baseret pd en sammenblanding af prever. Ved evt. introduktion
af screeningsstrategier kan en sidan strategi imidlertid overvejes med omkost-
ningsbesparende mal for oje, specielt i omrader eller for grupper, hvor hyppig-
heden af infektionen er lav.

7.4.4 Optimal diagnostisk test og optimalt provemateriale

Som det ses af tabel 7.2, adskiller de tilgengelige metoder sig ikke vasentligt
fra hinanden. Der er en tendens til, at spredningen er storst for de diagnostiske
tests, for hvilke der er udfert flest studier. Der fandtes ved gennemgangen
ingen tendens til en sammenhzng mellem diagnostisk sikkerhed og prevalens.

Hos meand er urin det eneste relevante provemateriale, og sensitiviteten varierer
mellem 67% og 100% med en specificitet mellem 96,1% og 100%.
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Hos kvinder er de fleste underspgelser udfert med anvendelse af urin som
provemateriale med sensitiviteter mellem 49% og 100% og specificiteter mel-
lem 94,6% og 100%.

Vaginalpodninger er kun vurderet i et begrenset antal studier. Her ligger sensi-
tiviteten mellem 81% og 100% og specificiteten mellem 99,6% og 100%. Fra
et teoretisk synspunkt vil vaginalpodninger ogsd udvise bedre sensitivitet end
urin, idet vaginalsekreter i modsetning til urin ikke indeholder cyklusaf-
hengige produkter, som kan hemme den enzymatiske reaktion i DNA/RNA-
testen (se nedenfor).

Vi har udfert undersegelser med vaginalpipetten og fundet en diagnostisk sik-
kerhed, der svarer til den diagnostiske sikkerhed, som andre har fundet ved
anvendelse af selvadministrerbar vaginalpodning. Som det ses af patientafsnit-
tet, er vaginalpipetten imidlertid mindre accepteret end vaginalpodninger og
uriner, og desuden kan leverancesikkerheden for pipetten ikke forventes hgj.
Omkostningerne ved forsendelse af vaginalpipetten ligger pa hojde med urin
og er hgjere end for vaginalpodninger. Anvendelsen af vaginaltamponer til
hjemmetest er kun ringe belyst, men synes ikke at vare bedre end de andre
beskrevne metoder til opsamling af vaginalsekret. Der vil ogsa vere rent prakti-
ske ulemper ved anvendelse af tamponmateriale i laboratoriet.

Med forbehold for de ferre studier er vaginalpodningen siledes det provemate-
riale, som udviser den bedste diagnostiske sikkerhed. Da vaginalpodningen
ogsd ud fra et patientaspekt er acceptabel (se patientafsnit) og fordelagtig ud
fra en organisatorisk/skonomisk synsvinkel (se organisationsafsnit), er det na-
turligt at pege pd dette provemateriale som velegnet. Vaginalpodninger er hidtil
kun undersogt med LCx, Amplicor PCR og TMA.

74.5 Optimalt undersogelsestidspunkt

Undersogelse af personer uden tegn pd infektion, eller hvor undersegelse ikke
af anden 4rsag er indiceret, giver mulighed for at valge det mest optimale
tidspunkt for prevetagning.

Der er lavet undersggelser, som belyser, hvorndr i menstruationscyklus sandsyn-
ligheden for at pavise klamydia er storst, og i hvilken grad hormonelle faktorer
pavirker testens sensitivitet.

Klamydia pavises oftere sent i menstruationscyklus (umiddelbart for neste
menstruation) 133156157, Forklaringen herpé kendes ikke, men kan formentlig

delvis forklares ud fra biologiske forhold.

Et vigtigt forhold er, at ved anvendelse af urin analyseret med LCR eller TMA
findes en lavere detektionsrate sidst i menstruationscyklus'¥1°%157 ligesom
LCR anvendt p3 urin fra gravide har reduceret sensitivitet’?. Det kunne siledes
tyde pa, at LCRs og TMAs sensitivitet bliver hemmet af hormonelle faktorer
i urin. En undersogelse har peget pd, at hemningen ikke ses, hvis proven bestar
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af Vaginalsekret133 . Det md derfor formodes, at hemningen kun er til stede i
urinprever. Det er i flere undersogelser vist, at nedkeling eller frysning af pro-
ver for analyse fjerner hemmende stoffer. Det vides imidlertid ikke, i hvilken
grad dette bedrer den diagnostiske effektivitet' 8100,

Ved undersegelse af kvinder vil det pd grundlag af ovenstdende vere mest
hensigtsmessigt at anbefale provetagning fi dage for forventet menstruation
og at anvende vaginalsekret frem for urinprover.

For mand er problematikken om optimalt undersegelsestidspunkt ikke relevant.

7.5 Egen undersggelse om anvendelse af hjemmetest til
systematisk screening

7.5.1 Projektets formal

Projektets hovedformal var at belyse effekten af at sende tilbud om hjemmetest
direkte ud til 21-23-drige bosiddende i Arhus Amt. Vi ville belyse effekten,
dels hvis testsettet blev tilsendt direkte (gruppe 1), og dels hvis de unge skulle
returnere et postkort for at rekvirere testsettet (gruppe 2). Effektmaélene var
antallet af testede personer og antallet af fundne infektioner.

Desuden onskede vi at finde ud af, om der var faktorer (seksualvaner, sociode-
mografiske faktorer, livsstils-data) som kunne pradikere tilstedeverelsen af in-
fektion i en sddan grad, at en form for selektiv screening kunne erstatte det
universelle screeningstilbud.

7.5.2 Materiale og metode

Projektet”” blev udfert blandt samtlige 21-23-drige mend og kvinder bosid-
dende i Arhus Amt pr. 1. oktober 1997, hvilket var i alt 14.980 mand og
15.459 kvinder. Ved et tilfaldigt computerudtrak fra CPR-registeret blev udta-
get 5000 mand og 4000 kvinder, som derefter blev randomiseret i to lige store
grupper, dvs. 2500 mand og 2000 kvinder i hver gruppe. De resterende 9980
mend og 11.459 kvinder fungerede som kontrolgruppe.

Mand og kvinder i gruppe 1 fik tilsendt et testsat til undersagelse for klamydia
direkte med posten sammen med information om klamydia, mens mand og
kvinder i gruppe 2 fik tilsendt information om klamydia samt et postkort, som
skulle returneres, hvis de enskede et testsat tilsendt.

Alle personer i amtet (bdde gruppe 1, gruppe 2 og kontrolgruppen) kunne
samtidig gore brug af det eksisterende tilbud om at blive testet efter den sed-
vanlige metode ved henvendelse hos egen lege eller pé klinik for seksuelt over-
forbar sygdomme.

Der blev kun sendt ét brev med tilbud om test til personerne i gruppe 1 og
gruppe 2, og der blev séledes ikke anvendt rykkerskrivelse. Vi opfordrede indi-
vider, som aldrig havde haft samleje, til at undlade indsendelse af prove.
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Testszttene bestod for kvindernes vedkommende af en vaginalpipette og for
mendenes vedkommende af et urinproveglas. Proverne skulle tages af den unge
selv efter skriftlig instruktion og indsendes direkte til laboratoriet, hvor de blev
undersogt med TMA teknik. De testede kunne selv valge, hvor svaret skulle
sendes hen. Med et positivt testsvar fulgte skriftlig opfordring om at henvende
sig til en lege for at fi behandling og partneropsporing.

Sammen med svaret pa testen udsendte vi et sporgeskema til deltagerne. Spor-
geskemaet skulle belyse, om det var muligt at definere faktorer (seksuel adferd,
socio-demografiske data, livsstilsdata m.v.), der kunne gore det muligt at identi-
ficere en gruppe af unge med serlig stor risiko for smitte. Dette for at vurdere,
om samme effekt kunne opnds ved kun at undersoge en gruppe af unge med
serlige karakeeristika.

Efter afslutningen af projektet udtog vi tilfeldigt 400 ikke-deltagere (100
mend og 100 kvinder i hver af de to interventionsgrupper) og sendte dem et
sporgeskema til belysning af, hvorfor de ikke havde taget imod screeningstilbu-
det. Formélet med denne »frafaldsanalyse« var, pd basis af &rsagerne til ikke at
lade sig teste, at kunne ansld hyppigheden af infektion blandt ikke-deltagere i
forhold til deltagere. Desuden gnskede vi at vurdere, om det kunne vere rele-
vant at overveje en rykkerskrivelse ved en eventuel implementering af strate-
gien.

7.5.3 Resultater

I tabel 7.3 ses, at i de tre méneder projektet varede, blev i alt 33% af kvinder
i gruppe 1 og 27% af kvinder i gruppe 2 testet for klamydia med hjemmetest.
Til sammenligning var der i kontrolgruppen kun 9% af kvinderne der blev
testet. Selv om flere lod sig teste i gruppe 1, s& blev der fundet samme antal
smittede i gruppe 1 og gruppe 2. (42 i begge grupper, pravalens henholdsvis
6,5% og 8,0%). Da der blev fundet samme antal smittede i sivel gruppe 1
som 2, og da analyse af ikke-deltagere samtidig viste storst accept hos gruppe
2 (85% syntes godt om tilbudet i gruppe 2 mod 78% i gruppe 1), har vi i de
senere beregninger i rapporten valgt at tage udgangspunke i data for gruppe 2.

TABEL 7.3
Antal testede kvinder og fundne infektioner i systematiseret screeningsprojekt for
21-23-arige i Arhus Amt

Gruppe 1 Gruppe 2 Kontrolgruppe
(n=2000) (n=2000) (n=T1495)
Kun testet med hjemmetest 30% 24%
Testet bade med hjemmetest og hos leegen 3% 3%
Kun testet hos leegen 6% 7% 9%
I alt testet i projektperioden 39% 34% 9%
Antal fundne infektioner med hjemmetest 4 4
Hyppighed (praevalens) af infektion 6,5% (42/649) 8,0% (42/526)

Gruppe 1: Direkte udsendelse af testsat. Gruppe 2: Udsendelse af forud frankeret postkort, som skulle returneres, hvis man
onskede testsaet tilsendt.
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Data for meand er anfort i tabel 7.4. Her blev der undersogt 26% af mand i
gruppe 1 mod 16% i gruppe 2 med hjemmetest. Der blev fundet 38 infektio-
ner blandt mend undersagt ved hjemmetest i gruppe 1 (hyppighed af infektion
5,9%) mod 22 infektioner (hyppighed af infektion 5,7%) blandt mand un-
dersogt med hjemmetest i gruppe 2. I kontrolgruppen blev 1% af mandene
undersogt.

TABEL 7.4
Antal testede mand og fundne infektioner i systematiseret screeningsprojekt for
21-23-arige i Arhus Amt

Gruppe 1 Gruppe 2 Kontrolgruppe
(n=2500) (n=2500) (n=9980)
Kun testet med hjemmetest 25% 15%
Testet bade med hjemmetest og hos leegen 1% 1%
Kun testet hos legen 1% 1% 1%
I alt testet i projektperioden 7% 17% 1%
Antal fundne infektioner med hjemmetest 38 0
Hyppighed (praevalens) af infektion 59% (38/647) 57% (22/386)

Gruppe 1: Direkte udsendelse af testsaet. Gruppe 2: Udsendelse af forud frankeret postkort, som skulle returneres, hvis man
onskede testsaet tilsendt.

7.5.4 Selektiv screening — en god idé?

For at vurdere, om det var en god idé kun at tilbyde undersegelse til en gruppe
af unge med serlig stor risiko for klamydia, indsamlede vi information om 37
selvrapporterbare karakteristika for de undersogte.

Ved anvendelse af en multivariat analysemodel fandt vi, at de bedst egnede
kriterier var mere end 3 livstidspartnere, partner med symptomer eller mang-
lende kondombrug ved sidste samleje.

For 95% af de underspgte var mindst ét ud af de tre kriterier for screening til
stede. Ved at screene disse 95% ville vi have fundet alle infektioner. Ved at
anvende mindst to ud af tre kriterier (test blev tilbudt, hvis to vilkérlige kriteri-
er var til stede) skulle 63% af alle screenes for at finde 86% af infektionerne.
Hyvis alle tre kriterier skulle vere til stede samtidig for at tilbyde en test, ville
screening af 18% af de unge have fundet 40% af infektionerne. Konklusionen
bliver, at selektiv screening selv efter de bedst egnede kriterier ikke pa nuvaren-

de tidspunkt kan anbefales.

7.5.5 Arsager til ikke at tage imod tilbud om screening
I frafaldsanalysen (tabel 7.5) var der en samlet svarprocent pa 77.
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'[ABEL 7.5
Arsager til ikke-deltagelse i screeningsprogrammet (n=308). Det var muligt at an-
give mere end en arsag til ikke-deltagelse

® Jeg glemte det 35%
® Jeg var lige blevet undersagt hos legen (<12 mdr. siden) 26%
® Jeg folte mig ikke i risiko 2%
o Jeg foretrak at ga til laegen 16%
¢ Jeg havde ikke lyst 10%
® Jeg har aldrig haft samleje 9%
® Det var for ubehageligt at tage praven 4%
® Jeg var bekymret for testens sikkerhed 3%
® Andre arsager 6%

Der var en del personer, som ikke deltog i programmet, blot fordi de havde
glemt det. Dette kunne gore det relevant at overveje anvendelse af rykkerskri-
velse for at have deltagerprocenten.

Ofte anfores i screeningsprogrammer for f.eks. cancer, at hyppigheden af syg-
dom er storre i frafaldsgruppen end i deltagergruppen. Selv om det naturligvis
ikke er muligt at angive et sikkert estimat for hyppigheden af infektion blandt
ikke-deltagerne i denne undersogelse, kan drsagerne til frafald méske give en
pejling. Blandt personer, som angav, at de aldrig havde haft samleje eller var
blevet underspgt hos leegen for nylig, vil hyppigheden af klamydia vare lavere
end hos personer, som valgte at modtage testtilbud. Dette peger i retning af,
at hyppigheden af klamydia blandt ikke-deltagere er lavere, end den var hos
de undersogte.

7.6 Andres vurderinger af klamydia-screening med hjemmetest

DNA/RNA-amplifikations teknikkerne og non-invasive testmetoder har udvi-
det mulighederne for at tilbyde testning til en storre del af befolkningen. Flere
undersogelser har anvendt tilbud om test med urin/podepind/vaginalpipette
uden for legens konsultationsrum. For at identificere disse undersogelser ud-
forte vi en litteraturgennemgang med en Medline sogning fra 1995 til 2002
pa ordene Chlamydia trachomatis AND (diagnosis OR screening OR testing)
samt gennemgik referencelister og personlige meddelelser for at finde underse-
gelser, hvor selvprovetagning har veret udfert. Inklusionskriteriet var, at det
skulle vere undersogelser, der fokuserede pa anvendelse af non-invasiv testning
uden for traditionel klinik. Der var ingen eksklusionskriterier. I bilaget til dette
kapitel er anfert en kort beskrivelse af disse projekter, og effekten mht. antal
testede og antal fundne infektioner er ligeledes anfort.

Rekrutteringen af individer til projekterne sker pa forskellige méder. Visse pro-
jekter foregir ved, at man pd skoler?>:101 93;162;163
tilbyder en non-invasiv test for klamydia. Tre amerikanske projekter koncentre-
rer sig om grupper af individer, der anses for at vare i hej risiko, og disse

, 1 militerlejre og lignende
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grupper af unge opseges pd gader, veje og lignende og tilbydes en non-invasiv

undersogelse! ©4-16°,

I en tidligere undersogelse'®” har vi forsegt at rekruttere unge til en test ved
at udfere en informationskampagne, hvor unge i alderen 21 til 23 &r kunne
rekvirere et testset via e-mail eller telefonsvarer. Informationskampagnen vare-
de 13 uger og bestod af: 1) en hjemmeside pi internettet, 2) generel informa-
tion til pressen med adskillige artikler i aviser, 3) lokalradioindslag (savel betalte
reklameindslag som nyhedsdekning), 4) indslag i landsdekkende TV, 5) plaka-
ter pad plakatsgjler, i busser og pi cykelbude samt plakater og brochurer pi
uddannelsesinstitutioner, sportssteder og hos praktiserende leger. Informa-
tionskampagnen blev udarbejdet og ledet af Informationskontoret ved Arhus
Amt. I kampagnens forleb blev 183 personer undersegt med hjemmetest, hvil-
ket svarer til ca. 0,6% af den pitenkte mélgruppe. En kampagne som den
udforte synes siledes ikke effektiv, hvis effektmaélet er antallet af personer, som
lader sig undersoge.

168:169 o0 i et hollandsk studie'”’® har man anvendt
databaser hos praktiserende leger til at definere populationer, som efterfolgen-
de tilbydes non-invasiv undersegelse pr. post. I princippet vil disse metoder
blive baseret pa hele populationen, idet alle individer er tilmeldt en almen
praksis. Imidlertid har der vist sig problemer med, at en del af personerne ikke
opdaterer deres adresse hos den praktiserende lege, ndr de flytter, og at dette

betyder en del frafald.

I to engelske projekter

En strategi, som er identisk med den, vi har anvendt i relation til denne MTV-
rapport, er ikke mulig i mange andre lande end Danmark. Det unikke danske
system med registrering i Folkeregisteret gor det muligt at henvende sig pr.
post til en meget stor del af befolkningen med kun et meget ringe frafald
forarsaget af fejlagtigt registrerede adresser. I Danmark vil anvendelse af prakti-
serende legers registre til adressesogning ikke frembyde fordele frem for Folke-
registeret.

I Danmark vil det realistiske alternativ til universel screening vare at indfere
screening pa f.eks. skoler” og i forbindelse med session?®. Fordelene ved disse
alternativer vil vere, at informationsarbejdet er lettere, og at en snak med
kammerater maske kan ege deltagerprocenten ved at oge opmarksomheden pd
problemstillingen. Ulemperne er, at det ofte ikke vil veere de mest hensigtsmaes-
sige aldersgrupper at undersoge. Siledes er mand pa session og i gymnasiet
yngre end mend med den hejeste hyppighed af infektion?>!'°!. Desuden kan
screeningen kun foregd pé det tidspunke, hvor personen er pd det pigzldende
sted. Det vil sige kun én gang, hvis session velges, og kun i den periode,
personen gir pd gymnasiet, hvis gymnasieskoler valges som rekrutteringssted.
Det storste problem er méske, at ved en begransning af prevetilbud til bestem-
te institutioner sikres der ikke lige adgang til sundhed for alle, idet kun de
individer, som befinder sig pd et bestemt sted pd et bestemt tidspunk, vil fi
tilbudt testen.
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77 Hvor ofte skal der tilbydes screening?

Beslutningen om, hvor ofte der skal screenes, ma baseres pd overvejelser om,
hvilke mal man ensker sig ved (gentagelsen af) screeningen.

® Skal man ferst screene igen, ndr der er opndet et vis hyppighed, som ud fra
en omkostningseffektiv betragtning ger det rimeligt at screene igen?

® Eller skal man screene med intervaller, der netop er si korte, at man opnér
et fald i prevalens af infektion og dermed bevager sig mod udryddelse af
infektionen?

® Hoyvis et prevalens/incidensfald gnskes, hvor hurtigt skal det s& gé?

® Hvor lav prevalens kan accepteres i et screeningsprogram (med serligt hen-
blik pa den positive pradiktive verdi). Eller med andre ord, hvis program-
met betyder, at praevalensen (og incidensen) af infektion falder, hvor lenge
skal man blive ved med at screene?

For at vurdere disse sporgsmadl vil det vere relevant at se pé studier, der be-
skriver infektionshyppighed hos tidligere smittede personer, og vurdere de for-
skellige intervaller efter den primeare test.

Vi fulgte populationen af testede i forbindelse med den tidligere beskrevne
screcningsstrategi97 med hjemmetest og tilbed den del af de testede, som havde
klamydia og pé& forhind havde accepteret at blive kontaktet igen, en fornyet
hjemmetest 6 mineder efter den oprindelige screeningstest'’!. Ligeledes blev
en kontrolgruppe af klamydia-negative udvalgt (matchet pa alder, kon og test-
dato), som ogsa fik tilbudt en test 6 maneder efter den oprindelige screenings-
test. Resultaterne fremgdr af tabel 7.6.

TABEL 7.6
Hyppighed af infektion hos personer testede i det postomdelte, systematiske scree-
ningsprojekt 6 maneder senere

Testresultat i screeningsprogram Smittet med klamydia 6 maneder senere
Kvinder (N=156)

Positivt 51% (3/59)

Negativt 10% (1/97)
Mand (n=96)

Positivt 3% (1/32)

Negativt 47% (3/64)

Det ses, at der er lige sd stor hyppighed af infektion hos tidligere smittede som
hos ikke tidligere smittede, og at hyppigheden af infektion ved retestningen
var mellem 1% og 5,1%. Hyppigheden af infektion 24 uger efter det generelle
screeningstilbud var altsd lavere end ved det forste screeningstilbud.

Disse resultater adskiller sig fra andre tidligere publicerede undersogelser. I et
dansk studie fulgte man med regelmessige postfremsendte hjemmetests unge
meand og kvinder diagnosticeret i almen praksis i Ringkebing Amt i en periode
pd 24 uger efter et positivt testsvar'’2. Det viste sig, at 29% af deltagerne fik
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et positivt svar pd et tidspunkt i perioden efter at vare testet negativ. Projektet
tyder pd, at der er behov for fornyet screeningstest, men det kan ikke konklude-
res, hvorndr det skal vere.

En drsag til de forskellige resultater i disse to projekter kan vere dels, at ud-
gangspopulationen var forskellig, idet populationen i almen praksis ma formo-
des at indeholde bl.a. flere patienter med symptomer, og dels, at studiet i
Ringkebing Amt folger patienterne med mange tests i en lengere periode,
hvilket ikke var tilfeldet i vores systematiske screeningsprojekt!”!.

Der findes ogsd andre udenlandske studier'7>17¢, der beskeftiger sig med hyp-
pigheden af recidiv, men disse er beheftet med dels metodologiske problemer
og dels problemer med reproducerbarhed i en dansk population.

Der findes ingen undersggelser, som direkte sammenligner effekten af forskel-
lige screeningsintervaller uanset screeningsstrategi. Der findes siledes ikke no-
get entydigt svar pd, hvor ofte man skal screene. Vi har i de gkonomiske
overvejelser og i overvejelserne om strategiens effeke pa hyppigheden af infek-
tion valgt at legge os fast pa et screeningsinterval pd 1 ar. Dette svarer til de
anbefalinger, som gives i USA'”7, og dette interval har ogs i et tidligere hol-
landsk studie varet anvendt i en simulationsmodel, som viste, at hyppigheden
af infektion kunne falde fra 4,2% til 1,4% i lgbet af 10 4r ved opportunistisk
screening. Andre screenings-intervaller kunne imidlertid overvejes, men dette
er ikke medtaget i denne rapport. I forbindelse med den overvigning, som skal
ledsage en eventuelt implementeret screeningsstrategi, vil der imidlertid kunne
indsamles data, som vil kunne tillade, at det optimale screeningsinterval laben-
de kan vurderes.

7.8 Anvendelse af hjemmetest til partneropsporing

Partneropsporing ved infektion med klamydia er en naturlig del af behandlin-
gen bédde for at mindske risikoen for reinfektion hos index-patienten, men ogsd
for at mindske yderligere smittespredning. Det er siledes naturligt at sammen-
kede diagnostik og partneropsporing. Det vides, at blandt nuverende partnere

til individer smittede med klamydia er mellem 25% og 75% smittede med
klamydia!78-18,

I Danmark ved vi, at der oftest kun udferes partneropsporing af nuvarende
partner og ofte kun med udskrivelse af dobbeltrecept'®, men i et svensk stu-
die'®! var der storre prevalens af infektion blandt tidligere partnere end blandt
nuverende partnere, hvilket understreger vigtigheden af at udfere partnerop-
sporing ud over nuvarende partner.

Hjemmetest kan ogsi anvendes i forbindelse med partneropsporing!®>'%7. Vi
har i to projekter undersogt effekten af at lade partnere til klamydiasmittede
3 mulighed for hjemmetest frem for undersogelse hos legen. Det viste sig, at
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nar hjemmetest blev anvendt i partneropsporingen, blev der undersogt flere
partnere, end hvis partneren skulle gd il lege.

Nedenfor redegpres for resultaterne af den storste og seneste udferte underse-

187

gelse'®’, og som ligger til grund for de data, der senere i rapporten er anvendt

til at forudsige fremtidig sygdomshyppighed.

7.8.1 Formal

Projektets formal var at vise, i hvilket omfang hjemmetest kan bidrage til bed-
ring af partneropsporingen. Effekten af partneropsporing med hjemmetest blev
sammenlignet med en strategi, hvor partnerne skulle henvende sig hos legen
for at blive testet (sedvanlig procedure).

7.8.2 Materiale og metode

Projektet var et multicenterprojekt, hvor i alt fire regioner i Danmark deltog (Ar-
hus, Kebenhavn, Odense og Alborg). I forbindelse med, at testresultatet blev ud-
sendt fra de klinisk mikrobiologiske afdelinger til den praktiserende lege, blev
den praktiserende lge, som havde foretaget testen, bedt om at sperge patienten,
om han/hun ville have tilsendt materiale til inklusion i projektet. Hvis patienten
accepterede, blev han/hun randomiseret til en af to grupper. I begge grupper skul-
le indeks-patienten give pakker til partnere gennem de sidste 12 maneder. I pak-
kerne beregnet til gruppen med hjemmetest var der materiale, si partnerne selv
kunne tage deres prove i hjemmet og sende den til det diagnostiske laboratorium.
I den anden var der materiale, som partneren skulle medbringe til legen, som
herefter tog en test og sendte den til laboratoriet.

7.8.3 Resultater

Tabel 7.7 viser effekten af partneropsporing ved tilbud til partneren om anven-
delse af hjemmetest i forhold til, at partneren blev opfordret til at sege lege
for en test.

TABEL 7.7

Effekten af hjemmetest til partneropsporing for nuvaerende/sidste partner. Tabellen
viser, hvor stor en del af klamydiasmittede, som opnar at fa mindst én partner
undersggt for klamydia. Tallene er baseret pa efficacy-data

Hjemmetest Test hos egen lege
Klamydiasmittede index-kvinder 74% (166/223) 41% (78/19))
Klamydiasmittede index-maend 47% (38/81) 13% (9/67)

Det ses af tabellen, at der er betydeligt flere partnere, der bliver undersegt, hvis
man kan blive testet med hjemmetest, end hvis man skal til leegen for at blive
testet. Den mest oplagte &rsag hertil er, at det er betydeligt nemmere at indsen-
de en prove taget i hjemmet end at skulle til leegen for undersegelse. Det er
imidlertid ogsd muligt, at alene det forhold, at indeks-patienten blot skal af-
levere/sende sende en pakke for at f& meddelt vigtigheden af en klamydiatest,
er lettere for den smittede end at skulle fortelle det med ord. Effekten er
specielt stor, hvis der drejer sig om partnere til klamydiasmittede mend.
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De eksakte tal skal tolkes med et vist forbehold, idet de refererer til effekten
under forudsetning af, at den praktiserende laege inkluderer patienten i pro-
jektet. Der var et serdeles stort frafald grundet leger, som ikke onskede at
inkludere patienter i projektet. De leger, der inkluderede patienter i dette
projeke, var sandsynligvis mere engagerede i problemstillingen, allerede inden
projektet gik i gang, og man kan formentlig ikke forvente helt de samme tal
ved generel implementering i sundhedsvaesenet'®%!8?. Omvendt er det de bed-
ste data, der kan indhentes mhp. at belyse forskellen i den nuvarende praksis
og effekten ved hjemmetest til partneropsporing. Vi har derfor valgt at anvende
disse data som grundlag for de videre beregninger.

Tabellen viser kun effekten pd testning af nuverende/sidste partner, men det
er klart, at ogsd undersogelse af tidligere partnere er vigtig, og effekten pa
tidligere partnere er ogsd betydelig. Vi har lavet denne begrensning her, da
kun disse tal bliver brugt i den efterfolgende matematiske simulationsmodel,
som beregner den fremtidige klamydiahyppighed.

79  Partneropsporing med anvendelse af andre strategier
end hjemmetest

Effekten af partneropsporing med hjemmetest har ikke veret sammenlignet i
andre studier. Det er naturligvis vanskeligt at sammenligne partneropsporing
for klamydia med f.eks. partneropsporing for HIV. Ved sidstnzvnte drejer det
sig om en potentielt farlig sygdom, og de ressourcer, som i dag afsattes til
partneropsporing for HIV i Danmark, er vasentligt hojere end de ressourcer,
som i dag anvendes pa partneropsporing for klamydia. I et nyligt Cochrane

review!??

er effekten af forskellige partneropsporingsstrategier vurderet hos in-
deks-patienter med HIV og andre seksuelt overforte infektioner. De vasentlig-
ste fund var, 1) at der var moderat evidens for, at flere partnere identificeres
og testes, hvis legen involverer sig direkte i at kontakte partnere, end hvis
patienten selv skal sorge for det, og 2) at hvis der gives en personlig ridgivning

af legfolk, opnis der en lille stigning i antallet af partnere, som behandles.

710 Sammenligning af nuvaerende undersagelsesstrategi med
en aldersafgraenset populationsbaseret screening

Undersogelse for klamydia foregir pd nuvarende tidspunkt ved et besog hos
legen.

Klamydiaundersggelsen kan enten foretages pa indikation, dvs. at der er en
serlig grund til undersogelsen, som symptomer hos patienten, forestdende in-
vasivt indgreb via cervikalkanalen (abort, spiraloplegning m.m.) eller kendt/
formodet udsattelse for smitte (partner har klamydia). Det ligger uden for
denne rapports formal at vurdere de fastsatte indikationer for klamydiatestning,
og derfor betragter vi i denne rapport tests pa indikation som nedvendige
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tests, der opretholdes i deres nuvarende form ogsé efter implementering af en
universel screeningsstrategi.

Desuden foregir der i Danmark en del opportunistisk screening i almen prak-
sis, dvs. klamydiaundersegelse af personer (iser kvinder), hvor der ikke er sarlig
grund til at undersege for klamydia, men hvor patienten af anden &rsag er til
undersogelse hos legen'®'. Man kan altsd betragte det siledes, at der allerede
pd nuverende tidspunkt foregdr en slags ‘screeningsstrategic, idet tilsyneladende
raske undersoges, uden at de har symptomer.

De nuverende undersogelsesstrategier har forlebet i en drrekke og har haft den
effeke, at hyppigheden af infektion er stagneret pa et vist niveau'®!. Hvis ikke
disse undersogelser havde fundet sted, ville hyppigheden af infektion have veret
hejere, end den er i dag. Omvendt kan man sige, at hvis der ikke @ndres
strategi, md hyppigheden formodes at forblive pi samme niveau i mange ar ud
i fremtiden.

Ved en aldersafgrenset populationsbaseret screening kunne man forestille sig,
at de opportunistiske screeningstests blev bibeholdt i almen praksis, og at kun
personer, som ikke inden for en given tidsramme var blevet undersogt hos
legen, blev tilbudt klamydiatest inden for rammerne af et populationsbaseret
screeningsprogram (scenario 2). Man kunne ogsa forestille sig, at de opportuni-
stiske screeningstests i almen praksis blev erstattet af testtilbud inden for ram-
merne af den aldersafgrensede populationsbaserede screening. Det vil sige, at
leger herefter kun skulle teste pr. indikation, og at alle andre tests skulle foregd
som en del af strategien (scenario 3).

Disse overvejelser danner grundlag for tre scenarier, som analyseres videre i
denne rapport, og som beskrives nedenfor.

710.1 Tre scenarier

Nedenstiende tabel 7.8 illustrerer de tre scenarier.

TABEL 7.8
Beskrivelse af tre scenarier, som er analyseret i denne MTV-rapport

Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3
Undersogelse pa indikation Undersggelse pa indikation Undersogelse pa indikation
Opportunistisk screening Opportunistisk screening
NY TEKNIK Py TEKNIK

Systematisk screeningstilbud

Systematisk screeningstilbud med hjemmetest

med hjemmetest
Ikke screenet population Ikke screenet population

Ikke screenet population

Scenario 1: Nuvarende teststrategi i det danske sundhedsveesen. Her testes der hos legen bade pr. indikation og i form af
opportunistisk screening.

Scenario 2: Nuvarende teststrategi i det danske sundhedsvaesen. Dette suppleres med aldersafgranset populationsbaseret
screening med hjemmetest.

Scenario 3: Kun test pr. indikation hos egen lage. Alle screeningsundersggelser foretages som led i en aldersafgranset
populationsbaseret screening med hjemmetest.

SCREENING FOR KLAMYDIA MED HJEMMETEST — En medicinsk teknologivurdering

57



58

Forskellen mellem scenario 1 og de ovrige scenarier er altsd, at der bliver fundet
ferre infektioner ved scenario 1, mens antallet af fundne infektioner er identisk
i scenario 2 og scenario 3. Forskellen mellem scenario 2 og scenario 3 er alene,
at der er forskel i organiseringen, og at der dermed kan vere forskel i gko-
nomien. Denne forskel vil blive belyst nermere i gkonomiafsnittet.

Umiddelbart kan scenario 3 synes mere oplagt end scenario 2, men begge disse
scenarier er medtaget, da vi ikke forventer, at scenario 3 umiddelbart kan
implementeres. Det vil kreve tid og ressourcer at @ndre leegernes og patienter-
nes adferd, og derfor ma det i starten formodes, at det mest realistiske scenario
vil vaere scenario 2, som efterhdnden kan narme sig scenario 3, hvis der arbej-
des malrettet med blandt andet at @ndre legeadferd.

710.2 Aldersgrupper som tilbydes screening

Ved overvejelser om, hvilke aldersgrupper, der skal tilbydes screening, ber der pri-
mert tages hensyn til hyppigheden af infektion i de forskellige aldersgrupper.
Hyppigheden af infektion hos individer over 30 ar er under 2%'°!
derfor ikke vare relevant at tilbyde screeningstest til individer over 30 &r. En
formodet hyppighed pa 3-5% hos 25-30-drige gor det rimeligt at overveje
screening, men den endelige beslutning om, hvorvidt der skal screenes i denne

, og det vil

aldersgruppe, mé ses i en samlet vurdering. Her skal det bl.a. overvejes, hvilken
effeke der opnés i forhold til omkostningerne forbundet med at inddrage denne
aldersgruppe samt de forventede storre sociale omkostninger et falsk positivt
resultat vil have for undersogte i etablerede parforhold.

Den nedre aldersgruppe har vi fastsat til 16 &r, fordi pravalensen hos unge
under 16 &r er lav i Danmark, og fordi 16 &r i Danmark betragtes som den
alder, hvor personen bliver behandlingsmeassigt uathengig af foreldrene (frit
legevalg osv.).

I denne rapport har vi derfor valgt at beskaftige os med effekten af de tre
scenarier, hvis det enten valges at tilbyde screening til 16-25-drige, eller det
velges at tilbyde screening til 16-30-drige. Af hensyn til, at mand generelt er
@ldre pd tidspunktet for deres klamydia-infektioner end kvinder, kunne det
overvejes, om der skulle vere forskel pa aldersgrupperne for mand og kvinder.
Dette forhold er imidlertid ikke medtaget i denne rapport. Dette er delvist
betinget af, at en dansk undersogelse af seksualadfeerd har vist, at der sker en
tilnermelse af mand og kvinder hvad angir den seksuelle debut'?'.

71 Forventet effekt af en aldersafgraenset populationsbaseret
screening — en simulationsmodel

7111 Baggrund og formal

Som omutalt i introduktionsafsnittet vil en screeningsstrategi umiddelbart kun-
ne reducere risikoen for at udvikle senfelger, da infektionerne diagnosticeres
og behandles tidligere, end det ellers ville have veret tilfeldet.
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Der vil imidlertid ogsd vare en gevinst i form af lavere hyppighed af infektion
i befolkningen, idet diagnostik og behandling vil give et mindre smittereservoir
i befolkningen. Risikoen for at padrage sig infektionen bliver derved mindre,
og ferre vil blive smittede.

Der er principielt to muligheder for at vurdere fremtidig infektionshyppighed
ved indferelse af screening for klamydia med hjemmetest. Den ene er at
gennemfore en cluster-randomiseret underspgelse pa f.eks. amtsniveau. Denne
undersogelsestype vil kunne give det mest korrekte estimat. Imidlertid er der
en rekke ulemper ved gennemforelsen af en sidan underspgelse. Dels vil kla-
mydiasmitten ikke respektere amtsgrenserne, dels kan der vere etiske problem-
stillinger ved i videnskabeligt projektregi at forholde en gruppe af befolkningen
mulighed for en screening, som har vist sig effektiv.

Den anden mulighed er at anvende en matematisk model til at forudsige,
hvordan infektionshyppigheden vil @ndre sig i takt med implementering af
hjemmetest. Da klamydiasygdommen er en dynamisk proces, og morgenda-
gens situation altid athanger af girsdagens, er det vigtigt, at sidanne modeller
er dynamiske i karakter.

I forbindelse med dette projekt fik vi en enestdende mulighed for at fi danske
adferdsdata og effekedata for hjemmetest bearbejdet i en unik dynamisk kla-
mydiamodel udarbejdet af matematiker Mirjam Kretczhmar, RIVM, Biltho-
ven, Holland. Modellen har taget flere r at udarbejde og er tidligere appliceret
i forbindelse med et hollandsk opportunistisk screeningsprogram og beskrevet

i verdensferende publikationer pd omradet!?%!'%%,

Formalet med simulationsmodellen var at forudsige, hvor stort et fald i prava-
lensen, der kan forventes ved indferelse af screening, hvis der screenes 1 gang
arligt i 10 &r. Desuden onskede vi at sammenligne effekten af strategien, hvis
den appliceres pa to forskellige aldersgrupper, og effekten af programmet, hvis
der samtidig indferes partneropsporing med hjemmetest i stedet for den nuve-
rende partneropsporing med opfordring af partneren til at soge lege.

711.2 Metode

Modellen er en computerbaseret Monte Carlo simulationsmodel der bygger pa
en population bestdende af 500 mand og 500 kvinder pd hvert etirige alders-
trin. I denne population er der defineret tre kategorier af parametre.

En kategori af parametre er seksuel adfeerd med hensyn til varighed af forhold,
hyppighed af samleje, hyppighed af kondombrug i forskellige aldersgrupper,
hyppighed af partnerskift, aldersforskel mellem partnere m.v.. Populationen
bestar dels af personer, som har fast forhold, og dels en gruppe af personer, som
har skiftende partnere. De oprindelige parametre er hentet fra en hollandsk
undersogelse om seksuel adferd, men for at vurdere, om adferdsparametrene
kunne overferes til danske forhold, blev parametrene sammenlignet med de
parametre, som var undersogt i et lignende dansk studie (UNG 99)'%4. Det
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var ikke muligt at sammenligne alle parametre i modellen, da det hollandske
og danske adferdsstudie adskilte sig fra hinanden. Vi fandt imidlertid ikke
holdepunkter for, at der skulle vere forskel i seksuel adfeerd mellem holleendere
og danskere. I tabel 7.9 er anfort de mest centrale antagelser i modellen. Mo-
dellen er udarbejdet med anvendelse af omfattende matematik. En detaljeret
beskrivelse af modellens matematiske grundlag ligger uden for denne rapports
rammer. Serligt interesserede kan fi en detaljeret beskrivelse af modellen og

dens grundlag i folgende to publikationer'?%1%°.
TABEL 7.9
Antagelser anvendt i modelberegningerne
Antagelser relateret til infektionens naturhistorie
Risiko for overfersel af klamydia pr. samleje ol
Andel af asymptomatiske mend 50%, kvinder 70%
Inkubationstid mend 12 dage, kvinder 10 dage
Varighed fra symptomer opstar til patienten er behandlet meend 11 dage, kvinder 14 dage
Helbredelse af mand (pr. dag)
Asymptomatiske (primzrt spontan helbredelse) 0,005
Symptomatiske (primaert helbredelse pga. behandling) 0,03
Helbredelse af kvinder (pr. dag)
Asymptomatiske (primaert spontan helbredelse) 0,0027
Symptomatiske (primert helbredelse pga. behandling) 0,025
Antagelser om parforhold og seksuel adfzerd anvendt i simulationsmodellen™ "
Gennemsnitsvarighed af fast forhold 69 ar
Gennemsnitsvarighed af 'kortere’ forhold 10 dage
Hyppighed af samleje i faste forhold 0,25 pr. dag
Hyppighed af samleje i 'kortere’ forhold 1pr. dag
Antagelser relateret til nuvaerende teststrategi
Testens sensitivitet™'*® 80%
Testens specificitet*'%8 995%
Kvinder
Andel undersagte i alderen 16-25 ar'™ 2%
Antal fundne infektioner (praevalens%)"® 83%
Andelen af fundne infektioner, som medfarer undersagelse af mindst én partner’® 4%
Mznd
Antal undersogte™® 4%
Antal fundne infektioner (praevalens%)"® 257%
Andelen af fundne infektioner, som medfarer undersagelse af mindst én partner’® 13%
Antibiotikaeffekt™™® 95%
Andel af de fundne infektioner, som bliver behandlet 100%
Antagelser relateret til scenario 2+3 (strategi med hjemmetest til screening)
Testens sensitivitet™'*® 80%
Testens specificitet*'%® 995%
Kvinder
Antal undersagte’™™ 47%
Antal fundne infektioner (praevalens%)”” 81%
Andelen af fundne infektioner, som medfarer undersagelse af mindst én partner’® 74%
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TABEL 7.9
Fortsat fra side 62.

Mznd
Antal undersogte”™™" 29%
Antal fundne infektioner (praevalens%)”® 87%
Andelen af fundne infektioner, som medfarer undersagelse af mindst én partner ' 4%
Antibiotikaeffekt™ 95%
Andel af de fundne infektioner, som bliver behandlet?® 95%
Antagelser relateret til risiko for senfelger til udiagnosticeret klamydia-infektion®
Epididymitis (hospitalsindlagte) 1%
Underlivsinfektion (PID) 20%
Underlivsinfektion (PID) behandlet i almen praksis 18%
Underlivsinfektion (PID) behandlet pa hospital 2%
Kroniske underlivssmerter 3%
Kroniske underlivssmerter udredt i almen praksis 29%
Kroniske underlivssmerter udredt pa hospital 01%
Infertilitet 24%
Andelen af infertile, som bliver undersggt for infertilitet 90%
Andelen af infertile, som far lavet IVF 70%
Ektopisk graviditet 15%
Konjunktivitis hos nyfedte, hvis moderen er smittet pa fadselstidspunktet 18%
Pneumoni hos nyfadte, hvis moderen er smittet pa fadselstidspunktet 16%

a. DNA amplifikationsmetoder anvendes i dag stort set over hele landet, og der er ingen forskel pa, om praverne tages af lege og sendes ind,

eller proverne tages af personen selv og sendes ind.

b. Estimaterne er baseret pa de i teksten anferte undersogelser og ekspertudsagn (herunder den forholdsmaessige fordeling mellem almen praksis

og hospital).

En anden kategori af parametre anvendt i modellen er antagelser om infektio-
nens naturhistorie. Der er ikke grund til at tro, at der skulle vere forskel i
infektionens naturhistorie mellem Holland og Danmark, og vi benyttede da
ogsé de tidligere anvendte antagelser. I tabel 7.9 er anfort de centrale antagelser
vedrorende infektionens naturhistorie.

Den sidste kategori af parametre er de forhold, der gor sig geldende i dag mht.
antal undersogte og smittede mend og kvinder i alderen 16-25 r samt effekten
af partneropsporing. Disse data stammer fra en undersogelse af testindikationer
udfort blandt praktiserende lzger i Arhus Amt!®! samt en randomiseret under-
sogelse af partneropsporingseffekt udfert i fire danske amter'®”. Disse data blev
herefter overfort til Mirjam Kretzschmar i Holland, som foretog simulationerne
som nedenfor beskrevet:

Ved udgangspunktet (tiden=0) blev klamydia indfert i den hypotetiske po-
pulation sammen med den bekempelsesstrategi, der foregdr i Danmark i
dag. Efter en arrekke opnds en ligevegt, hvor infektionshyppigheden ikke
leengere endrer sig i hverken op- eller nedadgiende retning. Prevalenserne
ved tiden = 20 &r svarer siledes til den simulerede situation, som vi skulle
have i Danmark i dag, nir vi anvender data som anfert i tabel 7.9. Det
fandtes, at den simulerede praevalens var lig den praevalens, vi kender fra de
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udferte befolkningsundersogelser her i landet. Der er sma variationer i prae-
valensen til tiden = 20 ar for de enkelte simulationer. Dette skyldes tilfel-
dig variation i simulationerne.

Ved tiden=20 4r tenkes indfort screening med hjemmetest 1 gang &rligt kom-
bineret med intensiveret partneropsporing. Effekten sammenlignedes, hvis vi
screenede i aldersgruppen 15-24 ar, og hvis vi screenede i aldersgruppen 15-
29 ar. Derefter s3 vi pd, hvad effekten vil vare, hvis vi kun indferer den intensi-
verede screening og undlader den intensiverede partneropsporing.

711.3 Metodens styrke

Den matematiske models vasentligste fordel er, at den kan sammenligne ef-
fekten af forskellige bekaempelsesstrategier med hensyn til forventet infektions-
hyppighed i fremtiden. Modellens validitet understottes ved at vurdere resulta-
terne, ndr data for klamydiasygdommes naturhistorie samt den akzuelle risi-
koadferd, testaktivitet og infektionshyppighed bearbejdes. Ved inderdde
ligevagt (hvilket sker ved ar 20 i modellen) skal den beregnede pravalens ligge
pd samme niveau som den prevalens, der kendes fra tveersnitsundersogelser.
Hvis den beregnede og den faktiske prevalens stemmer overens, taler det for
en vis validitet af modellen.

7114 Metodens begraensninger

Det faktum, at metoden er en matematisk model, giver visse begrensninger,
ndr resultaterne af simulationerne skal fortolkes. Det antages, at populationens
seksuelle adferd, karakteristika for sygdommen mv. ikke @ndrer sig over tid —
populationens karakteristika er ‘fikserede’ — fordi det er umuligt pd forhdnd at
lave rimelige antagelser om, hvad der sker med disse parametre i fremtiden.
Konklusionerne, som fremkommer pa basis af modellen, er derfor under forud-
setning af, at antagelserne holder.

En anden begransning i vores anvendelse af modellen er, at det var en tidligere
udviklet model, som vi har tilpasset og anvendt i dette MTV-projekt. Eeks.
arbejder modellen med 15- til 24-drige, hvor vi har valgt aldersklassen 16- til
25-arige, og modellen tager kun hejde for partneropsporing af nuvaerende/
sidste partner, mens vi forestiller os, at partneropsporing skal inkludere partnere
gennem de sidste 6-12 mdaneder.

711.5 Resultater

Figurerne 7.2, 7.3, 7.4 og 7.5 viser udvalgte resultater af simulationerne. I alle
figurer er tiden fra ar O til &r 20 det nuverende program i Danmark i den
pagzldende aldersgruppe. Til tiden 20 &r sker der en @ndring i strategi som
beskrevet for den enkelte figur. Y-aksen er hyppighed af infektion i hele grup-
pen af 15-29-arige.

Modellens beregning af infektionshyppigheden ved opndet ligevagt inden ar
20 svarer til, hvad vi opnér i Danmark med den nuverende bekaempelsesstrate-
gi, og hvad vi i fremtiden kan forvente.
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FIGUR 7.2. Hjemmetest til screening suppleret med partneropsporing med hjem-
metest

|—*—15-24 arige —=—15-29 arige |

Hyppighed af infektion (%)

Denne hyppighed er mindre end de hyppigheder, som vi fandt i vores scree-
ningsstudie®”. Dette skyldes, at modellen er baseret pa hele den danske popula-
tion og derfor omfatter sivel deltagere som ikke-deltagere i screeningsstrategi-
en. Sidstnavnte gruppe har jvf. ovenstiende en lavere infektionshyppighed end
deltagerne i screeningsstrategien. Nar der tages hojde for dette, afviger model-
lens beregnede hyppighed ikke fra den forventede hyppighed i den samlede
danske population. Dette understotter validiteten af modellen.

I figur 7.2 implementeres en aldersafgrenset populationsbaseret screening med
hjemmetest suppleret med partneropsporing med hjemmetest. Det ses, at hvis
programmet begranses til at dekke aldersgruppen 15-24-drige, vil hyppighe-
den af infektion falde 3,2% (fra 4,2% ¢l 1,0%) i lebet af 10 &r, og hvis
programmet dekker hele aldersgruppen af 15-29-arige vil hyppigheden af in-
fektion falde 3,5% (fra 3,9% til 0,4%). Det giver altsd ikke et vasentligt yderli-
gere fald i infektionshyppighed at udvide aldersgruppen til ogsi at omfatte
screeningstilbud til de 25-29-drige, — i hvert fald ikke, hvis man regner med

FIGUR 7.3. Screening med hjemmetest uden samtidig at anvende hjemmetest til
partneropsporing

—e— 15-24 arige —=— 15-29 arige

Hyppighed af infektion
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FIGUR 7.4. Screening med hjemmetest hos 15-24-arige med og uden samtidig in-
tensiveret partneropsporing

|+ Saedvanlig partneropsporing —®— Intensiveret parmerupspuringl
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Hyppighed af infektion (%)
n

o
o =

screening i 10 ar. De efterfolgende okonomiske beregninger er derfor primert
udfort for screening af gruppen 16-25-drige.

I figur 7.3 implementeres screeningsstrategien med opretholdelse af den nuve-
rende partneropsporingsstrategi. Ved implementering i gruppen af 16-24-drige
vil hyppigheden af infektion falde 1,2% (fra 4,1% til 2,9%) over 10 &r, og ved
implementering i gruppen af 16-29-arige vil hyppigheden falde 2,0% (fra 3,9
til 1,9%).

Figur 7.4 viser samme sag fra en anden vinkel. Her sammenlignes effekten af
screening af 16-24-arige med hjemmetest, hvis man henholdsvis supplerer med
hjemmetest til partneropsporing eller fortsetter den aktuelle danske partnerop-

FIGUR 7.5. Opretholdelse af nuvaerende screenings-strategi i aldersgruppen 16-29
ar suppleret med intensiveret partneropsporing
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sporingseffektivitet. I lobet af 10 &r falder hyppigheden af infektion ved sed-
vanlig partneropsporing fra 3,7% til 2,0%, mens hyppigheden af infektion
falder til 0,5%, hvis der samtidig indferes intensiveret partneropsporing.

I figur 7.5 ses den effekt det vil have at fortsette med nuvarende strategi
(opportunistisk screening hos legen) med samtidig intensiveret partner-opspo-
ring i aldersgruppen 15-29 &r. Hyppigheden af infektion vil falde 2,2% (fra
3,8% til 1,6%) 1 lgbet af 10 &r.

Det ses altsd, at bedre partneropsporing har en effekt pd hyppigheden af infek-
tion, som svarer til den, der kan opnis ved screening alene (prevalensreduktion
pd ca. 2% over 10 ir), og ved kombination af screening og partneropsporing
opnds sdledes det optimale, nemlig en ubetydelig sygdomshyppighed efter 10
ar. Screening skal siledes identificere de smittede, og partneropsporing skal
bryde smittekeden.

712 Konklusion for teknologien

Forudsztningen for at hjemmetest kan tilbydes er, at der anvendes DNA/RNA
amplifikationsteknik til undersogelserne i laboratoriet. Det mest hensigtsmaes-
sige provemateriale er urin for mand og vaginalpodninger for kvinder. Ved
danske pravalensforhold er den positive prediktive verdi ca. 90%, og den
negative pradiktive verdi tet pd 100%.

Screening er vigtig for at identificere smittede, og partneropsporing en naturlig
del af behandlingen for at bryde smittekeden. Egne undersegelser i randomise-
rede design viser, at ca. 26% af mand og 33% af kvinder vil tage imod tilbud
om screening med hjemmetest. Ved anvendelse af hjemmetest i partneropspo-
ringen i forhold til den nuvarende strategi kan andelen af undersegte partnere
til klamydiasmittede kvinder oges fra 41% til 74%, og andelen af partnere til
klamydiasmittede maend eges fra 13% til 47%.

Andre strategier, hvor hjemmetest tilbydes uden for lzegens konsultation (skoler,
militerlejre), har i visse tilfelde ogsa vist god effeke. Der ligger dog i denne form
for screening vasentlige begrensninger i, at tilbudet kun kan gives til unge, der
befinder sig pd et bestemt sted pa et bestemt tidspunkt. Screeningen bliver siledes
ikke en kontinuerlig proces, og der sikres ikke lige adgang til sundhed for alle.

Der foreligger ingen interventionsforseg, der belyser, hvor ofte det er hensigts-
messigt at screene. Med anvendelse af en fremskrivningsmodel har vi fundet,
at med anvendelse af hjemmetests og et drligt screeningstilbud il alle 16-25-
drige samt intensiveret partneropsporing med hjemmetests vil der kunne opnés
et betragteligt fald i sygdomshyppigheden til under 1% over 10 ir. Som folge
af effekten pd sygdomshyppigheden vil en overvigning af screeningsprogram-
met vere serdeles vigtig til vurdering af, hvor lenge der skal fortszttes, og/
eller om der skal foretages @ndringer i programmet.
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713 Bilag teknologien

Undersogelser med diagnostik for klamydia uden for traditionel klinik

Ref. | Sted Metode til rekruttering af unge Proveopsamlings- | Inkluderedes Deltagerprocent

metode alder og ken

162 | 50 stater i USA Alle kvindelige rekrutter pa forskellige kaserner i First-void urin Kvinder, 79.7% (13.223/16.593)
hele USA alder: gns. 21ar,

range 17-39 ar

164 | Denver, USA Frivillige teenagere opsegte unge bla. pa high-schools | First-void urin Maend, 486 blev testede.
og gadehjorner, i recreation centers og parker. alder: gns. 77,2 dr, | Det er ikke anslaet,
Urinpraver blev opsamlet pa offentlige toiletter, flest sorte ud af hvor stor
bag parkerede biler og lign. en population
Deltagerne fik check pa 5-dollars

165 | San Diego Som ovenfor, - dog ikke angivelse om belgnning for First-void urin Maend, 261 deltog.
deltagelse 85% sorte eller | Ansldet 14% af

hispanic, malgruppen
82%<15 ar

168 | Bristol, England Randomiseret udtraek af 200 patienter (18-45 ar, First-void urin 100 meend + Meend: 52%
tilmeldt en praksis i Bristol fik tilsendt materiale, 100 kvinder, Kvinder: 61%
sa de kunne indsende hjemmetest alder: 18-45 &

161 | New Orleans, USA | Alle elever tilmeldt en offentlig high-school blev tilbudt | First-void urin 2308 maend og | 56%, angivet samlet
test og kunne blive testet, med foraeldrenes tilladelse. 2497 kvinder, for mend og
Tallene her er for screening ferste ar, men tilbudet flest sorte, kvinder
blev gentaget arene efter alder ikke angivet

166 | Melbourne, Prostituerede opsegtes pa gader og hoteller af First-void urin 81 mand og 78%, angivet samlet

Australien sundhedspersonale og anmodet om at lade sig teste for mand, kvinder blev for maend og
tampon for kvinder| spurgt kvinder

169 | London, England | Et randomiseret udtrak af unge tilmeldt tre Mend: 225 meend Meend:
forskellige almen praksis fik tilsendt materiale til first-void urin. (18-35 ar) 36% (80/225)
hjemmetestning Kvinder: 208 kvinder Kvinder:

randomiseret til | (18-25 ar), swab 26%, urin 37%
vaginal swab eller | (randomiseret
first-void urin 50/50)
170 | Amsterdam, Kvinder og mand tilmeldt 16 udvalgte praksis fik First-void urin 5714 kvinder og | 51% af kvinderne
Holland tilsendt brev med materiale til at opsamle og indsende 5791 mand, 33% af mendene
en prove direkte til laboratoriet alder: 15-40 &
93 | Danmark Unge mand pa session First-void urin Mand, alder: 571%
17-32 ar
(median 18 ar)

95 | Danmark Maend og kvinder indskrevet pa gymnasieskoler i First-void urin 2884 maend og | Maend: 15%
Arhus Amt og vaginal-pipette | 2603 kvinder Kvinder: 34%

167 | Danmark Alle 21-23-4rige bosiddende i Arhus Amt blev i en First-void urin N9 kvinder og | Anslaet:
informationskampagne opfordret til at rekvirere et for mend og 64 maend, 04% af maend og
testset, enten pr. telefonsvarer eller over internettet vaginal pipette alder 21-23 ar 0,8% af kvinder

for kvinder i malgruppen

163 | South Carolina Nystartede mandlige rekrutter First-void urin 2971 mand, 76,5%

alder: gns. 20,6 ar
range 17-35 ar
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8 Etiske aspekter
81 Indledning

Screening som begreb er sd etableret i sundhedsvasenets daglige sprog, at dets
definitoriske grundlag, herunder dets etymologi, er ukendt for mange. Endda
kan begrebet i disse I'T-tider opfattes som knyttet til en slags skeermfremstilling
af patientdata, hvor det i virkeligheden er en metafor for harpning af fx grus,
dvs. sortering i en roterende tromle med systematisk tiltagende hulstorrelser,
sd materialet kan deles i undergrupper efter karakeeristika, i virkeligheden en-
keltelementernes diameter.

Denne sproglige uddybning er taget med, fordi den ogsd er vasentlig for vurde-
ringen af en screenings etiske aspekter. Ved gengs screening viderefores harp-
nings-metaforen nemlig sd langt, at materialet — dvs. patienter eller symptom-
frie personer — moder pa screeningsstedet og leverer materialet og informa-
tionerne til screeningen. Ved hjemmescreening derimod samles provematerialet
og informationerne af personen selv, og resten klares pr. postforsendelse, dvs.
deltageren fir en mere ligevardig rolle, fordi motivation omsat til handling er
uathengig af eventuel institutions- eller professionspres og dermed er baseret
pd et meget frit, informeret samtykke.

8.2 Juridiske og kliniske aldersgraenser

P4 en lang rekke omrider er sundhedsvasenets mgde med enkeltindivider og
de opdukkende interventionsmuligheder reguleret juridisk, bl.a. ved hjelp af
alderen som grense. Som hovedprincip gelder her, at attendrsgreensen er be-
stemmende for, om en person har ret til selv at tage stilling til sundhedsfaglige
interventioner, fra diagnostik over behandling og til forebyggelse. Med andre
ord, personer under atten ir vil, atter som hovedprincip, vere athaengig af et
foreldre- eller vergesamtykke. Der er dog undtagelser inden for sider af unges
privadiv, fx vedr. adgang til antikonception, hvor ogsd en etisk begrundet og
legalt etableret ret til respekteret fortrolighed suspenderer foraldremyndighe-

dens rekkevidde.

Ved en analogi til disse allerede etablerede, dispenserende ordninger mé siledes
etisk set ogsd etablering af en diskret hjemmescreeningsordning over for en
seksuelt overfort infektion vare acceptabel pd betingelse af, at ogsé et par sup-
plerende forudsztninger, som illustrerer den tette sammenkobling mellem evi-
densbaseret viden og etik, er opfyldt.
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8.3 De supplerende forudsaetninger

Den forste af disse forudsztninger for en individstyret, decentral provetagning
som led i en screeningsstrategi er, at strategien omfatter en sygdom, som i et
storre antal tilfelde er symptomfri eller meget symptomfattig. Denne betingelse
er for klamydiasmitten og dens folger for personen klart opfyldt.

Den anden betingelse er, at screeningens diagnostiske resultater nar tet pd
entydighed, dvs. at antallet af falsk positive og falsk negative resultater er meget
lave. Ogsd denne forudsetning synes i det foreliggende tilfzlde klart opfyldt.

Det tredje krav til screeningens etiske kvalitet er, at der foreligger en tilstand,
hvis senfolger er alvorlige for en storre del af malgruppen — igen et klart opfyldt
krav.

Og endelig er den fjerde forudsetning, at der for de positive tilfelde bestdr en
effektiv behandlingsintervention, hvilket ogsd er tilfeldet ved hjemmescreening
for klamydia-infektioner.

84 De fordelingsetiske perspektiver

Sundhedspolitik har den sundhedsokonomiske dimension, der sammenfattes
under overbegrebet fordelingsetikken, som igen hviler pa den kendsgerning, at
vi selv i et sd velhavende land som Danmark har flere begrundede interven-
tionsmuligheder, end vi har ressourcer til. Der er dog her alene tenkt pd gko-
nomiske muligheder, hvor der pd andre omrider af fordelingsetikken kan op-
treede begreensninger i fx antallet af organer til transplantation eller i antallet
af specialkompetente personer i landet.

Niér det gelder screening, kommer det fordelingsetiske dilemma ogsé ind i
Danmark, hvor antallet af igangverende og foresldede screeninger flere gange
har udlest fordelingsetiske dilemmaer, som »at vi ikke har rid dl det heleg,
eller »ét opsporet tilfelde koster alt for meget«. Og det gelder, selv om de
medmenneskelige begrundelser virker sterkt og kan fore til ubehagelige af-
vejninger af, hvad et menneskeliv er verd i tdlfelde af livsreddende indsatser,
selv hvor antallet af reddede liv er beskedent.

I tilfzeldet hjemmescreening for klamydia-infektion i en risikogruppe som sek-
suelt aktive unge mennesker, hos hvem »myten om egen usérlighed« ofte kul-
minerer, er der ikke tale om liv-ded for de smittede, men nok for gnsket
nyskabt liv senere, ndr trangen til etablering af familie via foraldreskab melder
sig. Her vil de hgje cifre for sterilitet ved ikke-erkendt, og dermed ubehandlet,
klamydia-infektion ogsd skulle inddrages i det fordelingsetiske langtidsperspek-
tiv. I privat regi koster et enkelt forseg med hejteknologisk behandling af ufri-
villig barnlgshed 10.000-20.000 kroner. Dvs. at de tre behandlingsforseg, som
i det offentlige sundhedsvesen er vederlagsfrie, reprasenterer en vasentlig ud-
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gift for samfundet, da der er tale om behandlinger med en betydelig udbredel-
se, sdledes i 1999 knap 9.000 sidanne forseg i alt. Der ligger dermed ogsd en
potentiel fordelingsetisk gevinst ved ivarksattelse af en hjemmescreening for
urogenital klamydia-infektion, forudsat at der tilvejebringes sundhedsekono-
miske informationer om denne hjemmescreeningspris pr. undersogelse, pris pr.
diagnosticeret tilfelde, og endelig at de primere resultater er holdbare i forbin-
delse med en lgbende opfolgning.

8.5 Menneskesyn og nationale ikke-materielle vaerdier

Ikke kun materielle verdier kan indgd i en fordelingsetisk vurdering. Ogsd
kvalitative verdianalyser har en tilbgjelighed til at blive inddraget ved kombi-
nation af juridisk lavalder og fx seksualsferen. Vil en indferelse af foreldreuaf-
hengig hjemmescreening for en seksuelt overfort sygdom hos unge ikke kunne
virke som en opmuntring til promiskuid adferd ved en slags offentlig anerken-
delse af adferdens eksistens? Sidanne sporgsmal kan tenkes at dukke op, som
de har gjort det i forbindelse med adgangen for personer under atten ar til
uathengigt af foreldrene at fi recept pd antikonceptionelle midler, pa linje
med andre sider af seksuallivet.

Hvis preemisserne for en demokratisk sundhedspolitik ikke er en maskeret mo-
raliseren, fx pd seksualomradet, men derimod at hjelpe flest muligt il at opnd
helbredsmssige forudsetninger for livsudfoldelse, ogsa seksualliv og familieliv,
er det sveert at se hjemmescreening for klamydia-infektion som andet end et
af de mulige skridt pd denne vej parallelt med den lgbende oplysning, som
screening og andre samfundsprojicerede forskningsprogrammer rummer mulig-
hed for i form af en vigtig tillegsgevinst.

8.6 Videnskabelig evidens og etisk analyse som politiske afsaet

Det folger af ovenstdende, at beslutningen om at indfere hjemmescreening for
klamydia i de udsatte ungdomsérgange skal treeffes politisk i en afvejning over
for andre screeninger og over for indferelse af allerede i udlandet evidensbasere-
de, nye interventioner i det danske sundhedsvesen.

Som grundlag for sidanne vanskelige valg tjener detaljerede og troverdige pre-
misser, spendende over psykologisk accept i malgruppen, praktisk gennemfo-
relse, resultatpalidelighed, omkostninger og endelig overordnede etiske ana-
lyser.

Inden for dette spektrum synes den konkrete problemstilling at vare belyst og
dermed vere tilgengelig for en kvalificeret, sundhedsgkonomisk og —politisk
beslutning.
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9 Patienten
91 Indledning

Formalet med dette kapitel er at gennemgé den betydning, det kan have for
den enkelte at fi tilbud om screening for klamydia, beslutte sig for at deltage
eller ikke deltage i screeningen og at f3 tilsendt et svar pa klamydia-test direkte
med posten. Gennemgangen af problemstillingerne baseres dels pa WHO’s
kriterier for'?®, hvad der skal vare taget stilling til for implementering af et
screeningsprogram, dels pd tilgengelig litteratur om cancer-screening og dels
pd egne underspgelser. Der er lagt stor vaegt pa egne undersogelser, idet der
kun er publiceret ganske fi studier, der beskeftiger sig med patientperspektivet
ved screening for klamydia.

9.2 Risici ved screening

9.2.1 Problemer ved screeningsprogrammer generelt
Kritikere af cancer-screening har pdpeget, at generel opmarksomhed omkring

197 kunne fore til angst

en sygdom, fx i forbindelse med et screeningsprogram
for sygdom. Andre undersogelser har imidlertid ikke kunnet genfinde det-
28199 Det er ogsé papeget, at alene sundhedsvasenets uopfordrede henven-
delse til malgruppen med tilbud om deltagelse i screeningsprogrammet kan
fore til angst for sygdom?°%?°!. T en gennemgang af litteraturen om screening
for mammacancer, har der dog ikke kunnet vises signifikante, psykologiske
folger af screening', og i en metaanalyse af psykologiske konsekvenser ved
screening for andre alvorlige sygdomme end cancer?*? fandtes det, at de psyko-
logiske konsekvenser kun var af kort varighed. Der har ogsd varet opmarksom-
hed omkring, hvorvidt gentagne tilbud om screening for forskellige sygdomme
kunne fore til en opfattelse af ikke selv at kunne vurdere, om man er syg eller
rask?0%:293 Dette kunne fore til en storre belastning af sundhedsveesenet, idet
befolkningen foler, at de skal til ‘helbreds-check’ med jevne mellemrum for at
f3 konstateret, at de er raske. Det har dog ikke varet muligt at finde viden-
skabelig evidens for, at det skulle forholde sig sddan.

Psykologiske problemer relateret til screening for kroniske eller dedelige syg-
domme ma3 forventes at vare af en anden karakter end screening for en ikke
kronisk, ikke dedelig seksuelt overforbar sygdom som klamydia. Kun enkelte
artikler har tidligere beskaftiget sig med problemer ved screening for ikke de-

204205 o9 et enkelt kvalitativt studie har
206

delige seksuelt overforbare sygdomme
beskaftiget sig med psykologiske konsekvenser af screening for klamydia
Dette studie vil senere blive omtalt i detaljer.

9.2.2 Fysiske risici ved klamydiascreening
De fysiske risici ved testning for klamydia med hjemmetest mé anses for at
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vere minimale. Potentielle risici omfatter mekanisk skade pé slimhinder eller
organer eller infektion som felge af provetagningen. Vi har imidlertid ikke haft
rapportering om hverken mekanisk skade eller infektioner relateret til selvpre-
vetagning i de projekter, vi hidtil har gennemﬂart122 95:97;167:185 og som har
omfattet testning af over 2000 kvinder.

Allergisk reaktion pa antibiotika til behandling af klamydia forekommer serde-
les sjeldent og er oftest af beskeden og selvlimiterende natur. Der findes for-
skellige behandlingsalternativer, og for at undgd en evt. allergisk reaktion ber
behandling varetages af en lege, som kan vurdere patientens tidligere allergiske
reaktioner. Det vil derfor ikke vere fagligt forsvarligt at fremsende behandling
til klamydia-smittede individer uden forudgdende legekontakt.

9.2.3 Risici relateret til test-svar

Nér et individ bliver testet for tilstedeverelsen af en sygdom, forventer ved-
kommende, at svaret er korreke, altsd at der gives et fuldstendigt sikkert svar
pd, om man er syg eller ¢j. Dette er dog aldrig tilfeldet, og den fuldstendig
sikre test-metode findes ikke. Dette problem er til stede ved en hvilken som
helst form for undersogelse i sundhedsvasenet og er altsd ikke specielt relateret
til test for klamydia.

Ved svar pd en prove kan man enten fi et positivt test-svar (besked pa at man
er syg) eller et negativt test-svar (besked pd at man er rask). Test-svaret kan
vere enten sandt eller falsk. For at forstd omfanget af problemer relateret til
falske test-svar md man kende sandsynligheden for, at et positivt svar er hen-
holdsvis sandt positivt (positiv prediktiv verdi) og falsk positivt og kende
sandsynligheden for, at et negativt svar er henholdsvis sandt negativt (negativ
praediktiv verdi) og falsk negativt.

Disse sandsynligheder kan udregnes ud fra viden om testens diagnostiske evner
og hyppigheden af infektion i den undersogte befolkning. Klamydia-testens
diagnostiske evne (ved anvendelse af gen-amplifikations metoder) forventes
minimum at vare en sensitivitet pd 90% og en specificitet pd 99% (tabel
7.2). I mange laboratorier vil man yderligere soge at ege specificiteten ved en
konfirmatorisk test af alle positive provesvar, men i det folgende er disse mest
kritiske tal anvendt til beskrivelse af betydningen af testningen for de deltagen-
de unge. Hyppigheden af infektion, nir man screener for klamydia med hjem-
metest, er 6-8%. For detaljer om, hvordan udregningerne foregir, henvises til
bilaget til dette kapitel samt til en detaljeret dansk artikel om emnet*”.

Tabel 9.1 angiver sandsynligheden for, at en positiv test er henholdsvis sandt
eller falsk positiv, og tabel 9.2 angiver sandsynligheden for, at en negativ
test er henholdsvis sandt eller falsk negativ ud fra de ovenfor angivne para-
metre.

Desuden anfores de fordele og/eller ulemper, der kan vere for patienterne i de
pageldende kategorier.
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TABEL 9.1
Positiv praediktiv veerdi ved screening for klamydia med hjemmetest

Syg Rask | alt
Sandt-positive (Positiv praediktiv vaerdi) Falsk positive 100%
89% af test-positive har klamydia. 11% af test-positive har ikke klamydia.
% Fordele: Bliver behandlet for infektionen og Fordele: Ingen. Evt. oget kendskab til klamydia
= mindsker risikoen for at fa folger. og forebyggelse af denne.
. Ulemper: Behandling med antibiotikum uden
grund. Unadig bekymring (angst, stigmatisering,
problemer i forhold til fast partner).
TABEL 9.2
Negativ pradiktiv veerdi ved screening for klamydia med hjemmetest
Syg Rask I alt
Falsk negative Sandt negative (negativ praediktiv veerdi) 100%

Test negativ

1% af test-negative har klamydia.
Fordele: Ingen.

Ulemper: Falsk sikkerheds-falelse. Bliver ikke
behandlet for sin infektion og bliver derfor
fortsat smittespreder uden at vide det. Bliver
maske uopmeerksom pa tegn pa klamydia og
udsaetter derfor leegebesag under henvisning

99% af test-negative har ikke klamydia.

Fordele: Far konstateret, at man ikke er syg, og
bliver beroliget.

Ulemper: Folelse af «sikkerheds, som kan fare
til mindre opmerksomhed omkring brug af
kondom, begraenset antal seksualpartnere
ollign.

til lige at veere testet.

Ved screening for ikke-infektigse sygdomme er der ingen fordele for de perso-
ner, som ikke deltager i screeningen. Sidan forholder det sig ikke ved screening
for smitsomme sygdomme. Da vil hele »risiko«-populationen (det vil primeert
sige unge seksuelt aktive mennesker) forventes at have fordel af strategien, da
effektiv screening og behandling vil resultere i fald i sygdomshyppigheden.
Ikke-deltagere vil altsd opnd den fordel, at de som folge af strategien vil fi en
fremtidig lavere risiko for at pddrage sig en klamydia-infektion.

Af samme grund har vi i dette afsnit heller ikke taget hejde for ‘overbehand-
ling. Dette udtryk anvendes ved vurdering af screeningsprogrammer, nir
‘sandt’ positive behandles, uden at det med sikkerhed kan afklares, om den
pigeldende vil fi gavn af behandling. Ved screening for livmoderhalskraft
behandles f.eks. forstadier til livmoderhalskraft, selv om det ikke vides, om det
enkelte tilflde ville have udviklet sig til cancer. Analogt hertil ved vi ikke, om
en klamydia-smittet patient, der behandles som folge af positiv test pavist ved
screening, netop ogsd vil vare den person, som undgér f.eks. barnleshed.

Da screening for klamydia sandsynligvis vil fere til, at hyppigheden for infek-
tion falder, er det vasentligt at veere opmaerksom pd, at de praediktive verdier
rykker sig i ’uheldig’ retning, efterhinden som dette sker. Hvis hyppigheden
sdledes falder til 1%, vil den positive prediktive verdi vere under 50% (se
Bilag 9), og over halvdelen af de klamydiapositive vil vare falsk positive. Der
vil siledes, efterhinden som sygdomshyppigheden aftager, vare betydeligt flere
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ulemper forbundet med testningen end pa nuvarende tidspunkt, og screening-
ens form mé derfor genovervejes.

Risikoen for falske svar ber fore til, at afgivelse af test-svar i en screeningsstrate-
gi ledsages af information om, at sdvel et positivt test-svar som et negativt test-
svar kan vere forkert, og at man til stadighed skal vere opmarksom pé tegn
pa sygdom.

93 Egne underspgelser

9.3.1 Accept af tilbud om test for klamydia

Analysen af ikke-deltagere i det postomdelte screenings-projeke er tidligere om-
talt i afsnittet om teknologien. I denne analyse udtog vi i alt 400 ikke-deltagere
i underspgelsen og bad dem om at svare pd et sporgeskema. De blev blandt
andet spurgt om, hvad de syntes om at modtaget tilbudet om klamydia-test
direkte med posten. Svarene fremgar af tabel 9.3.

TABEL 9.3
Ikke-deltagere i screeningsundersggelsen’” blev bedt om at svare pa spergsmalet:
Er det en god idé at sende et tilbud om test for klamydia direkte til folk?

Kvinder Maend | alt
Ja 82% (128/157) 84% (127/15) 82% (255/308)
Nej 8% (3/157) 5% (8/15) 7% (21/308)
Ved ikke 9% (14/157) 9% (14/15) 9% (28/308)
Ikke svaret 1% (2/157) 1% (2/151) 1% (4/308)
Lalt (N) 100% 100% 100%

Det ses, at langt de fleste af ikke-deltagerne syntes, at tilbud om test for klamy-
dia med hjemmetest er en god idé.

9.3.2 Accept af henvendelse i relation til religiost og

etnisk tilhorsforhold
Baggrund og formal
I forbindelse med frafaldsanalysen i screeningsprojektet blev det klart, at der
var enkelte, som opfattede det som et problem at fi tilsendt et tilbud om
screening for klamydia direkte med posten, og som absolut ikke gnskede at
modtage et sidant tilbud. Nogle angav, at religiost tilhersforhold var arsagen
til deres skepsis. Der kunne derfor vare dele af landet, hvor dette problem var
storre end i Arhus Amt. De personer, som vi ikke har oplysninger om fra
undersogelsen, kunne ogsd meget vel udgere en gruppe af personer, som det
er svaert at fi i tale, medmindre der gores en serlig indsats, eller som i serlig
grad reagerer negativt pa screeningstilbud.

Vi enskede derfor at belyse, om der kunne vare grupper — med serligt religiost
eller etnisk tilhorsforhold — hvor der kunne vare szrlige problemer forbundet
med en screeningsstrategi, og hvor der kunne gores en ekstra indsats for in-
formation.
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Materiale og metode
I undersogelsen blev inkluderet 18-25-drige mand og kvinder, som blev udta-
get tilfeldigt via CPR-registeret. De inkluderede opfyldte ét ud af fire kriterier:

1) Bosiddende i den kommune i Danmark med den storste andel af medlem-
mer af folkekirken (Videbzk).

2) Bosiddende i den kommune i Danmark med den mindste andel af medlem-
mer af folkekirken (Albertslund).

3) Begge foraldre fodt i muslimsk land (Afghanistan, Albanien, Algeriet, Bos-
nien, Irak, Iran, Jordan, Libanon, Marokko, Pakistan, Somalia, Sudan, Syri-
en, Tyrkiet, Agypten).

4) Begge foreldre fodt i katolsk land (Chile, Cuba, Grakenland, Peru, Polen,
Rumenien, Uganda, Gambia, Makedonien, Litauen, Brasilien, Frankrig,
Italien, Jugoslavien).

Undersogelsen blev gennemfort som en telefon-interview undersegelse, hvortil
der blev udarbejdet et kort sporgeskema til at belyse formélet. Der blev stillet
sporgsmél om indstilling til at modtage et tilbud om test med hjemmetest
direkte med posten, om man kunne forestille sig at deltage i et screeningspro-
gram, om man ville foretrekke selv at rekvirere testsettet, og hvor man ville
onske, at test-svaret blev sendt hen.

Resultater
Resultaterne fremgar af tabel 9.4.

TABEL 9.4

Resultater af undersggelse omhandlende religizs baggrund og accept af klamydi-
atest. Af tabellen fremgar, hvor stor en andel af personer i hver af de fire grupper,
der svarer bekraftende pa hvert udsagn

Videbaek Albertslund Foraldre fodt i | Foraldre fodt i
(n=179) (n=140) muslimsk land katolsk land
(n=126) (n=91)
Ved hvad klamydia er 73% (131/179) 90% (126/140) 48% (44/91) 83% (104/126)
Synes godt om ideen med direkte 63% (12/179) 64% (90/140) 47% [43/9)) 60% (75/126)
udsendelse af tilbud
Vil have intention om at deltage 69% (12/179) | 74%(04/140) | 3% (48/9) | 67% (84/me)
i screeningen
Vil hellere sely bestille test szt 60% (107/179) | 66% (92/149) 61% (55/9) 64% (81/126)

Der var en del af de unge i alle grupper, der ikke vidste, hvad klamydia var.
Dette tyder pd, at der generelt er behov for information i forbindelse med et
evt. screeningstilbud med posten. Der var flere i Albertslund, som angav at
have en viden om sygdommen end i de @vrige grupper, men det skal understre-
ges, at sporgsmalet var selvrapporteret (uden test for, hvad de unge rent faktisk
vidste), hvilket kan give en usikkerhed pi estimatets storrelse.

Storstedelen af unge i alle grupper syntes godt om ideen og havde intention
om at deltage. Deltagerprocenten i vores screeningsundersogelse’” var dog bety-
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deligt lavere end det, man kunne forvente, hvis personer i telefonundersegelsen
efterlevede deres intentioner om at deltage. Denne forskel kan skyldes, at der
var en stor del af ikke-deltagerne i screeningsundersagelsen®’, der blot havde
glemt at indsende en test, og dette kan igen tyde pd, at en rykkerskrivelse
mdske kunne have en effekt pa deltagerprocenten.

Sterstedelen af unge angav ogsd hellere at ville bestille testsettet selv end at
modtage dette med posten. Denne information ber dog sammenholdes med
et tidligere projekt, hvor der i en informations-kampagne blev oplyst om, at
man kunne rekvirere et testsat via telefonsvarer og via internettet '*”. Kun fi
promille af mélgruppen rekvirerede et testszt i en periode pd 11 uger.

Personer med muslimsk oprindelsesland angav at have mindre viden om kla-
mydia, syntes darligere om tilbud direkte med posten og havde ferre intentio-
ner om at indsende en test end alle de ovrige adspurgte grupper. Det var
yderligere sddan, at kvinder fra muslimsk oprindelsesland havde mindre viden
om klamydia end mand fra muslimsk oprindelsesland (data ikke vist). Dette
kunne tyde pd, at der i denne gruppe er et storre behov for oplysning om
klamydia i det hele taget, og at der ogsa i forbindelse med en screeningsstrategi
vil vere et ekstra behov for information og rddgivning til denne gruppe.

9.3.3 Accept af testmetoder for kvinder

Der er tre mulige proveopsamlingsmetoder for kvinder: Urin-prove, vaginal
pipette og selvadministrerbar podepind. Deres diagnostiske pélidelighed er an-
fort i tabel 7.2. Det fandtes, at urin er en mindre pélidelig undersagelsesmetode
end pipette og podepind. Valg af metode vil imidlertid ogsd athenge af delta-
gernes acceptabilitet af metoden, da det kan have indflydelse p& andelen, der
onsker at deltage.

Beskrivelse af testmetoder

Urinpreve — Urinproven tages om morgenen i forbindelse med den forste
vandladning. Den allerforste strile lades direkte ned i urinpreveglasset. Urin-
proveglasset indsendes i en transportbeholder.

Vaginalpipette prove — Pipetten bestir af en beholder med vand og et tyndt
ror med en lille prop. Proppen fjernes, og den tynde ende af pipetten fores ca.
5 cm ind i skeden. Ved et tryk p& beholderen spules saltvandet ind i skeden.
Ved at slippe trykket p& beholderen suges s& meget vaeske som muligt tilbage i
beholderen igen. Proppen sattes pa igen, og pipetten indsendes i en transport-

beholder.

Prove opsamlet med podepind — Szttet bestir af et hylster med en podepind.
Podepinden fores ca. 2 cm. ind i skeden og drejes ca. tre gange rundt, inden
den tages ud igen. Podepinden legges tilbage i hylsteret og indsendes i dette.
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9.3.4 Egen undersagelse om accept af metoder

Formal

Formalet med undersogelsen var at finde frem til kvindernes subjektive vurde-
ring af de ovenfor beskrevne metoder til testning.

Materiale og metode

Undersogelsen udgik primart fra ‘Arhus Amts center for seksuel sundhed og
forebyggelse af seksuelt overforte sygdomme og ugnsket graviditet' — i daglig
tale Lysthuset. Herfra blev der gjort opmarksom pd projektet, hvor man
kunne fi udleveret testset til undersogelse for klamydia, hvis man var kvin-
de mellem 18 og 30 ar og henvendte sig personligt. Der blev ogsé i forbin-
delse med 1. maj arrangement og Arhus festuge aktivt opsegt unge til delta-
gelse i projektet.

Hver kvinde fik udleveret et testszt, som bestod af urinproveglas, vaginalpipet-
te, selvadministrerbar podepind og et sporgeskema. I sporgeskemaet skulle den
unge angive pd en skala fra 1 til 6, hvor ubehagelig metoden var. Tallet 1 skulle
angives, hvis testmetoden slet ikke var ubehagelig, mens 6 skulle angives, hvis
det var meget ubehageligt. Den unge indsendte provesattet til Klinisk Mikro-
biologisk afdeling, Arhus Kommunehospital, som analyserede preverne og
sendte den testede et svar pd klamydia-testen.

Resultater
I alt indsendte 63 kvinder prover i projektet. Deres vurdering af preveop-
samlingsmetoderne fremgr af tabel 9.5.

TABEL 9.5
Vurdering af preveopsamlingsmetoder hos 63 18-30-arige kvinder

N=63 1 2 3 4 5 6 Ikke taget
Urinprove % 13% 8% 5% 3% 0 0
Podepind 46% 2% 13% 3% % 2% 3%
Vaginalpipette 30% 24% 1% 10% 6% 3% 6%

1=slet ikke ubehageligt. 6=meget ubehageligt. Ikke taget=praven ikke taget, fordi det var for ubehageligt.

Der er mindst ubehag ved urinprevetagningen, mens ubehaget stiger ved an-
vendelse af podepind og er storst ved anvendelse af vaginal pipette. Den samme
tendens gor sig geldende med hensyn til, hvor mange der undlader at indsende
proven, fordi de pa forhdnd synes, at det ser for ubehageligt ud. Som tidligere
anfort frembyder den vaginale podepind imidlertid diagnostiske fordele frem
for urin.

9.3.5 Andre data om testmetoders acceptabilitet

Den netop beskrevne undersogelse er den eneste, der sammenligner mere end
to preveopsamlingsmetoder med hinanden. Andre undersogelser, som er be-
skrevet nedenfor, sammenligner urinpreve med enten podepind eller vaginal
pipette.
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Der er publiceret et randomiseret studie!®®, der sammenligner deltagerprocen-
ten blandt 18-30-drige kvinder, som fik tilsendt et tilbud om screenings-test
med urinpreve, med kvinder, som fik tilbudt screenings-test med selvadmini-
strerbar podepind. Det samlede antal inviterede var 208 kvinder. Der var 47%
af kvinder med tilbud om urinpreve, der deltog, hvilket var signifikant flere
(p=0,05) end de 32%, der deltog i gruppen af kvinder med tilbud om testning
med selvadministrerbar podepind.

[ tidligere omtalte frafaldsanalyse®” fandt vi, at 4,1% angav ubehagelig testme-
tode som drsag til, at de ikke onskede at acceptere testtilbudet. Der var flere
kvinder end mend, som havde den opfattelse. Kvinderne skulle testes med en
vaginalpipette og mandene med en urinprove.

I et tidligere projekt”, hvor alle gymnasieelever pi alle 17 gymnasieskoler i
Arhus Amt fik tilbud om test med hjemmetest, spurgte vi om de unge kvinders
opfattelse af urinprove sammenlignet med vaginalpipette (tabel 9.6).

TABEL 9.6
Spergsmal til kvindelige gymnasieelever, som blev testet med urinpreve og vaginal-
pipette: Var det ubehageligt at skulle tage preven?

N=833 Nej Lidt Noget Meget
Urinprove 75% 17% 3% 1%
Vaginalpipette 43% 38% % 4%

94 Test-svarets betydning for den testede

9.4.1 Baggrund og formal

Betydningen af test-svar for den testede i forbindelse med klamydia-infektion
er kun ringe belyst. Der foreligger et enkelt kvalitativt studie2¢, som inkludere-
de 17 kvinder i alderen 18-29 ar med en klamydiadiagnose stillet pa en gynz-
kologisk klinik eller en ’familieplanlegnings klinik’ (family planning clinic) i
Glasgow. I studiet defineres tre temaer for kvindernes problematiske folelser,
og det var angst for stigmatisering, problemer i parforholdet og angst for infer-
tilitet.

Der findes ingen kvantitative undersggelser pd omradet og ingen studier, som
inkluderer mand.

Derfor enskede vi at belyse omfanget af problemer i forbindelse med positiv
test for klamydia hos sivel klamydia positive mend som klamydia positive
kvinder.

9.4.2 Materiale og metode

Undersogelsen foregik i alle almene praksiser i Arhus Amt, hvor legerne pa 36
forskellige dage i fordret 2002 blev bedt om at sperge klamydia positive mend
og kvinder, om vi matte sende dem et sporgeskema. Sporgeskemaet blev udvik-
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let ud fra den beskrevne kvalitative undersagelse??® og omfattede siledes para-
4 g p

metre m.h.t. stigmatisering, problemer i parforhold og angst for infertilitet.
Desuden var der enkelte supplerende sporgsmal som fast parforhold mv. I
sporgeskemaet var der fire svarmuligheder for hvert udsagn (meget enig, delvis
enig, delvis uenig, meget uenig). Svarfordelingen pd udvalgte udsagn er angivet

i tabel 9.7.

9.4.3 Resultater

I tabel 9.7 er angivet, hvor stor en del af de 66 klamydia positive mend og
kvinder, der var henholdsvis enige og uenige i en rekke udsagn, der relaterer
sig til stigmatisering, relation til partner og infertilitet. Resultaterne er en del
af en storre undersogelse. For de udsagn, der angdr forholdet til partneren, er
der kun angivet svar for de 39 mend og kvinder, der havde fast partner. I
tabellen er der ikke skelnet mellem svarene fra mend og kvinder, idet der ikke

viste sig at vere forskel i svarene fra de to ken.

TABEL 9.7
Tanker og folelser i forbindelse med klamydia positivt testsvar hos 66 personer testet som led i
opportunistisk screening i almen praksis

Meget enig | Delvis enig | Delvis uenig | Meget uenig | Ikke svaret
Resultatet havde ingen folelsesmaessig betydning for mig (n=66) 8% 17% 1% 52% 3%
Stigmatisering (n=66)
Jeg foler mig stemplet ved at fortzlle nogen om det 5% 3% 20% 50% 3%
Det er pinligt at fortaelle andre om det 12% 26% 23% 38% 1%
Jeg foler mig alene 3% 9% 12% 79%
Relation til partner (kun patienter i fast forhold, n=39)
Min partner blev vred 5% 0 8% 85% 2%
Min partner blev mistzenksom 5% 10% 1% 62% 2%
Jeg er angst for at miste min partner 3% 8% 18% 69% 2%
Min partner var forstaende 74% 2% 3% 3%
Det havde ingen betydning i forholdet il min partner 13% 2% 18% 41% 8%
Infertilitet (n=66)
Jeg er nerves for, om min/min partners evne til at fa bern 29% 30% 2% 7% 3%
er forringet
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Det ses af tabellen, at storstedelen af de klamydia positive var berorte af det
positive testresultat. En tredjedel folte sig berorte i forholdet til deres omgivel-
ser. Blandt deltagerne i fast parforhold var der enkelte, der syntes at have storre
problemer (vrede, mistznksomhed hos partner), mens de fleste partnere var
forstdende. Storstedelen af de klamydia positive var bekymrede for, om klamy-
dia-infektionen ville fi betydning for deres fremtidige evne til at fi bern.

Det skal pdpeges, at studiet ikke giver mulighed for at vurdere langtidseffekten
af det klamydia positive resultat. Der er ¢j heller publiceret andre studier, der
vurderer dette. I en metaanalyse om psykologiske virkninger af andre scree-
ningsprogrammer viste det sig dog, at der var meget ringe langtidseffeke af
at deltage i et screeningsprogram uanset screeningstestens udfald**. Det kan
formodes, at dette ogsd er tilfeldes ved screening for klamydia.
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9.5 Informations- og radgivningsbehov

Vi har i forbindelse med tidligere undersogelser, hvor hjemmetest er blevet
anvendt til tilbud om test, belyst behovet for yderligere information og ridgiv-
ning.

Dette blev gjort ved, at der i forbindelse med tre projekter blev oprettet en
»hot-line«, som kunne varetage eventuelle sporgsmal fra personen/patienten.
Personerne i de tre undersogelser fik information om, at de kunne ringe til et
telefonnummer, hvorved de ville kunne fi hjelp, uanset hvad de métte have af
problem relateret til test eller testresultat.

I projeke A deltog i alt 8909 gymnasieelever, i projeke B deltog 9000 tilfzldigt
udvalgte 21-23-drige i Arhus Amt. I projekt C deltog 4622 klamydiasmittede
og deres partnere’. Hovedresultaterne fremgar af tabel 9.8.

TABEL 9.8
Benyttelse af hot-line til information og radgivning i forbindelse med tre projekter,
der anvender hjemmetest for klamydia

Projekt A
Andel af inviterede, der benyttede sig af telefonlinjen 0% (8/8909)
Emner diskuteret i telefonsamtalen Generel information 5 opkald
Projektrelaterede spergsmal 4 opkald
Personlige problemer 2 opkald
Projekt B
Andel af inviterede, der benyttede sig af telefonlinjen 0,7% (66/9000)
Emner diskuteret i telefonsamtalen Generel information 1l opkald
Projektrelaterede spergsmal 47 opkald
Personlige problemer 1l opkald
Andet 6 opkald
Projekt C
Andel af inviterede, der benyttede sig af telefonlinjen 2.7% (124/4622)
Emner diskuteret i telefonsamtalen Generel information 31 opkald
Projektrelaterede sporgsmal 61 opkald
Personlige problemer 17 opkald
Andet 15 opkald

Generel information: Eeks. Information om smitteveje, behandlingsmulig-
heder, mulig smittevarighed.

Projektrelaterede spergsmil: Eeks. Hvor tages preven?, Hvor sendes svaret
hen?, Hvad gir det hele ud pa?

Personlige problemer: Eeks. Hvad skal jeg gore, min kereste tror ikke pd mig?,

Kan jeg stole pd min kereste?, Kan jeg nu ikke fi bern?

Tallene viser, at der er behov for mulighed for at kunne kontakte sundhedsper-
sonale i forbindelse med anvendelse af hjemmetests. Undersogelsen kan imid-
lertid ikke vise, om kontaktmuligheden skal ligge i det eksisterende sundheds-
vasen, eller om der skal oprettes speciel telefonlinje. Umiddelbart synes opkal-
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dene at veere fi, men hvis en screeningsstrategi skal vare landsdekkende, mé
man formode, at belastningen af en telefonlinje vil blive langt sterre. Hvis
strategien omfatter 300.000 individer pr. &r, og 2% af de inviterede benytter
sig af tilbudet, vil der skulle besvares 6.000 opkald om aret, svarende til cirka
25 opkald om dagen. Derudover vil der komme henvendelser fra sundhedsper-
sonale, som bliver involveret i strategien.

9.6 Konklusion for patientaspektet

Der findes kun sparsom litteratur om patientrelaterede forhold i forbindelse
med screening for seksuelt overferbare sygdomme — herunder klamydia.

De fysiske risici md dog anses for at vere yderst sma.

Egne undersogelser har ikke kunnet vise problemer relateret til det at fi et
tilbud om hjemmetest sendt med posten til hjemadressen. Dog synes der i
forbindelse med implementering af en screeningsstrategi at vaere et sarligt be-
hov for information og ridgivning blandt unge med muslimsk oprindelsesland.
Der synes ikke at vaere storre problemer relateret til provetagningen (urin, vagi-
nal-pipette, podepind), selv om de fleste foretrak urinpreve. Ud over patientens
accept af provemateriale md andre faktorer sisom diagnostisk palidelighed og
okonomi tages med i overvejelserne.

En konstatering af at vere smittet med klamydia gjorde en stor del af pa-
tienterne angste, utrygge og frembed problemer i parforholdet. Langtidsef-
fekten af et positivt screenings-resultat er ikke belyst, men ma formodes at vare
mindre, som det er tilfeldet for andre screeningsstrategier.

De psykologiske problemer relateret til test-svarene understreger ngdvendighe-
den af, at deltagere i screeningen fir stillet en mulighed til ridighed for at
kontakte sundhedspersonale. Dette har da ogsé vist sig at blive benyttet i flere
projekter, hvor der anvendes hjemmetest for klamydia.
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9.7 Bilag patienten
Sensitivitet, specificitet og prediktive verdier

Definitioner og teoretiske eksempler pa, hvordan man udregner sensitivi-
teter, specificiteter og prediktive vardier ud fra en 2X2 tabel.

Syg Rask
Test + a b atb
Test+ c d c+d
atc b+d

N W

Sensitivitet  Specificitet
a D

atc B+d

Antal syge med positiv test

Sensitivitet: Testens evne til at finde de syge

Alle syge

Antal raske med negativ test

Alle raske

Specificitet: Testens evne til at finde de raske

Syg Rask

|
Test + | a |> Positiv pradiktiv verdi (PPV) = %b
a

d
Test + | c I> Negativ praediktiv verdi (NPV) = —
] ctd

atc
| a+c b+d N > Pravalens ~

Positiv pradiktiv vaerdi: Sandsynligheden for, at en person med positiv test er syg

Antal syge med positiv test

Alle med positiv test

Negativ pradiktiv veerdi: Sandsynligheden for, at en person med negativ test er rask

Antal raske med negativ test

Alle med negativ test

Prevalens: Hyppighed af sygdom i den undersogte population

Konkret udregning af pradiktive vaerdier ved forskellige hyppigheder af infek-

tion ud fra formlerne ovenfor.
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Testens diagnostiske evne sattes til: Sensitivitet 90%

Specificitet 99%

Ved en hyppighed af sygdom pa 8%:

S Rask

Ye 40 PPV:
Test + | 72 9 81
Test + 8 911 919

80 920 | 1000

S d positiv test = 72
yge med positiv tes 871 — 89%

Alle med positiv test

Raske med negativ test = 911

Ved en hyppighed af sygdom pa 1%:

S Rask

e —& PPV:
Test + 9 10 19
Test + 1 980 981

10 990 1000

= 99%

Alle med negativ test = 919 ’

S d positi =9

yge me pOS.lt.IV test 2 _ 4

Alle med positiv test = 19

Raske med negativ test = 980

: - — =99,9%

Alle med negativ test = 981
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10 Organisation
101 Indledning

I dette kapitel beskrives de organisatoriske overvejelser, som gor sig geldende
ved gennemforelse af en screeningsstrategi med hjemmetests. Der vil blive gjort
rede for alternativer mht. de nedvendige administrative, koordinerende og ana-
lysemassige funktioner samt kommunikationsvejene mellem disse.

De organisatoriske forhold har i en nyere metaanalyse?® vist sig at vere den
faktor, som har den sterste betydning for effekt af vaccinations- og cancerscre-
eningsprogrammer. I samme undersogelse blev det konkluderet, at sundheds-
myndigheder ber valge interventioner, som er baseret pé lokale vurderinger af
behov og barrierer, og hvor involverede sundhedsmedarbejderes input har veret
anvendt til at udvikle eller skreeddersy interventionen.

Det har derfor varet naturligt for os at afdekke behov og barrierer ved

1) at vurdere ressourcebehov ved evt. implementering baseret pa lokale behov.
Analyserne af ressourcekrav er baseret pa erfaringerne fra vore egne scree-
ningsundersogelser samt erfaringerne fra det danske cervix-cancer scree-
ningsprogram?®’?, hvor malgruppen kontaktes pr. brev, men undersogelsen
udferes hos lege. Ressourceanalysen er foretaget pd baggrund af en fuld
implementeret strategi. I forbindelse med introduktion af strategien mé der
forventes et tidsbegranset oget ressourceforbrug.

2) holdninger/idéer til klamydiascreening fra sundhedsmedarbejdere involveret

i diagnostik, behandling og ridgivning af klamydia.

Det har ikke veret muligt at finde erfaringer om postbaseret screening fra
andre lande, da teknologien er udviklet og evalueret i Danmark. Forst gennem
de senere dr er der initieret projekter i Seattle, Pittsburgh, England og Holland,
som alle bygger pa den danske model, og hvorfra der endnu ikke er indsamlet
en tlstreekkelig mengde data, sd konklusioner kan drages.

10.2 Metoder

Ressourceanalyse: Vi har analyseret, hvor mange ressourcer (materielle entite-
ter, tid, penge, mennesker osv.) en landsdekkende klamydiascreeningsstrategi
vil kreeve for hver af de nedvendige funktioner. Antagelser om ressourceforbrug
er gjort pd basis af det forbrug, vi har haft i vore egne undersegelser, samt det
aktuelle forbrug af ressourcer i forbindelse med screeningsprogrammet for cer-
vix-cancer i Arhus Amt korrigeret for forskelle i malgruppen. Data fra ressour-
ceanalysen er desuden anvendt til omkostningsberegninger i afsnittet om gko-
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nomiske aspekter. En gennemgang af organisationen og ressourceforbruget i
forbindelse med dette screeningsprogram er anfert i Bilag 10A.

I ressourceberegningen har vi valgt at operere med fraktioner af hele stillinger
(gzldende for landsdzkkende implementering) velvidende, at medarbejderne
enten skal ansettes i en deltidsstilling eller indgd i en anden organisation, hvor
der kan afgives arbejdskraft til funktionerne i dette program.

Barriereanalyse: Vi har vurderet, hvilke holdninger og dermed barrierer, der
vil kunne vare ved implementering af en screeningsstrategi, og forsegt at iden-
tificere mulige kilder til modstand mod forandring. Dette er gjort ved at udfere
en landsdekkende barriereundersogelse angdende organisatoriske aspekter af
populationsbaseret screening for klamydia.

Undersogelsen bestod af et sporgeskema udsendt til et randomiseret udtrek af
praktiserende leeger og alle administrerende overlaeger pd klinisk mikrobiologi-
ske afdelinger, gynzkologiske afdelinger og dermato-venerelogiske afdelinger
samt alle embedsleger. Vi har valgt at begreense undersogelsen til disse grupper,
da det primert er leger, som varetager indikationsovervejelser samt testning
for klamydia. Undersogelsen afspejler siledes en ideologisk og/eller vanebaseret
holdning, og der er ikke tale om ekspertvurderinger.

Antal adspurgte og svarprocent er anfert i tabel 10.1.

Resultaterne fra undersogelsen er lobende indarbejdet i nedenstdende afsnit,
men overordnet fandtes barriererne begrensede.

TABEL 10.1
Deltagere i barriere-undersggelsen vedr. screening for klamydia

Speciale Skema udsendt til Skema returneret fra Svarprocent
Praktiserende laege 494 299 61%
Klinisk mikrobiolog 16 1 69%
Gynaekolog Zs] 34 79%
Venerolog 4 24 57%
Embedslege 47 7 57%

I Bilag 10B prasenteres de nedvendige funktioner for at kunne gennemfore
klamydiascreening pé basis af hjemmetest. De enkelte funktioner og opgaverne
forbundet hermed vil i det folgende blive beskrevet, og pa basis af resultaterne
af ressource- og barriere-undersogelsen diskuteres det, hvem der skal udfore og
styre dem.

10.3 Malgruppe

Der er redegjort for overvejelser om den optimale malgruppe for screeningsun-
dersogelse i kapitlerne om klamydia-infektionen, teknologi og ekonomi. Det an-
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tages her, at tilbudet gives til alle mand (326.000) samt kvinder (315.000) bosid-
dende i Danmark i alderen 16 til 25 &r, fraregnet de personer, som pé indikation
har fiet foretaget en test hos egen lege inden for det seneste ir (mand: 6.000,
kvinder: 26.000). I alt regnes siledes med en malgruppe pa 609.000 personer.

104 Delelementer i processen

10.4.1 Funktion vedr. udarbejdelse af information
Hvilke opgaver
At udarbejde information til brug ved udsendelse af testset.

Primer forebyggelse. I barriere-undersogelsen fandtes, at over 90% onskede

mere information om seksuel sundhed videregivet til unge. I forbindelse med
udsendelse af testtilbud vil det derfor vere naturligt samtidigt at distribuere
information om seksuel sundhed — herunder klamydiasygdommen, og hvad
der kan forebygge denne (f.eks. kondombrug). Der er kun foretaget fi vurde-
ringer af klamydia-kampagners effekt'®’21°. Sundhedsstyrelsen foretog i for-
bindelse med en landsdekkende klamydia-kampagne i 1996 en evaluering af
kampagnen. I denne evaluering blev der lagt vagt pé folgende mélsztninger:
Dget viden om klamydia blandt unge og stette til indevelse af forebyggende
adfeerd. Resultatet af evalueringen blev, at kendskabet til symptomer er bedre
hos dem, der kender projektet. Alle, der kender projektet, ved, at sygdommen
kan medfore sterilitet hos kvinden. For kontrolgruppen var dette kun ca. 50%.
De, der havde deltaget i projektet, var ved at 2ndre holdning til brug af kon-
dom. Betydeligt flere deltagere i projektet end i kontrolgruppen havde overvejet
at lade sig teste. Det blev ikke evalueret, om flere reelt lod sig undersage og
behandle. En organisatorisk gennemgang af primarprofylaktiske tiltag ligger
uden for rammerne af denne rapport.

® Instruktion i prevetagning og i, hvor hjelp kan fis. Den skriftlige instruk-
tion i, hvorledes selve provetagningen sker, skal udarbejdes, s det klart
fremgdr, at patienten selv kan tage proven, samt hvor yderligere information
kan indhentes (Ridgivningsfunktionen — egen leege/central hot-line). Barri-
ere-undersggelsen viste, at 68% af legerne fandt, at skriftlig information i
forbindelse med udsendelsen af testset og henvisning til en hjemmeside var
tilstrekkelig, og kun en mindre andel fandt det nedvendigt med ‘ansigt til
ansigt’-ridgivning ved screeningstilbud.

Information i forbindelse med opstart af en screeningsstrategi

Generel befolkningsinformation. Da strategien vil vere ukendt for en stor del
af den danske befolkning, og da strategien ydermere vil omfatte en stor del af
befolkningen, ber der i forbindelse med opstarten af screeningen gives generel
information til befolkningen i form af eget omtale i TV, radio og aviser. Kam-
pagner vil neppe vere egnet som eneste rekrutteringsmiddel il at fi unge
undersogt og behandlet for klamydia, da en evaluering af en klamydiakampag-
ne i Arhus Amt viste, at kun fi personer lod sig undersage med hjemmetest
som folge af kampagnen (kampagnen er omtalt i afsnit 9.6).
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Information til sundhedsmedarbejdere. Da ogsa praktiserende laeger, dermato-
venerologer, gynazkologer, skoleleger, sundhedsplejersker og seksualridgivere
vil kunne fi kontakt med patienter, som har modtaget testtilbud, eller som
meder op til behandling og partneropsporing, er det naturligt ogsé at informere
disse grupper om deres rolle i strategien.

Hvordan varetages funktionen, af hvem, og hvad kraeves?

Udarbejdelsen af informationen kunne varetages af en gruppe bestiende af en
reklamekonsulent, lege, sociolog og seksualridgiver. »Ad hoc«-gruppen medes
ved behov og revurderer informationen pd basis af oplysninger om arten og
meangden af henvendelser til Rddgivningsfunktionen.

Ansvaret for udarbejdelsen af ovenstiende information kunne ligge i Sundheds-
styrelsens Center for Forebyggelse. Det kunne ogsa overvejes at lade de amtslige
informationskontorer varetage opgaven, men det vil formentlig betyde et ve-
sentligt storre samlet arbejde, og strategien vil blive praget af forskelligt infor-
mationsmateriale. Yderligere har vi i undersogelsen vedrerende religios bag-
grund og accept af klamydiatest (se patientafsnit) ikke fundet holdepunkter
for, at regionale forskelle nedvendigger informationsmateriale udarbejdet pd
amtsligt plan. Derimod kunne det overvejes at fremstille informationsmateri-
alet pa forskellige sprog, eller som minimum have en kort forklaring i pakken

pa forskellige sprog.

10.4.2 Funktion til koordinering og udsendelse af provetagningstilbud
Hvilke opgaver

Opgaven bestdr i at pakke og udsende information og provetagningsset til
relevante personer. Herunder at koordinere, til hvem og hvornar et prove-
tagningssat skal udsendes.

Pakning af testseet
I teknologiafsnit og patientafsnit er anfert, hvad testset bestar af.

Identifikation af malgruppen og behov for EDB-stette. Fra Folkeregisteret ud-
treekkes alle 16-25-driges CPR-numre, navne og adresser (evt. nationalitet, hvis
information pd forskelligt sprog udarbejdes). Det er imidlertid ikke hensigten,
at personer, som pé indikation er testet hos egen lege inden for det sidste &r,
fir udsendt et testtilbud. I dag finder en central registrering af klamydia-un-
dersogte dog ikke sted, sd i forste runde vil det blive nodvendigt at udsende
testtilbudet dil alle.

I forbindelse med evt. introduktion af screeningsstrategien forventes det, at
amternes kliniske mikrobiologiske afdelinger indberetter CPR-numrene pa kla-
mydia-undersogte gennem det sidste &r. Der skal i den forbindelse indhentes
tilladelse fra datatilsynet om overforsel af sidanne data.

Data samkeres, si CPR-numre indberettet fra de klinisk mikrobiologiske afde-
linger subtraheres fra CPR-numrene udtrukket fra Folkeregisteret. Til samke-
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ringen anvendes samme type computerprogram, som bruges til styring af tilbud
om cervix-cancer screening i Arhus Amt. Udgifter hertil er indregnet i oko-
nomiafsnittet.

Hvordan varetages funktionen, af hvem, og hvad kraeves?

I vore egne projekter er selve pakningen varetaget af studentermedhjelpere.
Det tog ca. 5 minutter at pakke et set, hvilket svarer til ca. 150 drsvaerk ved
udsendelse af 600.000 szt. Omkostningerne forbundet hermed er i gkonomiaf-
snittets beregninger indregnet i det enkelte provesat.

Den begrensede mélgruppe i vore projekter gjorde, at det ikke var fordelagtigt at
automatisere processen, men ved en landsdekkende strategi vil det veere naturligt
at overveje automatisering f.eks. i form af pakning med robot. Det ma forventes,
at rationaliseringsgevinst kan opnds ved at placere en robot kun ét sted i landet,
medmindre pakkemaskinerne pd amtsligt plan kan tilpasses pakning af klamydi-
atestset, og sifremt der er ledig kapacitet pd disse pakkemaskiner.

Dataudtrek og datasamkering kan ligge pad amutsligt eller statsligt niveau.
Mange amter vil allerede have et system kerende, som varetager udsendelsen
af tilbud om cervix-cancer screening.

Af de adspurgte i barriere-undersogelsen fandt 80% det en god idé, at amterne
varetog udsendelse af testtilbud, 40% fandt det en god idé, at denne funktion
blev varetaget af staten, og kun 10% fandt det en god idé at lade en privat
virksomhed tage sig af denne opgave.

Af barriere-undersogelsen fremgik det ligeledes, at 80% synes det var en god
idé at udsende testmateriale fra amt/stat, 40% mente, at det burde udsendes
fra praktiserende lege, og 5 procent mente, at udleveringen skulle ske fra skoler
og andre uddannelsesinstitutioner.

Ansattelser til driften
Leder (MPH-uddannet el. lign.) 0,5 arsvaerk

Sekretaer 1,5 arsverk
Datalog 0,2 arsverk
EDB-assistent 0,1 arsvaerk

10.4.3 Funktion til transport af prove fra patientens hjem
til analyselaboratorium
Hvilke opgaver
Opgaven er at transportere proven taget i patientens hjem til det laboratorium,
der kan analysere proven.

Hvordan varetages funktionen, af hvem, og hvad kraeves?

Screeningsstrategien med hjemmetest er baseret pd, at personer efter at have
taget proven sender proven med posten i en frankeret svarkuvert direkte som
»A-post« til det mikrobiologiske laboratorium, som kan analysere proven. Der
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kunne overvejes andre fremsendelsesformer af prover som f.eks. kurerservice.
Séfremt testszttet pakkes, s& det opfylder kravene til forsendelse med postvase-
net (dobbeltemballering), vil dette imidlertid vare den billigste losning. Almin-
delig forsendelse med postvasenet vil ligeledes som folge af det danske postve-
sens effektivitet opfylde de fysiske og tidsmassige krav til holdbarhed af proven.

Funktionen kan vere sirbar, hvis postvasenets leverancesikkerhed @ndres, eller
lovgivningen @ndres, s& biologisk materiale ikke kan sendes som almindelig post.

10.4.4 Funktion til udsendelse af rykkerskrivelse

Rationalet bag en eventuel rykkerskrivelse er, at 35% af de personer, som ikke
deltog i vore populationsbaserede screeningsundersegelser, ganske simpelt hav-
de »glemt« tilbudet. Det kunne derfor overvejes at udsende rykkerskrivelse il

personer, som ikke har benyttet sig af testtilbudet inden for 4 uger. Vi har
imidlertid ikke videnskabeligt beleg for effekten heraf.

Hvordan varetages funktionen, af hvem, og hvad kraeves?

For at varetage en effektiv udsendelse af rykkere, skal der ske en samkering
mellem CPR-numre pé personer, som har fiet testsettet tilsendt, og personer,
som har indsendt deres prove til klinisk mikrobiologisk afdeling. Herved sendes
der kun rykkere til personer, som ikke 4 uger efter udsendelsen af testtilbud
har benyttet sig af dette.

Det vil derfor vare naturligt at placere opgaven i samme afsnit, som str for
udsendelsen af det oprindelige tilbud. Her vil der vare ekspertise i samkering
af data mhp. identificering af mélgruppe og udstyr til etikettering.

10.4.5 Funktion til analyse af proverne for klamydia.

Hvilke opgaver

Opgaven bliver at analysere proverne for klamydia. Ved valg af scenario 3 vil
det pa landsplan samlet set dreje sig om ca. 125.000 kvinder og 90.000 mend
(i alt 215.000 tests) (Bilag 10B).

Hvordan varetages funktionen, af hvem, og hvad kraeves?
Barriere-undersegelsen viste, at 88% af leegerne var enige i, at analyserne kunne
varetages af amtets klinisk mikrobiologiske afdeling, og 60% af legerne var
enige i, at diagnostikken kunne varetages af statsligt mikrobiologisk laborato-
rium. Meget f3 var enige i, at analyserne kunne varetages af privat laboratorium
(15%) eller europeisk laboratorium efter EU-licitation (13%).

Som omtalt i teknologiafsnittet er DNA/RNA amplifikation en nedvendig
teknik for at kunne bruge hjemmetest og postfremsendte prover. Ifolge Statens
Serum Institut anvendes denne teknik i dag til klamydiadiagnostik af praktisk
taget alle amternes mikrobiologiske laboratorier.

Kompetencen til anvendelse aft DNA/RNA teknikken er siledes bredt til stede
i landet, og ressourcer til oplering og kompetenceggning skennes minimale.
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For at vurdere, om der kunne opnis egkonomiske stordriftsfordele ved pi
lands-/landsdel at samarbejde om analysearbejdet, indhentede vi tilbud fra
tre forskellige laboratorier, som i dag foretager klamydiaanalyser. Samstem-
mende kunne de ved undersogelse af ca. 215.000 tests arligt (ca. 1000 ana-
lyser pr. dag) udfere analysen til en pris p& ca. 100 kroner pr. analyse, hvil-
ket ligger ca. 60 kroner lavere, end hvad der i dag beregnes som kostpris
for en prove.

Da prover sendt med A-post imidlertid i over 95% af tilfeldene vil nd frem til
et vilkdrligt sted i landet den efterfolgende dag, og da der vil kunne opnis
stordriftsfordele ved en storre provemangde, vil det vare naturligt at overveje,
om flere amter kunne samarbejde om en fuldstendig eller delvis centralisering
af analyserne.

Séfremt der foretages en centralisering af analyserne frem for anvendelse af
landets 10 klinisk mikrobiologiske afdelinger, som i dag foretager klamydiaana-
lyser, og safremt de nuvarende opportunistiske screeningsundersogelser @ndres
til hjemmetest (scenario 3), vil det betyde en mindre provemaengde pd de
amtslige mikrobiologiske afdelinger. Det er imidlertid fortsat hensigten, at alle
prover taget hos leegen pa indikation, og som for nuvarende laves pd de amusli-
ge klinisk mikrobiologiske afdelinger, ogsa i fremtiden skal foregd pd de amusli-
ge klinisk mikrobiologiske afdelinger. Det er muligt, at stykprisen for sddanne
prover bliver hojere end i dag, da preveantallet vil falde ved implementering
af scenario 3, og stordriftsfordele dermed mistes.

Hyvis analyserne af de nuverende opportunistiske screeningsundersagelser be-
vares som prover taget i almen praksis (scenario 2), vil preveantallet pa
amtslige klinisk mikrobiologiske afdelinger formentlig bevares uzndret. Dog
vil den ggede bevigenhed over for klamydia-infektion, som en populations-
baseret screeningsstrategi i sig selv inducerer, formentlig betinge, at flere so-
ger lege og fir foretaget en klamydiaundersogelse. Initialt vil der derfor for-
mentlig ske en oget analyseaktivitet pid de amtslige klinisk mikrobiologiske

afdelinger.

Barriere-undersegelsen viste imidlertid klart, at analyserne gnskes foretaget in-
den for rammerne af det offentlige sundhedsvasen og ikke i privatregi eller
efter EU-licitation.

Tilbudene pa ca. 100 kroner pr. analyse indeholder omkostninger til analyse,
arbejdskraft og evrige omkostninger. Vi har derfor valgt at inddrage denne pris
i omkostningsberegningerne i stedet for at beregne de nedvendige ressourcer
for etablering af et nyt mikrobiologisk analyseafsnit.

10.4.6 Funktion for fremsendelse af analysesvar

Hvilke opgaver

Den undersogte skal have resultatet af sin test, sd patienten i tilfzlde af positivt
testresultat kan fi behandling og partneropsporing.
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Hvordan varetages funktionen, af hvem, og hvad kraeves?

I vore populationsbaserede screeningsundersegelser lod vi den undersogte selv
velge, hvilken adresse han/hun ville have sendt svaret til. Den undersogte kun-
ne ogsd valge at fi svaret sendt til sin lege. Kun et fital valgte sidste mulighed.
Barriere-undersegelsen viste, at 92% af de praktiserende leeger og 78% af de
ovrige leger mente, at svar pd undersogelsen ogsa skulle fremsendes til perso-
nens praktiserende leege. Hvis patienten séledes gav sin accept pa rekvisitions-
sedlen (krav iht. forvaltningsloven), kunne kopi af analysesvaret sendes til pa-
tientens praktiserende lege. Dette ville ogsa give leegen mulighed for at indfoje
dato for sidste klamydia-undersogelse i sin journal. Derved vil antallet af tests,
som den praktiserende lzge mitte valge at foretage af screeningsmessige drsa-
ger, inden der var forlgbet ét ar efter sidste undersogelse, formentlig begrenses.

Hvis fremsendelse af svar pr. post velges, kunne det af okonomiske &rsager
overvejes kun at sende provesvar ud til patienter med positivt svar. Men en
sddan metode er etisk og informationsmessigt diskutabel. Barriere-undersegel-
sen viste da ogsd, at kun 40% fandt dette en god ide. Fremsendelse af kun
positive test-resultater vil ikke give den undersogte mulighed for at opsege
testresultatet, hvis dette af den ene eller anden grund ikke blev modrtaget.
Personer med positivt resultat, som ikke havde modtaget skriftligt svar, ville
derfor tro, at vedkommende ikke var smittet. Det kunne ligeledes tenkes, at
der ville ske en gget henvendelsesaktivitet fra personer, som ikke havde modta-
get svar, men som gerne ville sikre sig, at deres prove rent faktisk var negativ.

Der kunne ogsd overvejes en strategi for svarafgivelse baseret pd internettet.
Hvert testszet kunne tildeles en unik kode, som kun den testede var bekendt
med, og med hvilken den undersogte kunne logge sig pd en hjemmeside og
her se svaret pd sin undersogelse. Barriere-undersogelsen viste imidlertid, at
kun 8% af praktiserende leger og 16% af de ovrige leger fandt en sidan
svarafgivelse tilfredsstillende. Det kunne frygtes, at undersogte ville glemme
deres kode, og med tanke pa konfidentialitet vil det praktisk taget vere umuligt
at oplyse en kode til en person, som af denne drsag henvendte sig. En anden
ulempe kunne vare, at personer, som havde glemt deres kode, ikke undersogte
svaret, og patienter med positive prover ville derfor forblive ubehandlet.

Det mé sledes konkluderes, at uanset analyseresultatet bar dette kommunike-
res pr. brev til den undersegte, og hvis han/hun giver sin accept, fremsendes
kopi af testresultatet til personens praktiserende lege.

10.4.7 Funktion til antibiotisk behandling og partneropsporing hos laege
Hvilke opgaver

Patienter, hvis analyseresultat viser, at de er smittede, skal behandles med anti-
biotikum og motiveres til partneropsporing.

Hvordan varetages funktionen, af hvem, og hvad kraeves?
Patienter, hvis analyseresultat viser, at de er smittet med klamydia, vil blive
anmodet om at opsege lege mhp. behandling og partneropsporing. Sammen
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med analyseresultatet vil de modtage et brev, som de skal videregive til leegen.
I dette brev forklares arsagen til patientens henvendelse, og der informeres om,
at det positive testresultat skal behandles med relevant antibiotika, samt at der
skal assisteres med partneropsporing.

Vi har i forbindelse med vore projekter anmodet den behandlende leege om at
faxe en bekraftelse pd, at hans/hendes patient er behandlet for klamydia. I
barriere-undersegelsen var det imidlertid kun 52% af de praktiserende lager,
som fandt det var en god idé, at de skulle faxe dokumentation for patientbe-
handling til et overvigningsafsnit. Vore undersogelser viste da ogsa, at 95% af
de smittede fik behandling. Yderligere kan dokumentation for behandling op-
nds ved en samkering af CPR-numre fra analysefunktionen og leegemiddelsty-
relsen, som indsamler receptdata pd CPR-niveau. Denne funktion ber varetages
af overvigningsfunktionen (se nedenfor). Der skonnes séledes ikke at vere
behov for, at leegen pr. fax sender en bekraftelse pd behandling.

Den behandlende lzge gor den klamydia-smittede bekendt med nedvendighe-
den af partneropsporing. Vi har i en af vore undersegelser vist, at partneropspo-
ring kan effektiviseres, hvis den smittede fir mulighed for at sende testsat til
hjemmeprovetagning til partnere gennem de sidste 12 maneder i stedet for at
anmode dem om at sege lege mhp. undersogelse og behandling. Sidstnavnte
er den nuvarende praksis. Den simpleste losning vil vere, at der hos legerne
18 »porto betalt« partner-pakker med hjemmesat, som legen kunne udlevere
til patienten, og som patienten sd kunne videresende til deres partner(e) gen-
nem de sidste 12 maneder. Partneren/partnerne kunne sé sende proverne direk-
te til analyseafsnittet, hvorefter den testede partner gennemgir samme forlgb
som personer, der modtager screeningstilbud med posten. En udlevering af
partner-pakker er en ny ydelse, som praktiserende leger i dag ikke udferer.
Honorering for denne ekstraydelse skal forud for evt. implementering forhand-
les mellem PLO og Sygesikringen.

10.4.8 Funktion til radgivning af malgruppe og involverede lager.

Hvilke opgaver

At give svar pd spergsmdl, som madtte opstd i forbindelse med modtagelse af
testtilbud og analyseresultat (mélgruppen) eller behandling af klamydiasmittede
patienter (leger).

Hvordan varetages funktionen, af hvem, og hvad kraeves?

Ved en strategi som denne, hvor en stor del af sundhedstilbudet ikke direkte
formidles af en sundhedsmedarbejder, men derimod er lagt ud til personer-
ne selv, kan der vare et behov for relativt let at f8 umiddelbar og kompe-
tent information og rddgivning. Vi har i forbindelse med vore undersogelser
af hjemmetest belyst behovet for ridgivning. I forbindelse med projekterne
lavede vi en anonym telefonisk »hot-line«. I undersogelserne var der mellem
0,2 og 0,4 opkald pr. time athengigt af projekttype. Ekstrapoleres dette tal
til hele Danmark, vil der vere ca. 2 til 4 opkald pr. time. De primeare
drsager til henvendelse var sporgsmal relateret til provetagning og underse-
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gelsesrelaterede  procedurer, sporgsmal om klamydia-infektionen generelt
samt bekymring om infertilitet og partneropsporing. I patientafsnittet rede-
gores der for, at de folelsesmassige reaktioner i forbindelse med klamydia-
diagnosen er betydende. Der synes saledes sivel kvantitative som kvalitativt
at vare et behov for en funktion, som ger, at mélgruppen kan fi umiddel-
bar adgang til radgivning.

Der blev ogsa foretaget opkald fra leeger, som gnskede information om under-
sogelserne og strategien, samt hvordan de i en given situation skulle handle.

Det er flere muligheder for organisering af en ridgivningstjeneste.

Dels kunne ridgivning i forbindelse med undersogelse, svar og behandling
varetages af praktiserende leege. Dette vil vare naturligt ud fra den betragtning,
at denne funktion i dag varetages af praktiserende lzger. Rddgivningen af leger-
ne om projektrelaterede spergsmal kunne ligge i overvigningsfunktionen.

Det kunne ogsd overvejes at oprette en »hot-line« som den vi anvendte i
vore projekter. Set i forhold til det forventede antal henvendelser, er der pa
landsplan behov for ét arsverk for seksualrddgiver/sygeplejerske til besvarelse
af telefonopkald. For dels at imgdekomme leegers behov for information om
screeningen og dels malgruppens behov for ridgivning kunne rddgivningstje-
nesten tenkes bemandet med 2 halvtidsstillinger og abent i tidsrummet 8-
12 og 16-20.

Barriere-undersogelsen viste, at 60% af praktiserende leger og 78% af ovrige
leger fandt det en god idé med central telefonisk (»hot-line) adgang til person-
lig radgivning i forbindelse med screening.

En ridgivningsfunktion ber indsamle data om antallet og arten af henvendel-
ser, sd disse kan bruges til dels at forbedre informationsmaterialet, som udsen-
des sammen med testsettet, dels til lobende at vurdere behovet for en evt.
central ridgivningsfunktion. Behovet for en sidan mé nemlig forventes at dale
i takt med storre kendskab til screeningsstrategien i befolkningen. Over-
vignings-/styringsfunktionen har ansvaret for udarbejdelse af lsbende monito-
rering af rddgivningen.

Ansattelser til driften
Seksualrddgiver (sygeplejerske) 2X0,5 arsvaerk
Sekretaer 0,5 &rsverk

10.4.9 Funktion til monitorering, overvagning og kontrol

af screeningsstrategien
Hvilke opgaver
At monitere effekten af screeningsstrategien og lobende udarbejde forslag til
@ndringer. Sikre, at indsamlede data kan anvendes i forskningsmaessig sammen-
hang, og vurdere i hvilken udstrekning behandling modtages.
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Hvordan varetages funktionen, af hvem, og hvad kraeves?

Overvagning af klamydia foregir i dag ved centraliseret laboratoricovervig-
ning. Amternes kliniske mikrobiologiske afdelinger indberetter antallet af
udforte undersogelser samt antallet af positive prover fordelt pd ken og alder
til Statens Serum Institut. Der sker i dag ikke en rapportering pi CPR-
nummer niveau.

Der vil skulle stilles andre krav til overvigning af en populationsbaseret scree-
ningsstrategi. Formalet med overvigningen vil vere at tilvejebringe oplysninger,
der kan udgere det bedst mulige grundlag for at vurdere effekten af screenings-
strategien og treeffe beslutninger om @ndring af denne. Herunder en vurdering
af, hvorndr screening som folge af det forventede prevalensfald (se teknologi-
afsnit) ikke leengere vil kunne tilrades. Det er ligeledes sandsynligt, at mélgrup-
pen kan @ndres i takt med eget diagnostik og behandling. En demografisk og
adferdsmeassig karakterisering af underspgte og inficerede personer er derfor
onskverdig til vurdering af, om selektiv screening, hvor kun personer, som
opfylder sarlige karakteristika, vil vere fordelagtig. Herudover har vi i frem-
skrivningsmodellerne opereret med samme deltagerrate pr. ar, men da svel en
stigning (som det sds efter introduktion af cervix-cancer screeningen) eller et
fald (fordi personer, som har haft fast partner gennem det sidste &r, undlader
at benytte sig af tilbudet) kan forventes, er det vigtigt med en kontinuerlig
overvigning.

Et overvigningssystem baseret pd systematisk og aktiv markedsfort popula-
tionsbaseret screening vil ogsa i hejere grad end den aktuelle overvigning kun-
ne afspejle den reelle smitteforekomst og smittespredning i befolkningen. En
sidan overvigning vil ligeledes kunne danne grundlag for i reprasentative ud-
snit at kortlegge viden, holdning og adferd relateret til klamydia med det
formal at kunne justere metoderne for den populationsbaserede screening og
den information, som gives i relation hertil.

En ®ndring af overvigningssystemet vil kreeve en sikring af tilstreekkelig eksper-
tise i form af lege, epidemiolog og biostatistiker. Ligeledes ber det sikres, at
overvagningsafsnittet har betydelig kompetence hvad angér de infektionsepide-
miologiske forhold relateret til klamydia og kan udarbejde endringer samt
vurdere disse @ndringers betydning for det fremtidige forleb. Det bor ligeledes
sikres, at data indsamlet i forbindelse med overvigningen anvendes forsknings-
messigt 1 bl.a. registerforskningen med det formadl at belyse effekt af screening
pa komplikationer.

Funktionen bor ogsa varetage en overvigning af, hvor mange der ikke behand-
les trods positivt analyseresultat. Dette kunne gores ved samkering af patienter
med positivt analyseresultat (fra analysefunktionen) og patienter, som har ind-
lost recept pa antibiotika (Legemiddelstyrelsen). Overvdgningen skulle alene
have til hensigt at vurdere, om behandling blev givet til en hej procentdel af
de smittede. P4 individniveau vil der ikke ske yderligere, sifremt personen ikke
indlgser recept.
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For at kunne opfylde ovenstiende krav skal overvigningscenteret modtage in-
formation om 1) hvem der er undersogt, 2) hvem der er klamydia-smittet og
3) hvem der er behandlet. Herudover skal der laves aftaler med Laegemiddelsty-
relse og opnds tilladelser fra Datatilsynet.

Anseettelser til driften
Medicinsk leder 1 drsverk

Epidemiolog 1,5 arsverk
Biostatistiker 1 drsverk
EDB-assistent 1 arsverk
Sekretar 1 arsverk

10.5 Screeningsprogrammets indplacering i det danske
sundhedsvaesen

Implementering af en ambities screeningsstrategi som den skitserede vil kreve
et koordineret samarbejde mellem de sundhedsplanleggende myndigheder i
stat og Sundhedsstyrelse og de daglige driftsansvarlige i amterne.

Fuld effekt af programmet forudsztter en national strategi med samtidig
implementering i samtlige amter, men implementeringen skal koordineres
med amternes daglige drift af bdde edb-faciliteter og klinisk-mikrobiologiske
afdelinger.

Initiativet vil ogsd gribe ind i aftalerammer mellem primart PLO og Sundheds-
styrelsen, idet praktiserende laeger pélegges nye opgaver, som ligger ud over
nuvarende aftalegrundlag. Disse forhold md loses ved selvsteendig forhandling.

Det mé understreges, at en faseforskudt implementering, hvor nogle amter
starter, medens andre venter, md frarddes, fordi smittespredningen herved ikke
blokeres si effektivt, som den nationale model forudsatter.

Rent praktisk kunne planlegning, implementering og drift af projektet, herun-
der drift af de nedvendige edb-stettefunktioner, udferes af et centralt organ.
Men driften vil i sa fald gribe dybt ind i de enkelte amters omrdde med hensyn
til konsekvenser for de amtslige klinisk-mikrobiologiske afdelinger og med hen-
syn til behovet for edb-registersamkoring og indberetning.

Velges en sidan model, kraver det ngje koordination i planlegnings- og drifts-
fasen mellem centrale myndigheder og amter.

Velger man modsat fra centralt hold at palegge amterne at udfere screeningen,
kan man frygte, at planlegningen bliver forskellig fra amt til amt, og at de i
rapporten beskrevne stordriftsfordele tabes. Der er siledes eksempler pa, at
sdvel informationskampagner for seksuelt overferte infektioner, mammacancer
screening og cervix-cancer screening er forskelligt organiseret og udfert i for-
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skellige amter. Et tab af stordriftsfordele kan reducere bide effekt og omkost-
ninggseffektivitet.

En nerliggende model vil vare, at amterne i fellesskab tilretteleegger driften
af 1-3 centre, som i fellesskab varetager opgaven, og som koordinerer aktivi-
teten med de amtslige klinisk-mikrobiologiske afdelinger, der formentlig
fortsat skal kunne betjene lokalomridet med prover taget pd klinisk indika-
tion som nu.

Den praktiske implementering kan formentlig bedst lgses tilfredsstillende, hvis
centrale sundhedsplanleggende myndigheder nedsetter en implementeringsar-
bejdsgruppe med legefaglig og politisk-administrativ deltagelse fra fx centrale
myndigheder, Amtsridsforeningen (sygesikring og administrativt ansvarlige for
relevante kliniske afdelinger), PLO og involverede videnskabelige selskaber. I
driftsfasen ber en mindre styregruppe af folk fra samme kreds overvéige pro-
grammets funktion. Det kan f.eks. ske ved opfolgende meder.

10.6 Konklusion for organisationsaspektet

Vi belyste de organisatoriske forhold ved dels at foretage en ressourceanalyse
af de enkelte delelementer. Denne ressourceanalyse tog sit udgangspunke i
screeningsprogrammet for cervix-cancer samt forbruget fra vore egne underse-
gelser. Dels gennemforte vi en barriere-undersggelse blandt laeger involveret i
diagnostisk og behandling af klamydia-infektioner med det formal at afdaekke
eventuelle barrierer.

Der fandtes meget fi barrierer til en screeningsstrategi organiseret pd folgende
made:

Testsettet sendes med posten til alle 16- til 25-drige. Tilbudet ber ledsages af
information om generel forebyggelse af seksuelt overforbare infektioner. Mend
tager en urinprove, og kvinder tager en vaginalpodning og sender den i en
adresseret svarkuvert til analyselaboratoriet. Efter endt analyse sendes svaret
med posten tilbage til personen. Ved positivt resultat anmodes patienten om
at soge lege mhp. behandling. Hos legen vil patienten fi udleveret hjemme-
testszt, som han/hun sender til sine partnere.

Der skal vere funkdioner til koordinering af udsendelse af testszt, analyselabo-
ratorium, overvigning af strategien samt information og radgivning. Det an-
slds, at det samlede personaleforbrug vil vere 9,7 arsvark.

Det er estimeret, at der pd landsplan i alt vil blive udfert 215.000 ekstra
undersogelser. Det kan diskuteres, om en screeningsstrategi med hjemmetests
bedst ville ligge i statsligt eller amesligt regi. De tekniske krav til analyserne
(DNA-analyser) er stort set til stede i alle amtslige mikrobiologiske afdelinger,
og en lang rekke amter har allerede fungerende systemer til udsendelse af
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materiale til brug for cervix-cancer screening. Barriere-undersogelsen blandt
involverede lager viste ligeledes klart, at en amtslig placering blev foretrukket
frem for en central/statslig, og at udlicitering til privat virksomhed ikke var
eftertragtelsesveerdigt. Ved en centralisering kan imidlertid visse stordriftsforde-
le forventes. Siledes bliver prisen pr. analyse vasentligt lavere (100 kr.), hvis
analysearbejdet centraliseres til kun ét sted i landet. Valges en amtslig model,
vil det vare vigtigt med et samarbejde mellem de forskellige amter, da infektio-
nen naturligt spredes pa tveers af amtsgraenserne.
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10.7 Bilag organisation

Bilag 10A Organisation af screening for cervix-cancer i Arhus Amt
I Arhus Amt indbydes alle 23-60-rige kvinder til en cervix-cytologisk underse-
gelse hvert 3. ar. Dette program er organiseret som folger:

Styring af invitationer og rykkere:
Et computerprogram i relation til Patologisk afdeling i Randers styrer udsendel-
sen af invitationer til deltagelse i screeningsprogrammet.

Der foretages hver maned udsendelse til 23-60-4rige kvinder i hele Arhus Amt,
hvor der er gdet 36 maineder siden sidst egnede prove. Dette svarer til, at
mellem 4000 og 5000 kvinder fir invitation hver maned. Hvis den patologiske
afdeling ikke modtager en prove fra kvinden inden en mdined, udsendes en
pimindelse direkte til kvinden. Dette svarer til mellem 1000 og 2000 pidmin-
delser hver mined. Hvis kvinden herefter alligevel ikke fir foretaget en under-
sogelse, kommer kvinden pé en liste til den praktiserende lege, hvor hun er
tilmeldt. Den praktiserende laege har herefter mulighed for at minde kvinden
om, at hun ber fi foretaget den cervix-cytologiske undersogelse.

Til denne del af screenings-programmet anvendes (anslet) 0,2 sekreter-stilling,
6-8 timer pr. mined af IT-kyndig medarbejder og 1-2 dag pr. méned af pa-
tolog.

Udsendelse af invitationer

Invitationerne udsendes fra Arhus Amt, og pakning af invitationer foregir pa
Amtsgirden i Arhus. Her er der investeret i pakkemaskiner, som under styring
kan pakke invitationerne.

Der anvendes cirka 1 til 2 arbejdsdage pr. maned til pakningen.

Foretagelse af testning
Kvinden henvender sig hos sin praktiserende leege, som foretager undersogelsen
og sender proven til Patologisk afdeling, Randers Centralsygehus.

Analyse af prove
Proven analyseres pd Patologisk afdeling, Randers Centralsygehus, som sender
svaret til den praktiserende lege.

Afgivelse af testsvar
Testsvaret gives af den praktiserende leege til kvinden. Den praktiserende lege
sorger for, at der gores de tiltag, som er nedvendige.

Varetagelse af radgivning

I forbindelse med, at kvinden modtager invitation fra Amtet, er der et telefon-
nummer, hvor hun kan henvende sig i almindelig kontortid. Kvinden kan ogsd
sende en e-mail.
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Telefonen passes lobende sammen med andre arbejdsopgaver i Sygesikringen.
Der anvendes her cirka en uge hver maned til at passe telefon og i evrigt serge
for overordnet styring af programmet.
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Bilag 10C
Astimater geldende for hele Danmark

Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3
16-25 ar 16-30 ar 16-25 ar 16-30 ar 16-25 ar 16-30 ar
Kvinder
Almen praksis test pa indikation (antal undersggte) 25930 41501 25930 41501 25930 41501
Almen praksis test pa indikation (antal inficerede) 2800 3611 2800 3611 2800 3611
Almen praksis test pa indikation (praevalens) 10,8% 87% 10.8% 8,7% 10,8% 8,7%
Almen praksis screening (antal undersogte) 48368 75403 48368 75403 0 0
Almen praksis screening (antal inficerede) 337 5127 3337 5127 0 0
Almen praksis screening (praevalens) 69% 50% 69% 5,0% 0 0
Totale antal kvinder testet i almen praksis 74297 116904 74297 116904 25930 41501
Hjemmetest screening (antal undersogte) 0 0 76156 121622 124523 197025
Hjemmetest screening (antal inficerede) 0 0 6092 9730 9430 14856
Hjemmetest screening (praevalens) 0 0 8% 8% 76% 75%
Totale antal undersagte kvinder 74297 116904 150453 238526 150453 238526
Totale antal i den pagzldende aldersgruppe 315998 504656 315998 504656 315998 504656
Antal ikke undersogte i aldersgruppen 241701 387752 165545 266130 165545 266130
Estimeret praevalens blandt ikke-testede 40% 40% 40% 40%
Estimeret antal udiagnosticerede klamydia-infektioner | 12714 20375 6622 10645 6622 10645
Mand
Almen praksis test pa indikation (antal undersggte) 6539 10275 6539 10275 6539 10275
Almen praksis test pa indikation (antal inficerede) 2328 3041 2328 3041 2328 3041
Almen praksis test pa indikation (praevalens) 35,6% 29,6% 35,6% 29,6% 35,6% 296%
Almen praksis screening (antal undersogte) 713 11586 73 11586 0 0
Almen praksis screening (antal inficerede) 1174 1692 1174 1692 0 0
Almen praksis screening (praevalens) 16,5% 14,6% 16,5% 14,6% 0 0
Totale antal maend testet i almen praksis 13652 21861 13652 21861 6539 10275
Hjemmetest screening (antal undersogte) 0 0 82362 131575 89475 143161
Hjemmetest screening (antal inficerede) 0 0 4859 7763 6033 9455
Hjemmetest screening (praevalens) 0 0 59% 59% 6,7% 6,6%
Totale antal undersagte mand 13652 21861 96014 153436 96014 153436
Totale antal i den pageeldende aldersgruppe 325541 520059 325541 520059 325541 520059
Antal ikke-undersagte i aldersgruppen 311889 498198 229527 366623 229507 366623
Estimeret praevalens blandt ikke-testede 30% 3,0% 3,0% 3,0%
Estimeret antal udiagnosticerede klamydia-infektioner | 11745 18762 6386 10999 6886 10999
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11 @konomi
11 Indledning og baggrund

Sundhedsokonomisk analyse i en MTV har til formdl at tilvejebringe informa-
tion om det nedvendige ressourceforbrug og gevinster ved en (ny) medicinsk
teknologi, herunder om effekterne af en given intervention — fx indferelse af
screening for klamydia — str i et rimeligt forhold til de ressourcer, der inve-
steres 1 interventionen.

En sundhedsgkonomisk analyse ber som udgangspunkt anlegge et samfunds-
okonomisk perspektiv, det vil sige, at alle relevante omkostninger og effekter
ved interventionen beskrives i analysen. Ofte kan en mere snzver driftsskono-
misk tilgang vere relevant for fx at vurdere interventionens ressourcemassige
konsekvenser for sundhedsvesenet.

Nearvaerende analyse anlaegger det samfundsekonomiske perspektiv, men drifts-
okonomiske resultater, hvor de ressourcemassige implikationer for sundheds-
vasenet beskrives, vil blive prasenteret i et serskilt afsnit.

Interventionen er indforelse af systematisk screening for klamydia, og forskel-
lige screeningsscenarier holdes op mod den nuverende screeningspraksis. Nu-
vaerende screeningspraksis er test for klamydia pd indikation og opportunistisk
screening i almen praksis (jf. forste afsnit og afsnittet vedrerende teknologien).

1.2 Metode

Som navnt kan klamydiasmitte medfere en rekke kortsigtede og langsigtede
komplikationer — som fx kroniske underlivssmerter, ufrivillig barnlgshed (infer-
tilitet), graviditet udenfor livmoderen (ektopisk graviditet) m.m. Samtidig op-
lever en stor del af de klamydiasmittede ingen symptomer (asymptomatisk),
hvorfor infektionen ikke behandles, og udiagnosticerede og ubehandlede perso-
ner kan smitte andre.

Der er sdledes forskellige konsekvenser af klamydia-infektion, og konsekven-
serne indtrader over en lengere tidshorisont (fx kan infertilitet hos en kvinde
i visse tilfzlde relateres til en klamydia-infektion, som ligger ar tilbage).

Tidshorisonten for klamydiasmitte og de afledte komplikationer er altsd for-
holdsvis lang, og pd tilsvarende vis vil konsekvenserne af indferelse af systema-
tisk screening for klamydia forst sl helt igennem efter en &rrekke. Det er
derfor meget vanskeligt at analysere konsekvenserne af screening for klamydia
ved hjelp af dataindsamling (kohorte-analyse), da dette vil kreeve en meget
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lang tidshorisont. Analysen af konsekvenserne af indferelse af systematisk scree-
ning for klamydia er derfor gennemfort ved hjelp af modelberegninger.

Modellen bestir af henholdsvis en epidemiologisk model og en gkonomisk
model. Der er tale om en »to-trins raket«, hvor der forst sker modelsimulatio-
ner i den epidemiologiske model, og resultaterne herfra anvendes herefter til
beregninger i den gkonomiske model.

Anvendelsen af den epidemiologiske model er kommet i stand som folge af
et videnskabeligt samarbejde med epidemiolog Mirjam Kretzschmar, National
Institute of Public Health and Environment, Holland, som har udviklet model-
len. Den epidemiologiske model er ganske unik, da den som en af de eneste
modeller inden for dette omréde (dvs. screeningsmodeller inden for seksuelt
overforte sygdomme) er dynamisk, hvilket implicerer, at modellen tager hojde
for de foregdendes ars @ndringer i klamydiahyppighed som folge af screening
og partneropsporing.

Mirjam Kretzschmars epidemiologiske model er tidligere anvendt i videnskabe-

lige arbejder. Modellens specifikationer og tidligere simulationsresultater findes
bl.a. i felgende publikationer!?%193:211,

11.2.1 Epidemiologisk model

I den epidemiologiske model er der foretaget simulationer for en hypotetisk
modelpopulation. Teknisk set er der tale om en matematisk computermodel'??,
hvor der er foretaget simulationer for den hypotetiske befolkning, hvorved
udviklingen af klamydiasmitte beskrives systematisk. Modellen er en Markov-
model, som er baseret pA Monte Carlo-simulationer og beskriver en heterosek-
suel befolkning opdelt efter kon, alder og seksuel aktivitet. Den seksuelle aktivi-
tet er knyttet til modellens antagelser om parforhold, hvor der skelnes mellem
faste (‘steady’) parforhold og mere ustabile/kortvarige (‘casual’) parforhold.

Parametrene i modellen — om fx smitterisiko, seksuel aktivitet og lign. — er i
vid udstrekning baseret pa sporgeskemaundersogelser og den videnskabelige
litteratur.

Modelsimulationerne beskriver altsd, hvorledes der sker klamydiasmitte fra en
person til en anden (og maske senere videre til en tredje person).

I forhold til nervarende analyse er der forst foretaget modelsimulationer for
den nuverende screeningspraksis (scenario 1), og disse simulationer viser, at
modellen er valid, idet modellens resultater for forekomst (prevalens) af klamy-
dia i Danmark stemmer overens med de prevalensdata, der findes for Danmark
i den videnskabelige litteratur.

Dernest er der foretaget modelsimulationer for screening af klamydia, det vil
sige simulationer af potentielle fremtidige screeningsstrategier (scenario 2 og
3). Det betyder, at der i modelsimulationerne nu tages hejde for, at fx alle 15-
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til 24-drige tilbydes en klamydiatest én gang arligt som led i en systematisk
screeningsstrategi. Resultaterne, som er data for prevalens og incidens af kla-
mydia for de forskellige screeningsstrategier, kan sammenlignes med pravalen-
sen og incidensen af klamydia ved den nuverende screeningspraksis.

For de forskellige strategier er der simuleret screening i 10 ar.

Modellen beskrives ikke yderligere her. En mere detaljeret beskrivelse kan fx
ses i publikationerne '9%193193  ligesom der i afsnittet vedrorende teknologien
er en mere udferlig beskrivelse af den epidemiologiske model.

11.2.2 @konomisk model
Den gkonomiske del er andet trin i modelberegningerne, idet resultaterne fra
den epidemiologiske model er anvendt.

Modellen bygger pd modelberegninger for den hypotetiske population
(100.000 personer i alderen 15-64 ar), hvor der efterfolgende er omregnet til
den danske befolknings storrelse. Kons- og aldersfordelingen for den hypoteti-
ske befolkning er uniform — dvs. lige mange mand og kvinder i hver 5-ars
aldersgruppe. Kons- og aldersfordelingen for den nuvarende danske befolkning
(15-64 &r) baserer sig pa udviklingen gennem de seneste 65 ir, og fordelingen
er ikke 100% uniform. Men samtidig skal det bemrkes, at fordelingen for
den danske befolkning vil zndre sig de kommende &r, hvorfor det i modelsimu-
lationer synes rimeligt at anvende en uniform kens- og aldersfordeling.

I den okonomiske model er beregnet antallet af alvorlige komplikationer, der
undgds pd grund af det fald i klamydiatilfeelde, som screeningen medforer.
Den okonomiske model er bl.a. beskrevet nzrmere i?!''. Resultaterne fra den
gkonomiske model (og den epidemiologiske model) er siledes:

® antal undgdede alvorlige komplikationer

® ggede testomkostninger og egede omkostninger til behandling af klamydia
som folge af oget screening og partneropsporing

® sparede behandlingsomkostninger som folge af ferre komplikationer pé
grund af den egede screening

® en produktionsgevinst som felge af faerre sygedage pa grund af faerre kompli-
kationer

Grundlaget for disse resultater er, at der pd baggrund af resultaterne fra den
epidemiologiske model forst er beregnet forskelle i incidens af klamydia for
hvert screeningsdr (ar 1 il ar 10) sammenlignet med udgangsaret (baseline).
Baseline er estimeret som et gennemsnit af incidensen for en 10-irig periode
simuleret for nuvarende screeningspraksis.

Fra den videnskabelige litteratur er der fundet risici for at udvikle de forskellige
komplikationer, som klamydia kan forirsage. P4 baggrund af faldet i incidens
af klamydia i de forskellige screeningsar i forhold til baseline kan antallet af
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undgiede komplikationer dernast beregnes. Kun alvorlige komplikationer som
underlivsbetendelse, kroniske underlivssmerter, infertilitet, ektopisk graviditet
og lungebetzndelse hos nyfadte tzller med som analysens effektmal. Klamydia-
infektioner i sig selv samt mindre alvorlige folgekomplikationer horer ikke med
til effekemélet, men er med i grundlaget for omkostningsberegningerne.

For hvert screeningsér er forskellene i omkostninger for det pdgzldende ar og
baseline beregnet. Omkostningsforskellen for den nye screeningsstrategi og den
gamle screening kan opdeles i direkte og indirekte omkostninger.

De direkte omkostninger i analysen er @ndringer i ressourceforbruget, som
direkte udspringer af interventionen. Til de direkte omkostninger herer om-
kostningsendringer, der opstr som folge af oget test-aktivitet ved implemente-
ringen af den systematiske screeningsstrategi samt ressourcer anvendt til drift
og opstart af strategien. Desuden opstdr der en omkostningsforagelse pga.
screening ved, at der til at begynde med findes flere klamydiasmittede og part-
nere, som ogsd skal behandles. Til gengald spares der ressourcer ved de undga-
ede behandlinger, som de farre folgekomplikationer resulterer i. Da analysens
perspektiv er samfundsekonomisk, er bdde omkostninger for sundhedssektoren
og omkostninger i form af patienters egenbetaling (til medicin) medregnet.

Ved beregning af test- og behandlingsomkostninger er der anvendt takster og
ydelseshonorarer — dvs. DRG-takster og ambulante takster for sygehusbehand-
ling og konsultations- og ydelseshonorarer for praktiserende leeger. I forhold til
testomkostningerne skal det i ovrigt bemerkes, at for screeningsstrategierne
er der ogsd medtaget omkostninger til lon og drift ved opstart og kersel af
programmerne.

De indirekte omkostninger er i analysen den tabte arbejdsfortjeneste som folge
af sygefraver, sygedage og tid brugt pa behandling, legebesog m.m. I okono-
misk teori betegnes denne fremgangsmade som humankapital-metoden. I ana-
lysen inkluderer de indirekte omkostninger ogsd det forhold, at screening og
deraf afledte legekonsultationer vil medfere et gget fravar fra arbejde.

Produktionstabet er verdisat med kens- og aldersopdelte timelgnninger i den
private sektor justeret for deltagelse og beskeftigelse pd arbejdsmarkedet (of-
fentlige lonninger var ikke tilgengelige). Beskeftigede er antaget at have en
normal arbejdsuge pé 37 timer, og arbejdet spredt ligeligt ud pa de fem hverda-
ge. Legekonsultationer er antaget at finde sted i arbejdstiden, og 1,5 times
arbejdstid er verdisat for et legebesog. For indleggelser pd hospitaler er den
daglige arbejdstid pd 7,4 timer pa hverdage vardisat. Fritid, sen- og helligdage
er ikke verdisat. Justeringen for deltagelse og beskeftigelse betyder, at kun
personer i arbejdsstyrken, som ikke er arbejdslese, fir deres tid verdisat.

Tid anvendt pd ulennet husarbejde er ikke vardisat, da den vurderes til at vare
af for usikker karakter, men en folsomhedsanalyse viser to typer af verdi-
setninger af denne tid.
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Humankapital-metoden begranser sig til kun at fokusere pd produktionstabet i
form af tabt arbejdsfortjeneste, mens fritid eller tid brugt pa uddannelse ikke til-
deles nogen veerdi. I denne forbindelse kan nogle antagelser virke urimelige. E.eks.
er det ikke alle, som fir foretaget leegebesog i arbejdstiden, da det er blevet nor-
malt, at folk er ansat med fleksible arbejdstider. Endvidere er tiden, der er brugt
til hjemmetest, antaget at finde sted i fritiden, hvorfor denne tid ikke er veerdisat.
En felsomhedsanalyse viser konsekvenserne ved at verdisette denne tid.

Mere uhdndgribelige omkostninger i form af ubehaget ved at fi klamydia eller
de menneskelige omkostninger ved sygehusbehandling og legebesog eller ved
konsekvenserne af f.eks. infertilitet er ikke medtaget i narverende analyse, da
de er vurderet for vanskelige at kvantificere.

De anvendte behandlingsomkostninger samt timelgnninger og det estimerede
tidstab ved komplikationerne er gengivet i bilaget til dette afsnit.

I sundhedsgkonomiske analyser, som straekker sig over tid, er det endvidere
ngdvendigt at tage hejde for intertemporale praferencer — det vil populert
sige, at man i analysen skal tage hejde for, at omkostninger og effekter vil
indtrede pa flere forskellige tidspunkter. Typisk foretreekkes nutidige gevinster
frem for fremtidige gevinster, og det ber der tages hejde for ved at vegte
omkostninger sdvel som effekter fra fremtidige perioder mindre end nutidige
(diskontering), siledes at deres veerdi bliver af sammenlignelig storrelse. Bide
omkostninger og effekter er i denne analyse presenteret med og uden diskonte-
ring. Diskonteringsraten er sat til 5%.

1.3 Resultater

Indferelse af systematisk screening for klamydia i Danmark vil medfere et fald i
hyppigheden (pravalensen) af klamydia-infektion. I forhold til den nuvarende
screeningspraksis (scenario 1), som er test for klamydia pa indikation og opportu-
nistisk screening i almen praksis, kan der overvejes to nye screeningsstrategier:

Scenario 2: Fortsettelse af opportunistisk screening i almen praksis og tilbud
om hjemmetest til de personer i den relevante aldersgruppe, som ikke er testet
ved opportunistisk screening eller pd indikation.

Scenario 3: Afskaffelse af opportunistisk screening, hvorved alle i den relevante
aldersgruppe, som ikke er testet pa indikation, tilbydes hjemmetest.

Omfanget af test for klamydia pd indikation vil i modellen vare uendret uanset
screeningsstrategi. Scenario 2 og scenario 3 afviger kun fra hinanden i organise-
ring af screeningsstrategien, hvorved der kan vare forskel i ressourceforbrug.
Som nzvnt md det som udgangspunkt formodes, at scenario 2 er det mest
realistiske, og med tiden vil man nazrme sig scenario 3, hvis der arbejdes mélret-
tet med blandt andet at @ndre legeadfeerd. Scenario 3 vil siledes vere den
endelige mélsetning, og scenario 3 med aldersgruppen 15-24-irige vurderes
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FIGUR 11.1. Udvikling i hyppigheden af klamydia-infektion (praevalens) ved scree-
ning af 15-24-arige (screeningsstrategi: hjemmetest suppleret med part-
neropsporing med hjemmetest)
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Ar 1 angiver udgangsaret, dvs. inden screeningen indfares, og arene 2 til 1 angiver
de efterfglgende 10 screeningsar.

initialt til at vere det bedste alternativ til scenario 1, hvorfor resultater pd
omkostnings- og effektsiden er vist for dette scenario.

Scenario 2 samt en udvidelse af aldersgruppen er behandlet i en folsomheds-
analyse. Figur 11.1 viser udviklingen i hyppigheden af klamydia ved indforelse
af scenario 2 eller scenario 3.

Det ses, at screeningsstrategien vil f prevalensen af infektion til at falde med
3,2 procentpoint (fra 4,2% til 1,0%) i lebet af 10 ar.

1.3.1 Effekter ved indfarelse af scenario 3

Reduktionen i antallet af klamydiasmittede har endvidere den vasentlige effeke,
at antallet af de komplikationer, som klamydia kan medfare, reduceres. Kom-
plikationerne, givet klamydia, vil indtrede med en vis risiko. Disse risici er
taget fra den videnskabelige litteratur, og estimaterne for disse risici er gengivet
i denne rapports indledende afsnit.

Som navnt er formélet med en sundhedsokonomisk analyse at vurdere effek-
terne ved en given intervention (indferelse af systematisk screening for klamy-
dia) i forhold til omkostningerne. Effektmalet i nerverende analyse er defineret
som antallet af undgiede alvorlige komplikationer, som forkortes med MOA
(Major Outcomes Averted). MOA'erne er afgrenset til folgende lidelser:

® underlivsbetzndelse
® Lroniske underlivssmerter
® infertilitet
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® oraviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet)
® Jungebetendelse hos nyfodte

Denne afgrensning betyder, at nogle mindre smertefulde og forholdsvis harm-
lose komplikationer som fx betendelse i bitestiklerne ikke er medregnet som
en alvorlig komplikation. Endvidere implicerer det, at de 5 inkluderede MOA’er
vagtes ens.

Disse premisser indebarer naturligvis en vis forenkling, men det er samtidig
vigtigt at understrege, at det vasentligste mal med implementering af screening
netop er at undgd disse alvorlige efterfolgende komplikationer. MOA er ogsd
anvendt som effektmdl i andre cost-effectiveness studier af klamydia-scree-
ning?'!.

Indferelse af scenario 3 for de 15- til 24-rige vil i Danmark over en 10-
drig periode betyde, at ca. 250.000 asymptomatiske klamydia-infektioner hos
kvinder undggs, jf. tabel 11.1 (der er kun medtaget antallet af undgiede asymp-
tomatiske klamydia-infektioner hos kvinder, da det netop er de asymptomati-
ske infektioner, som medforer de alvorlige komplikationer), og dermed undgds
godt 57.000 alvorlige komplikationer blandt 15- til 64-drige (uden diskonte-
ring, jf. nedenfor). Heraf udger underlivsbeteendelse og kroniske underlivs-
smerter langt den sterste andel (henholdsvis 83% og 12%) — det er altsd pri-
mert disse to komplikationer, som undgds ved screening.

TABEL 11.1

Antal undgaede asymptomatiske klamydia-infektioner hos kvinder og antal undgaede alvorlige
komplikationer (MOA) blandt 15- til 64-arige fordelt efter screeningsar ved indferelse af scenario

3 for aldersgruppen 15-24 ar

Effekter som kan henfares til

1. scree- | 2. scree-| 3. scree- | 4. scree- | 5. scree- | 6. scree- | 7. scree- | 8. scree- | 9. scree- | 10. scree-
ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar
Antal undgaede asymp- 5694 | 13935 | 19685 | 24.824 | 26745 |28596 | 31357 | 32553 | 33475 | 3447
tomatiske klamydia-infektioner
hos kvinder
MOA 1297 | 3205 | 4508 | 5663 | 6108 | 6.550 7165 | 7445 | 7653 7892
MOA (diskonteret) 1279 30N | 4034 | 4824 | 495 | 5058 | 5270 5214 5105 501

Resultatet bygger pa modelberegninger for en hypotetisk befolkning, hvor der efterfalgende er omregnet til dansk niveau (dvs. »ganget op«).

De alvorlige komplikationer undgas som fglge af 10 ars screening, men de undgaede komplikationer ville vaere indtruffet pa forskellige tidspunkter —

ogsa efter den 10-arige screeningsperiode.
Ved MOA (diskonteret) er alle fremtidige effekter omregnet til nutidsveerdi med en diskonteringsrate pa 5%.

De alvorlige komplikationer undgds som felge af 10 &rs screening, men de
undgiede komplikationer ville vere indtruffet pd forskellige tidspunkter — ogsd
efter den 10-drige screeningsperiode, og dette er der taget hojde for i modelbe-
regningerne. I tabel 11.1 er det vist, hvilke screeningsir de undgiede alvorlige
komplikationer kan henfores til. Effektmalet (MOA) er prasenteret med og
uden diskontering. Det ses, at antallet af undgdede alvorlige komplikationer er
stigende — om end med aftagende stigningstakt — for alle 10 screeningsar.

SCREENING FOR KLAMYDIA MED HJEMMETEST — En medicinsk teknologivurdering 107



TABEL 11.2

11.3.2 Omkostninger ved indforelse af scenario 3

Til den sundhedsgkonomiske analyse er der anlagt et samfundsekonomisk per-
spektiv. Dvs., at analysen forsoger at beskrive alle de relevante omkostninger
ved screeningsstrategien, der vil vere for samfundets borgere — ikke kun hvad
der sker med de offentlige kasser eller sundhedssektoren.

De samlede samfundsekonomiske nettoomkostninger ved at indfere scenario
3 over en tidrig periode er estimeret til en besparelse pd ca. 235 mio. kr. i
nutidsverdi. Tabel 11.2 viser, hvorledes omkostningsforskellene mellem scena-
rio 3 og scenario 1 fordeler sig pa de enkelte r, nir omkostningerne er henfort
til de &r, hvor de har deres udspring. Det fremgar, at fra 4. screeningsar vil der
i nutidsveerdi vere tale om en samfundsmeassig besparelse. De ogede omkost-
ninger de forste ar skyldes dels opstartsomkostninger i forbindelse med scree-
ningsprogrammet, men forst og fremmest det forhold, at det tager nogen tid,
inden de sparede behandlingsomkostninger »realiseres«.

Direkte og indirekte omkostninger (mio. kr.) fordelt pa screeningsar ved indfgrelse af scenario 3
for aldersgruppen 15-24 ar

1. scree- | 2. scree- | 3. scree- 4. scree- | 5. scree- | 6. scree-| 7. scree- | 8. scree- | 9. scree- | 10. scree-
ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar | ningsar

Alle omkostninger (mio. kr) 326 4) —-165 | =340 | —426 | —495| —568 | —620 | —656 | —692

Alle omkostninger, 326 36,8 204 | -136 | =562 | —1057 | —162,5 | =2246 | =290, | —3594

akkumuleret (mio. kr)

Alle omkostninger, 33 55 | -BO [ -269 | -324 =361 397 | 414 | —417 | —420

diskonteret (mio. kr)

Alle omkostninger, akkumu- B3 | 388 258 | -12 | =336 | —697 | —1094 | —1508 | —192,5 | —2345

leret & diskonteret (mio. kr)

Ved diskontering er der anvendt en diskonteringsrate pa 5%.
Screeningsar er det ar, hvor omkostningerne kan siges at udspringe, dvs. tidspunktet for den undgaede klamydia-incidens, som resulterer i omkost-

ningerne. Den faktiske afholdelse af omkostningerne kan finde sted flere ar senere.

Scenario 3 er vurderet i forhold til scenario 1, dvs. omkostningerne er forskelle mellem de to strategier.

Minus angiver besparelser.
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De samfundsekonomiske nettoomkostninger er sammensat af flere modsatret-
tede komponenter. Selve screeningsstrategien, som indebarer de postbaserede
hjemmetests, analyser af prover, gget behandling af klamydiasmittede samt
drifts- og opstartsomkostninger, belgber sig over en 10-4rig periode til ca. 380
mio. kr. (nutidsveerdi). Undgdede behandlinger som felge af feerre komplikatio-
ner er estimeret til en besparelse pd ca. 238 mio. kr. (nutidsverdi). I forhold
til driftsomkostningerne er der taget udgangspunke i den centrale model (jf.
kapitel 10). Mht. opstartsomkostningerne er der ikke forudsat nogen investe-
ringer (laboratoriekapaciteten antages allerede at vare til stede), men i de forste
2 &r af screeningsprogrammet er der kalkuleret med 2 ekstra fuldtidslenninger.

Farre sygedage og mindre sygefraver er en gevinst for samfundets borgere, idet
tiden brugt pa sygdom, behandling, transport til og fra legen mm. alternativt
kunne have veret anvendt pa produktiv arbejdstid. Kons- og aldersopdelte time-
lonninger justeret for erhvervsfrekvens og arbejdslashed er anvendt til vaerdisat-
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ning af reduktionen af den tabte arbejdstid. De samlede direkte omkostninger
som folge af feerre sygedage og mindre sygefraver er opgjort til ca. 376 mio. kr. i
nutidsvardi. Samlet set resulterer det i besparelsen p& 235 mio. kr. i nutidsveerdi.

De indirekte omkostninger er relevante, hvis borgernes tidspraferencer skal
tages alvorligt. Til gengeld er de af noget uhdndgribelig karakter, og besparel-
sen vil ikke kunne udmentes i budgetter, hvilket taler for, at de indirekte
omkostninger eventuelt ber tillegges mindre vagt i nervarende analyse.

Regnes de indirekte omkostninger siledes for usikre, kan omkostninger ved
produktionstab udelades, séiledes at kun omkostninger direkte udsprunget af
interventionen medtages (i dette tilfzelde de direkte omkostninger). I tabel 11.3
er de direkte omkostninger vist fordelt pa det &r, de udspringer af. Disse om-
kostninger udgeres af omkostningerne til implementering af screeningsstrategi-
en ifplge scenario 3 samt besparelser til undgiede behandlinger. Over en tidrig
periode er scenario 3 estimeret til at koste ca. 141 mio. kr. i nutidsverdi, heraf
43 mio. kr. det forste ar.

TABEL 11.3

Direkte omkostninger (mio. kr.) fordelt pa screeningsar ved indfgrelse af scenario 3 for alders-
gruppen 15-24 ar

l.ar 2.ar | 3.ar | 4.4 | Sar | 6ar | Ta | 8ar | 9ar 10. &r
Direkte omkostninger (mio. kr) 40 302 210 138 105 78 50 28 14 -0)

Direkte omkostninger, 40 7] 931 | 1070 174 | 1253 | 1303 133] | 1345 1344
akkumuleret (mio. kr)
Direkte omkostninger, 45 299 206 139 10,7 83 59 42 3] 2]

diskonteret (mio. kr)

Direkte omkostninger, akkumu- 45 74 B0 | 1069 176 1259 1318 136,0 1391 1412
leret & diskonteret (mio. kr.)

Alle fremtidige omkostninger er omregnet til nutidsveerdi med en diskonteringsrate pa 5%.

Screeningsar er det ar, hvor omkostningerne kan siges at udspringe, dvs. tidspunktet for den undgaede klamydia-incidens, som resulterer i omkost-
ningerne. Den faktiske afholdelse af omkostningerne kan finde sted flere ar senere.

Scenario 3 er vurderet i forhold til scenario 1, dvs. omkostningerne er forskelle mellem de to strategier.

Minus angiver besparelser.

11.3.3 Omkostningseffektivitet ved indforelse af scenario 3

Et af grundprincipperne i en sundhedsgkonomisk analyse er at mile omkost-
ninger og effekter i forhold til hinanden, siledes at det kan vurderes, om der
opnds meget eller lidt for de ressourcer, som den nye strategi koster i forhold
til den gamle. Narvarende analyse er en sikaldt cost-effectiveness analyse, hvor
effektmélet er undgiede alvorlige komplikationer (MOA — Major Qutcomes
Averted). Vurderingen af omkostninger i forhold til effekter sker ofte ved bereg-
ning af de sdkaldte omkostnings-effekt-ratioer, som forkortes ICER (incremen-
tal ccost-effectiveness ratio). Omkostnings-effekt-ratioen kan estimeres pd bag-
grund af nedenstdende formel:

AC

Omkostnings-effekt-ratio = ICER = ,
MOA
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hvor AC er de @®ndrede omkostninger ved implementering af den nye strategi i
forhold til den nuvarende strategi, mens MOA er de undgaede alvorlige kompli-
kationer ved indferelse af den nye strategi. Omkostnings-effekt-ratioen er her et
mél for, hvilke omkostninger der er forbundet med at undga én alvorlig kompli-
kation — det vil sige, at det er prisen for at undga én alvorlig komplikation.

Anlegges det samfundsmassige perspektiv, hvor alle relevante omkostninger
medtages, dvs. direkte og indirekte omkostninger, er omkostnings-effekt-ratio-
en (ICER) for 10 &rs screening:

ICERI10 érs screening = —5.358 kr.

Da der er besparelser ved at implementere scenario 3 over en 10-irig periode,
bliver omkostnings-effekt-ratioen negativ. En negativ ICER indikerer, at den nye
strategi er fordelagtig i forhold til den nuvarende strategi, idet der bade er om-
kostningsbesparelser og undgiede komplikationer at hente, hvorimod selve stor-
relsen af den negative ICER ikke har den store fortolkningsmessige betydning.

Modelsimulationerne viser altsi, at den nye screeningsstrategi dominerer den
nuvarende strategi. Det vil med andre ord sige, at det kan betale sig at indfore
denne screeningsstrategi, hvis det gores over en tidrig periode.

Figur 11.2 viser omkostnings-effekt-ratioerne ér for &r. De forste to ar er ICER
positiv, hvorved screeningsprogrammet er forbundet med ogede omkostninger.
Efter to &r vil det vere en fordel at fortsette, hvis programmet allerede er
startet, mens der efter 4 r er tale om besparelser for samfundet ved at have
den nye screeningsstrategi korende.

Figur 11.2. Undgaede alvorlige komplikationer (MOA) og omkostninger ved scree-
ningsstrategien over en 10-arig periode (scenario 3 med alle omkostninger)
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Hvert punkt repraesenterer screening et ekstra ar. Inkrementale omkostnings-effekt-
ratioer illustreres ved haeldningen af linjerne mellem punkterne. Figuren viser resulta-
terne for den hypotetiske befolkning (dvs. model-populationen). Alle fremtidige om-
kostninger og effekter er omregnet til nutidsvaerdi med en diskonteringsrate pa 5%.
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FIGUR 11.3. Undgaede alvorlige komplikationer (MOA) og omkostninger ved scree-
ningsstrategien over en 10-arig periode (scenario 3 med direkte om-
kostninger)
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Hvert punkt repraesenterer screening et ekstra ar. Inkrementale omkostnings-effekt-
ratioer illustreres ved haeldningen af linjerne mellem punkterne. Figuren viser resulta-
terne for den hypotetiske befolkning (dvs. model-populationen). Alle fremtidige om-
kostninger og effekter er omregnet til nutidsvaerdi med en diskonteringsrate pa 5%.

Ekskluderes de indirekte omkostninger fra analysen, siledes at besparelser i
form af undgdet produktionstab ikke indgdr i beregningerne, er ICER for 10
drs screening estimeret til:

ICERI10 érs screening = 3.228 kr.

Det vil sige, at hver undgiede alvorlige komplikation koster ca. 3.288 kr. Hvor-
vidt dette er omkostningseffektivt, athenger af den politiske betalingsvilje til
at undga alvorlige komplikationer som folge af klamydia.

Figur 11.3 viser omkostnings-effekt-ratioerne &r for &r, nar kun de direkte
omkostninger medtages. Det fremgdr, at strategien er dyrest de forste ar, mens
screeningsstrategien bliver mere omkostningseffektiv ar for &r (idet ICER for-
mindskes ar for &r).

1.3.4 Kasseokonomi

Nir de indirekte omkostninger udelades, medforer screeningsprogrammet over
en 10-4rig periode ggede omkostninger for ca. 141 mio. kr. i nutidsvardi (jf.
tabel 11.3). De 141 mio. kr. vil vare de samlede ogede omkostninger for
sundhedsvasenet (dvs. sygehussektoren og sygesikringen (praktiserende leger))
samt @ndrede omkostninger til medicin, som finansieres via egenbetaling eller

tilskud.

Resultatet bygger pa to modsatrettede bevagelser, dvs. henholdsvis en omkost-
ningsegning og en besparelse:
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Selve screeningsstrategien, som indebzrer de postbaserede hjemmetests, analyse
af prover, oget behandling af klamydiasmittede samt drifts- og opstartsom-
kostninger, koster over en 10-4rig periode ca. 380 mio. kr. (nutidsvardi).

Undgiede behandlinger som folge af feerre komplikationer er estimeret til en
besparelse pa ca. 238 mio. kr. (nutidsvardi).

Antages det, at udsendelse af de postbaserede hjemmetests, analyse af prover
samt drifts- og opstartsomkostninger er omkostninger, som skal atholdes af
sygesikringen, vil en vasentlig del af de 380 mio. kr. alts vere omkostninger,
der kommer til at pdhvile sygesikringen.

Dertil kommer ekstra honorarer til praktiserende leeger og ekstra omkostninger
til finansiering af medicin (antibiotisk behandling af klamydia). De ekstra ho-
norarer skal ogsd finansieres af sygesikringen, mens medicinen til en vis grad
skal finansieres via patienters egenbetaling.

De undgiede behandlinger medforer besparelser i sdvel sygehussektor som
sygesikring samt sparede medicinudgifter. Besparelserne for sygesikringen mod-
svarer dog ikke de ogede omkostninger, der vil vaere for sygesikringen som
folge af selve screeningen. Konklusionen er siledes, at screening for klamydia
medforer besparelser i sygehussektoren med ggede udgifter i sygesikringen.

Mht. medicinudgifter vil der vere ogede udgifter til antibiotisk behandling af
klamydia (der findes flere smittede, og flere partnere opspores), men samtidig
vil der vare sparede udgifter til medicinudgifter som folge af undgdede behand-
linger. Hvordan denne besparelse totalt set fordeler sig, er vanskeligt at sige,
da der fx inden for IVE-behandling er lokale forskelle pd, om medicinen (hor-
monbehandling) finansieres af IVF-klinikkerne eller via patienters egenbeta-

ling.

N4 Felsomhedsanalyse

Da hyppigheden af infektion varierer over aldersgrupper, kan det vare afggren-
de for omkostningseffektiviteten, hvilke aldersgrupper der tilbydes screening.
Som udgangspunkt er de 15-24-4rige valgt, men en formodet hyppighed pa 3-
5 pet. hos de 25-29-4rige gor det relevant at overveje inklusion i screeningsstra-
tegien for denne gruppe. Modellen er gentaget med inklusion af de 25-29-
drige i tilleg til de 15-24-drige. Resultaterne kan findes i tabel 11.4.

For scenario 3 simuleret for de 15-29-drige med hej partneropsporing er de
samlede nettoomkostninger fra et samfundsekonomisk perspektiv estimeret til
en besparelse pd ca. 135 mio. kr. og en omkostningsforegelse pa 291 mio. kr.
alene for de direkte omkostninger. Resultaterne indikerer, at det medforer for-
ogede omkostninger at udvide den systematiske screeningsstrategi til ogs at
inkludere de 25-29-drige. Samtidig er der imidlertid ogsd flere undgiede kom-
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plikationer. Det skal dog navnes, at resultaterne fra de to alderskategorier (15-
24 3r og 15-29 ar) ikke er direkte sammenlignelige, da baseline for de to
alderskategorier er forskellige (Det er i baseline for hver af de to modelkersler
kun personer fra den pigzldende aldersgruppe, som bliver opportunistisk scre-
enet). Ideelt set burde der vare estimeret en omkostnings-effekt-ratio for udvi-
delsen af screeningsgruppen fra de 15-24-arige til de 15-29-drige, men dette
var pd baggrund af de givne data ikke muligt.

Sterst betydning for screeningsstrategiens omkostningseffektivitet er dog orga-
niseringen af partneropsporingen. Implementeres screeningen som i scenario 3
i alderen 15-24 wuden at supplere med en partneropsporing med hjemmetest
(hej partneropsporing), s& vil screeningsprogrammet ikke vere omkostningsbe-
sparende selv med de indirekte omkostninger inkluderet i analysen. Indferelsen
af screeningsprogrammet uden den foregede partneropsporing vil f& program-
met til at koste 188 mio. kr. fra et samfundsekonomisk perspektiv og 300 mio.
kr. i direkte omkostninger. Desuden vil der undgis betydeligt ferre alvorlige
komplikationer. Det kan derfor ikke anbefales at gennemfore et systematisk
screeningsprogram uden ogsa at lade det omfatte partneropsporing med hjem-
metest (i afsnittet vedrorende teknologien er forudsetningerne for »hej partner-
opsporing« beskrevet).

Ved opgorelse af besparelser i form af et reduceret produktionstab, som skyldes
ferre sygedage, bruges kons- og aldersopdelte gennemsnitlige timelonninger fra
den private sektor som verdisetning. Tid anvendt pd ulgnnet husarbejde er
ikke verdisat i den analyserede strategi. I folsomhedsanalysen er der gjort et
forseg pd at medtage omkostningerne ved den tabte arbejdsfortjeneste, der er
ved at blive forhindret i at arbejde i hjemmet som felge af sygehusindleggelser
og lignende.

Den aldersopdelte gennemsnitlige tid anvendt til husarbejde er vardisat med
enten gennemsnitslonnen for husholdningsarbejde i den offentlige sektor (lav
verdisztning) eller den gennemsnitlige kons- og aldersopdelte timelon i den
private sektor (hej vardisetning).

Medtages vardisetning af ulennet husarbejde i modelkorslerne, ages besparel-
serne ved at undgd komplikationer. Nettobesparelsen eges til nar ved 410
mio. kr. (tabel 11.4). Der er ikke vasentlig forskel pd resultatet af hoj og lav
verdisetning. De direkte omkostninger berores ikke, da tabt produktion regnes
for en indirekte omkostning.
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TABEL 11.4

Folsomhedsanalyse af omkostninger og effekter ved forskellige scenarier, partner-opsporing og
veerdisetning af arbejde i hjemmet

Alders- | Screenings- Partner- Verdisetning af | Direkte omk. | Alle omk. MOA Direkte omk. | Alle omk.
gruppe strategi opsporing | arbejde i hiemmet | i mio. kr. i mio. kr. MOA MOA
15-24 Scenario 3 Hoj Hoj 41 —419 43760 3228 —9579
Scenario 3 Hoj Lav 141 -409 43760 3228 —9.35]
Scenario 3 Hoj Ingen 141 —234 43760 3228 —5358
Scenario 2 Hoj Ingen 205 -167 43760 4.682 -3824
Scenario 3 Standard Ingen 300 188 14448 20.734 12999
Scenario 2 Standard Ingen 363 254 14448 25.097 17.604
15-29 Scenario 3 Hoj Hoj 291 —348 50.208 5804 —6.925
Scenario 3 Hoj Lav 291 —-336 50.208 5804 —6.684
Scenario 3 Hoj Ingen 291 —135 50.208 5804 —2.683
Scenario 2 Hoj Ingen 387 -3 50.208 7705 —651
Scenario 3 Standard Ingen 442 26) 22193 19915 11.804
Scenario 2 Standard Ingen 537 363 22193 24186 16370

Alle forlgbene er analyseret i forhold til scenario 1.

Oprindelig analyse er 15-24 ar, scenario 3, hgj partneropsporing, ingen vaerdisatning af arbejde i hjemmet.

N4

I tabel 11.4 er resultater vist for forskellige kombinationer af de forskellige
screeningsscenarier, hgj og lav partneropsporing, med og uden verdisztning af
arbejde i hjemmet og opdelt pd de to alderskategorier. Inden for hver alderska-
tegori er omkostnings-effekt-ratioerne sorteret efter deres storrelse, siledes at
tabel 11.4 fungerer som en ekstremanalyse for de givne scenariomuligheder.
Givet forskellige antagelser varierer resultatet af modelkerslerne fra at antyde,
at systematisk screening af de 15-24-arige vil vare en klar samfundsgkonomisk
gevinst pd 419 mio. kr. til at koste samfundet mere end 250 mio. kr. pr.
undgdet alvorlig komplikation. Er analysen mere snever, og der kun ses pa de
direkte omkostninger, si varierer resultatet fra at koste 141 mio. kr. til 363
mio. kr., mens antallet af undgiede komplikationer varierer fra 14.448 til

43.760 tilfelde.

11.4.1 Reduceret besparelsespotentiale

De direkte omkostninger ved implementering af et screeningsprogram bestér
som nzvnt af omkostningsendringer, der opstir som folge af oget test-aktivitet
ved implementeringen af den systematiske screening samt ressourcer anvendt
til drift og opstart af strategien. Desuden opstir der en omkostningsforegelse
pga. screening ved, at der til at begynde med findes flere klamydiasmittede og
partnere, som ogsd skal behandles. Til gengzld spares der ressourcer ved de
undgiede behandlinger, som de ferre folgekomplikationer resulterer i.

Omkostningerne for de enkelte behandlinger er estimeret ved anvendelse af
DRG-takster og ambulante takster for sygehussektoren og honorarer for pri-
mersektoren. Konklusionerne bygger altsd bla. pd en forventet omkost-
ningsreduktion som folge af undgiede behandlinger pa sygehuse og hos
egen lege.
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I forhold til sygehussektoren gelder det imidlertid, at de anvendte takster er
gennemsnitsomkostninger, som indbefatter visse faste omkostninger, og det m
forventes, at de sparede behandlingsomkostninger er besparelser pd »margina-
len«. Derfor kan det nedvendigvis ikke forventes, at de sparede behandlings-
omkostninger vil sla fuldt igennem (for primersektoren, hvor der er anvendt
honorarer, ma det derimod forventes, at de sparede behandlingsomkostninger
slar fulde igennem, da honorarerne vil bortfalde, nir konsultationerne og be-
handlingerne bortfalder). I tabel 11.5 er de direkte omkostninger ved indforelse
af screening derfor prasenteret under den forudsetning, at de sparede behand-
lingsomkostninger i sygehussektoren kun slar igennem med 50%.

TABEL 11.5

Direkte omkostninger (mio. kr.) fordelt pa screeningsar, givet at kun 50% af de sparede behandlings-

omkostninger udmgntes

l.ar 2.ar dar | 4doar S.ar | 6.ar 7.ar 8.ar 9.ar 10. ar
Direkte omkostninger ved 439 35 255 198 170 14,6 15 108 95 84
50% reduktion i besparelserne
(mio. kr)
Direkte omkostninger (mio. kr) 45 299 206 139 107 83 59 4) 3] 2]
Forskel (mio. kr) 14 36 49 59 6,2 64 6,6 6,5 64 63

Alle fremtidige omkostninger er omregnet til nutidsveerdi med en diskonteringsrate pa 5%.

Anden rakke viser de direkte omkostninger ved en 50% reduktion i de sparede behandlingsomkostninger, og tredje raekke viser de direkte

omkostninger uden en reduktion (dvs. det resultat, som tidligere er praesenteret). Sidste raekke angiver forskellen.

Det fremgdr, at et reduceret besparelsespotentiale p& 50% medferer en stigning
i de direkte omkostninger pa ca. 55 mio. kr. i nutidsveerdi fra 141 mio. kr. til

196 mio. kr.

Hvad angér omkostnings-effekt-ratioen si @ndres den for de direkte omkost-

ninger fra 3.228 kr. til 4.467 kr.

11.4.2 Diskontering

Som udgangspunkt er omkostninger sivel som effekter diskonteret til nutids-
verdier med 5 pct. om dret med den antagelse, at omkostninger og effekter
kan henfores til starten af hvert &r. Siledes er omkostninger og effekter, der
indtreder det forste dr, ikke diskonteret, mens omkostninger og effekter det
andet 4r tilbagediskonteres med 1 4r.

Diskontering er et kontroversielt emne, da det kan vare svart at blive enige
om, hvor vigtige fremtidige omkostninger og effekter er i forhold til nutidige.
Derfor er det god praksis at vise konsekvenserne af @ndrede diskonteringsrater.

I figur 11.4 er omkostnings-effekt-ratioernes storrelser vist som funktion af
forskellige storrelser af diskonteringsrater for bide omkostninger og effekeer
(i de folgende folsomhedsanalyser ses der pa @ndringer i omkostnings-effekt-
ratioerne). Den oprindelige diskonteringsrate pa 5 pct. er illustreret med en
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FIGUR 11.4. Omkostningseffektiviteten som funktion af forskellige
diskonteringsrater for bade omkostninger og effekter
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lodret streg. Tilbagediskonteres omkostningerne og effekterne slet ikke, dvs.
diskonteringsraten er pa 0 pct., forekommer screeningsstrategien mest omkost-
ningseffektiv. For analysen med de direkte omkostninger koster det siledes
kun 2.339 kr. pr. undgdet alvorlig komplikation. Ombkostningseffektiviteten
mindskes med en storre diskonteringsrate, da effekterne i storre grad sker senere
end omkostningerne. Den systematiske screeningsstrategi koster en del at im-
plementere, hvorimod gevinsterne forst kan observeres senere. Diskonteringsra-
ten skal dog helt op pd 46 pct., for screeningsstrategien ikke lengere kan
betegnes som omkostningsbesparende fra et samfundsgkonomisk perspektiv.

Det ses ofte i sundhedsgkonomiske analyser, at kun omkostningerne tilbagedis-
konteres — ofte med den begrundelse, at det kun giver mening at diskontere
pengebeleb, mens effekterne, i dette tilfzlde alvorlige komplikationer, ikke er
mindre alvorlige, fordi de sker i fremtiden. Problemet er dog, at interventionen
pa den made kommer til at fremstd mere omkostningseffektiv, og beslutnings-
grundlaget bliver inkonsistent, da det altid kan betale sig at udskyde implemen-
teringen af interventioner, idet omkostningerne vagtes mindre i fremtiden,
mens effekterne vegtes ens, hvad enten de sker i nutiden eller i fremtiden.

For en god ordens skyld er resultaterne vist for forskellige diskonteringsrater
pa omkostningssiden, mens effekterne er holdt udiskonterede (se figur 11.5).
Ses der kun pd de direkte omkostninger, s& oges omkostningseffektiviteten
ganske lidt med ogede diskonteringsrater for omkostningssiden.

Inkluderes alle omkostningerne, dvs. ogsd de indirekte, er billedet et andet,
idet mange af gevinsterne i reduceret produktionstab forekommer ude i frem-
tiden. Derfor mindskes omkostningseffektiviteten med egede diskonteringsra-
ter, og samfundsekonomiske omkostningsbesparelser forsvinder for diskonte-
ringsrater pd over 46 pct.
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FIGUR 11.5. Omkostningseffektiviteten som funktion af forskellige
diskonteringsrater for omkostninger
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11.4.3 Risiko for komplikationer

Analysens effektmal er som tidligere beskrevet reduktionen i antallet af alvorlige
komplikationer, som klamydia kan medfere, Major Outcomes Averted. MOA er
defineret som underlivsbeteendelse, kroniske underlivssmerter, infertilitet, ekto-
pisk graviditet eller lungebetendelse hos nyfedte.

Komplikationerne sker med en vis risiko, nar klamydia er indtruffet. Det siger
sig selv, at storrelsen af risiciene for de forskellige typer af komplikationer kan
vare afgerende for, hvorvidt det vil vere en samfundsekonomisk fordel at
igangsaette en systematisk screeningsstrategi. I det folgende er det analyseret,
hvilken betydning det har for det samlede resultat, at en af risiciene for en
alvorlig komplikation @ndrer sig.

Underlivsbetendelse for kvinder udger langt den sterste andel af de alvorlige
komplikationer (over 80 pct. af MOA). Desuden er underlivsbetzndelse forud-
setningen for, at flere af de andre alvorlige komplikationer udvikles: kroniske
underlivssmerter, infertilitet og ektopisk graviditet. Risiko for at f& underlivsbe-
tendelse er derfor vasentlig for modellens resultat. I den oprindelige analyse
er risikoen for at fi symptomatisk underlivsbeteendelse, givet asymptomatisk
klamydia, sat til 20 pct. Mulighederne for at f asymptomatisk underlivsbeten-
delse er vurderet for usikker til at indgd i modellen, hvorfor risikoen er sat til
0.

Figur 11.6 viser omkostningseffektiviteten som funktion af risikoen for symp-
tomatisk underlivsbetzendelse givet en asymptomatisk klamydia-infektion.
Omkostningseffektiviteten forekommer ikke alarmerende folsom omkring ud-
gangspunktet pd 20 pct. Jo mindre risikoen for underlivsbetendelse er, jo min-
dre forekommer omkostningseffektiviteten. Der er dog tale om omkostnings-
besparelser for samfundet ved screeningsstrategien, si lenge risikoen for under-
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FIGUR 11.6. Omkostningseffektiviteten som funktion af risiko for
underlivsbetaendelse givet asymptomatisk klamydia-infektion
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livsbeteendelse ikke kommer under 9 pct. Prisen i direkte omkostninger stiger
imidlertid fra 3.228 kr. til 5.225 kr. for en MOA ved et fald i risikoen for under-
livsbetendelse fra 20 pct. til 15 pet. Dette skyldes, at der siledes ville undgés ferre
alvorlige komplikationer samtidig med, at omkostningerne ville forages.

Kroniske underlivssmerter for kvinder er den anden store komplikation. Den
udger ca. 12 pct. af alle de alvorlige komplikationer. Risikoen for at fi kroniske
underlivssmerter, givet at underlivsbeteendelse er indtruffet, er sat til 15 pct.
Figur 11.7 viser, hvad der ville ske med omkostningseffektiviteten for hele
screeningsstrategien, hvis risikoen 2ndrede sig.

FIGUR 11.7. Omkostningseffektiviteten som funktion af risiko for kroniske
underlivssmerter givet underlivsbetaendelse
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FIGUR 11.8. Omkostningseffektiviteten som funktion af risiko for infertilitet givet
underlivs-betendelse
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Figuren viser, at det samlede resultat ikke er sarlig folsomt over for @ndringer
i risikoen for kroniske underlivssmerter. Selv hvis risikoen blev sat til 0, dvs.
at kroniske underlivssmerter ikke blev medtaget i modellen pa omkostnings-
eller effektsiden, sé ville screeningsstrategien ifelge modelkerslerne stadig vare
samfundsekonomisk besparende. De direkte omkostninger ville dog stige til
ca. 3.932 kr. pr. MOA (som si ikke ville indeholde kroniske underlivssmerter).
Der ville siledes undgas ferre alvorlige komplikationer samtidig med, at om-
kostningerne ville forages.

De resterende komplikationer udger samlet kun ca. 5 pct. af alle komplikatio-
nerne. De har derfor ikke si stor betydning for det samlede resultat, men
det vurderes, at de er nok sa vigtige. Eeks. har infertilitet store menneskelige
konsekvenser, som ikke er verdisat i analysen. Risikoen for at blive infertil,
givet at underlivsbetendelse er indtruffet, er sat til 12 pct.

I figur 11.8 ses det, at screeningsstrategien er omkostningsbesparende for sam-
fundet, selv hvis risikoen for infertilitet blev nedsat til 0 pct. P4 trods af, at
infertilitet kun udger 3 pct. af alle komplikationerne, si er resultatet for de
direkte omkostninger alligevel relativt folsomt over for @ndringer i denne risi-
ko. Ved en risiko pd nul stiger prisen for en alvorlig komplikation til ca. 4.000
kr. Arsagen er, at behandling for barnlashed er serdeles omkostningskrevende
og derfor alligevel bergrer resultatet pd trods af de relativt 2 tilfelde. Desuden
stiger omkostningerne i takt med det faldende antal alvorlige komplikationer.

Ektopisk graviditet eller graviditet uden for livmoderen er alvorlig og potentielt
dedelig. Den forekommer dog kun i sd relativt lille omfang, at denne kompli-
kation ikke har den store betydning for det samlede resultat. Risikoen for
ektopisk graviditet givet underlivsbetzndelse er sat til 8 pct. Screeningsstrategi-
en er omkostningsbesparende ved inklusion af alle omkostninger, selv om den-
ne risiko nedsettes til 0 pct. (se figur 11.9)
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FIGUR 11.9. Omkostningseffektiviteten som funktion af risiko for ektopisk gravidi-
tet givet underlivsbetandelse
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FIGUR 11.10. Omkostningseffektiviteten som funktion af risiko for
lungebetaendelse blandt nyfedte
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Den sidste alvorlige komplikation, som indgir i effektmalet, er lungebeteendelse
hos nyfedte. Denne er ganske omkostningskravende at behandle, men il gen-
geld forekommer den si sjeldent, at det ikke fir betydning for modellens
resultater.

Risikoen for at udvikle lungebetendelse hos nyfedte er sat til 16 pct., hvis
moderen har asymptomatisk klamydia. Figur 11.10 viser folsomheden af ud-
sving i denne risiko.

11.4.4 Indirekte omkostninger til leegebesag og hjemmetest

Ved opgorelser af besparelser i form af et reduceret produktionstab er tiden
hos legen antaget at udgere 1,5 time af den produktive arbejdstid. Denne
antagelse kan virke urimelig, da en stor del af den danske befolkning har fleksi-
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FIGUR 11.11. Omkostningseffektiviteten som funktion af tid brugt pa
leegekonsultationer
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ble arbejdstider, siledes at de ikke behover at bruge arbejdstiden, eller at de af
andre drsager kan klare legebesoget med transport pd mindre end en 1,5 times
fraveer fra arbejde. P4 figur 11.11 er det illustreret, hvilke konsekvenser det har
for omkostningseffektiviteten, hvis tid brugt pa legekonsultationer varieres. Er
det kun halvdelen, som bruger arbejdstiden til leegebesog, svarer det maske til,
at alle i gennemsnit bruger 45 minutter. Denne lavere vardisetning @ndrer
dog ikke meget ved screeningsprogrammets omkostningseffektivitet ud fra en
samfundsekonomisk vinkel, da omkostnings-effekt-ratioen stadig ville veere ne-
gativ, hvis legebesog blev vurderet til slet ikke at reducere arbejdstiden. De
direkte omkostninger forholder sig uandret, da det kun er de indirekte om-
kostninger, som pavirkes af verdisztningen af tabt arbejdsfortjeneste ved lege-
besog.

FIGUR 11.12. Omkostningseffektiviteten som funktion af vaerdisat tid brugt pa
hjemmetest
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Et andet kontroversielt omride er tiden brugt pa at tage en hjemmetest. I den
oprindelige analyse er denne tid ikke verdisat, da det er antaget, at hjemmete-
sten bliver taget i fritiden, og at den kun krever et minimalt tidsforbrug. Det
kan dog indvendes, at denne fremgangsméde skaber en form for asymmetri,
idet den vundne tid ved ferre komplikationer muligvis opvejes af tabt tid il
hjemmetesten. P4 figur 11.12 er omkostningseffektiviteten som funktion af
verdisetning af tid brugt pd hjemmetest vist. Udgangspunktet er en vardisat-
ning pa 0, hvorved omkostnings-effekt-ratioen er —5.358 kr. Omkostnings-
effekt-ratioen forbliver negativ, si lenge vardisat tid pd hjemmetesten antages
at vere under 2 timer og et kvarter. De direkte omkostninger forholder sig
uzndret, da det kun er de indirekte omkostninger, som pévirkes af verdi-
sztningen af tabt tid brugt pi hjemmetest.

11.4.5 Drift af screeningen

Screeningsstrategien kan ikke fungere uden et administrativt apparat til imple-
mentering, organisering, koordinering og overvigning af screeningen. I modellen
er der inkorporeret faste rlige driftsomkostninger i form af ca. 10 fuldtidsstillin-
ger, 2 fuldtidsstillinger de to forste ar af screeningsprogrammets implementering
samt en million kr. til husleje og andre driftsomkostninger, hvor lenninger ikke
er indeholdt (se organisationsafsnittet for en nermere forklaring).

Da implementeringen af screeningen skal finde sted i fremtiden, er der alene
af denne grund usikkerhed om storrelsen af de estimerede omkostninger. Der
kan opstd uforudsete omkostninger, og selv det bedste sken er forbundet med
en vis usikkerhed. For at tage hejde for uforudsete omkostninger og lignende
er der derfor foretaget en folsomhedsanalyse, hvor huslejen og andre faste arlige
omkostninger varieres. Dette er gjort pa figur 11.13. Udgangspunktet er, at
huslejen og de andre driftsomkostninger udger en million kr. arligt. Af figuren
fremgar det, at omkostningseffektiviteten ikke er serligt felsom over for ufor-

FIGUR 11.13. Omkostningseffektiviteten som funktion af husleje og andre arlige
omkostninger (eksklusive lznninger)
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udsete omkostninger. Arlige uforudsete omkostninger skal vare storre end 30
mio. kr., for screeningsstrategien ikke mere fremstdr som omkostningsbesparen-
de for samfundet. Den &rlige faste husleje og andre faste omkostninger skal
vere pd mere end 5 mio. kr. drligt, for prisen er hojere end 4.000 kr. i direkte
omkostninger pr. undgiet alvorlig komplikation.

Der er ikke analyseret pé folsomheden over for de variable omkostninger. Der
er indhentet prisoplysninger fra en rekke laboratorier, hvorfor de variable
driftsomkostninger (testomkostninger) antages er vere rimeligt retvisende. Det
er i ovrigt forudsat, at screeningen indferes pd landsplan, men sifremt scree-
ningen kun indferes i nogle fi amter, vil der muligvis ogsi ske en @ndring i
de variable driftsomkostninger.

1.5 Diskussion

De samfundsgkonomiske konsekvenser ved at indfere systematisk screening for
klamydia med hjemmetest er her analyseret vha. en gkonomisk overbygning
pd en epidemiologisk simulationsmodel. Analysen er udformet som en cost-
effectiveness-analyse, hvor effekterne er male i undgdede alvorlige komplikatio-
ner, mens omkostningerne er opgjort for gget test-aktivitet, oget behandling af
klamydiasmittede og partnere, undgdede behandlinger som folge af ferre alvor-
lige sivel som mindre alvorlige folgekomplikationer samt et reduceret produk-
tionstab pga. ferre sygedage.

Der er gennemfort og publiceret andre sundhedsgkonomiske analyser vedr.
implementering af screening for klamydia. Der er imidlertid ikke publiceret
analyser, hvor screening tilbydes i form af hjemmetest. Den hollandske ana-

211 der tidligere er henvist til, har ogsi anvendt den dynamiske model,

lyse
men screeningsstrategien er et tilbud om test én gang arligt hos egen lege.
Resultaterne fra denne analyse viser, at screening for klamydia er omkostnings-
effektiv, men her gelder det ogsd, at lav/ingen partneropsporing gor strategien

mindre effektiv og dyrere.

1.5.1 Simulationsmodellen

En analyse af systematisk screening for klamydia pd nationalt niveau vil vere
vanskelig, hvis ikke umulig, at foretage vha. indsamlede data pga. det lange
tipsperspektiv og den dynamiske natur, som kendetegner klamydiasmitte.
Valget af metode er derfor faldet pd en computerbaseret simulationsmodel. En
simulationsmodel kan forudsige de dynamiske effekter mange ar frem. Til gen-
gzld bygger den pé nogle forenklede antagelser om en hypotetisk, heteroseksu-
el, lukket population uden smitterisiko fra den evrige verden. Desuden er der
ikke taget hejde for, at seksuel adferd, teknologiske behandlingsmuligheder

samt relative priser og takster @ndrer sig over tid.

Generelt gelder det, at okonomiske modeller har visse begrensninger, og det
gelder naturligvis ogsa for nerverende model, men folsomhedsanalyserne viser,
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at modellen er forholdsvis robust over for usikkerhed omkring en rekke af
antagelserne/parametrene. Endvidere viser modellens simulationer for udgangs-
situationen, at den er valid, idet resultaterne for pravalens og for incidens af
klamydia i Danmark stemmer overens med de prevalens- og incidensdata, der
findes for Danmark i den videnskabelige litteratur.

11.5.2 Analysetype

De samfundsekonomiske konsekvenser er undersegt vha. en cost-effectivenes-
analyse. Som alternativ kunne en cost-utility-analyse eller en cost-benefit-analyse
have veret udgangspunktet. En cost-urility-analyse havde muliggjort direkte
sammenligninger med andre potentielle interventioner i sundhedssektoren, da
effektmalet havde varet kvalitetsjusterede levedr. Det ville dog krave empirisk
materiale om @ndringer i livskvalitet som folge af klamydia og dens folgekom-
plikationer. Cost-benefit-analyser, hvori ogsa effekterne i lighed med omkostnin-
gerne opgores i monetzre enheder, foretages sjeldent, da de ville kreve verdi-
setning af effekemalene, hvilket ville krave flere overvejelser og muligvis empi-
risk materiale om betalingsvilje mm.

1.5.3 Effektmalet

Effektmalet i cost-effectiveness-analysen er undgéede alvorlige komplikationer.
Fem forskellige komplikationer indgir som effektmal og antages at vare lige
alvorlige, siledes at det giver mening at summere dem til et samlet effektmal:
MOA. Det kan diskuteres, om ikke nogle af komplikationerne er mere alvorlige
end andre. Desuden er der komplikationer og infektioner, som ikke er med i
effektmalet. Eeks. er undgdet klamydia ikke medtaget som en gevinst i ana-
lysen.

Dette kan virke paradoksalt, ndr analysen drejer sig om at undersoge konse-
kvenserne af at screene systematisk for klamydia. Arsagen er, at klamydia ikke
i sig selv regnes for serligt alvorlig, men at det er de afledte komplikationer,
som er det virkelige mél, det forseges at komme til livs. Undgiede klamydiatil-
felde bliver derfor til et mellemliggende mal. Problemet ville til en vis grad
kunne lgses ved brug af cost-utility- eller cost-benefit-analyser, hvor flere gevin-
ster bliver mélt i samme enhed. Til gengeld ville det vare metodisk problema-
tisk at udfere sidanne analyser.

11.5.4 Omkostningerne

Omkostningerne skal helst afspejle det ressourceforbrug, som alternativt kunne
have veret brugt pa anden nyttig méde. Ved beregning af test- og behandlings-
omkostninger er der anvendt takster og ydelseshonorarer — dvs. DRG-takster
og ambulante takster for sygehusbehandling og konsultations- og ydelseshono-
rarer for praktiserende leeger. Det er en evigt tilbagevendende diskussion, om
takster og honorarer afspejler det relevante ressourceforbrug, som alternativt
ville kunne have veret anvendt andetsteds. Alternativt kunne der have varet
anvendt en af flere typer af micro costing, men det er tvivlsomt, om usikkerhe-
den omkring det faktiske ressourceforbrug i det store og hele ville mindskes
ved mere detaljerede regnskabsanalyser.
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De indirekte omkostninger er estimeret vha. kens- og aldersopdelte time-
lonninger fra den private sektor justeret for erhvervsfrekvens og arbejdslashed.
Indirekte omkostninger er et kontroversielt emne, da den tabte arbejdsfortjene-
ste er et abstrakt begreb, som ikke optrader i det offentliges budgetter. De
kens- og aldersopdelte timelpnninger betyder desuden, at verdisetningen af
tiden forekommer vigtigere for demografiske grupper med heje gennemsnits-
lonninger end demografiske grupper med lave timelenninger. Det kan fore-
komme diskriminerende, at nogle patienters tidsforbrug vurderes mere verdi-
fuldt end andres i et sundhedsvesen, hvor alle som hovedregel har lige adgang.

P4 trods af de metodiske problemer er det dog en kendsgerning, at sygehusbe-
handling, besog hos legen og almindeligt sygefraver er tidskonsumerende.
Hvis borgernes tidspraferencer skal tages alvorligt, ber deres tid i behandlings-
systemet verdisettes pd en eller anden made. Her er det sd gjort med kens- og
aldersopdelte gennemsnitlige timelgnninger for den tid, patienterne alternativt
kunne have anvendt pd arbejde. Tilmed er tid anvendt til ulennet husarbejde
inkluderet i folsomhedsanalysen. En anden metode til verdisetning havde mu-
ligvis givet et andet resultat, men der er ingen tvivl om, at der er store sam-
fundsgkonomiske gevinster ved at mindske borgernes tidsspilde ved behandlin-
ger og legebesog.

I analysen er der kun inkluderet omkostninger, som det har veret muligt at
kvantificere. Mere uhéndgribelige omkostninger som ubehag ved et leegebesog
og indleggelser eller menneskelige omkostninger ved infertilitet er ikke inklu-
deret i analysen. P4 den anden side kan man sige, at det til en vis grad er det,
man skal tage stilling til i vurderingen af, hvorvidt omkostnings-effekt-ratioerne
estimeret i analysen er omkostningseffektive.

1.6 Konklusion for skonomiaspektet

Konsekvenserne af indferelse af systematisk screening for klamydia i Danmark
er analyseret vha. modelsimulationer, hvor konsekvenserne af screening er holdt
op mod den nuvarende screeningspraksis. Modelsimulationerne er valgt, da
en analyse af konsekvenserne af screening baseret pd empiriske data vil vere
tidsmessigt meget omfattende (dataindsamlingen ville skulle strekke sig over
mange 4r).

Analysen har veret designet som en cost-effectiveness-analyse, hvor effektmailet
er givet ved Major Outcomes Averted (MOA) — dvs. de alvorlige folgekomplika-
tioner af klamydia, som undgés ved screening. Effektmaélet er sat i forhold il
de direkte og indirekte omkostninger, der er ved at implementere screenings-
strategien. De direkte omkostninger er givet ved omkostningsendringer, der
opstdr som folge af oget test-aktivitet ved implementeringen af den systemati-
ske screeningsstrategi samt ressourcer anvendt til drift og opstart. Desuden
opstdr der en omkostningsforegelse pga. screening ved, at der til at begynde
med findes flere klamydiasmittede og partnere, som ogs skal behandles. Til
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gengzld spares der ressourcer ved de undgiede behandlinger, som de ferre
folgekomplikationer resulterer i. De indirekte omkostninger er i analysen den
tabte arbejdsfortjeneste som folge af sygefraver, sygedage og tid brugt pa be-
handling, leegebesog mm.

Modelkerslernes resultater indikerer, at en systematisk screeningsstrategi med
hjemmetest vil veere omkostningsbesparende for samfundet (scenario 3). Scree-
ningsstrategiens omkostningseffektivitet er dog i hej grad betinget af, at den
suppleres med en hjemmetest til partneropsporing. Endvidere forekommer det
mest fordelagtigt at begrense den screenede aldersgruppe til de 15-24-arige.

De samfundsekonomiske besparelser skyldes i hej grad et reduceret produk-
tionstab som folge af ferre sygedage og mindre sygefraver. Udelades disse indi-
rekte omkostninger, indikerer modelkerslerne, at det vil koste 141 mio. kr. i
nutidsverdi at undgd ca. 250.000 asymptomatiske klamydia-infektioner hos
kvinder og ca. 57.000 alvorlige komplikationer (MOA) over en tidrig periode.
Dette estimat er dog betinget af, at al opportunistisk screening aflgses af hjem-
metest. Bevares den opportunistiske screening efter implementeringen af scree-
ning med hjemmetest, vil screeningsprogrammet koste 205 mio. kr.

Modelkerslernes resultater er betinget af modellens antagelser og anvendte pa-
rametre. Resultaterne skal derfor ses i lyset af den usikkerhed, som modellen
er omgivet af. En folsomhedsanalyse viser dog, at modellens resultater ikke er
folsomme over for sma @ndringer i de anvendte parametre. Eeks. ville scree-
ningsstrategien stadig fremstd som omkostningsbesparende for samfundet, hvis
uforudsete &rlige driftsomkostninger steg med 30 mio. kr. Til gengeld er pro-
grammets omkostningseffektivitet folsom over for iser organiseringen af part-
neropsporing, men ogsi over for aldersgruppe for screenede samt organiserin-
gen af opportunistisk screening.
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TABEL B.2

Deltagelses- og inflationsjusterede timelgnninger fra den private sektor, kr.

Aldersgrupper
1519 20-24 | 2529 | 30-34 | 3539 | 40-44 | 4549 | 50-54 | 55-59 | 60-64
Mend 48 109 153 183 195 200 198 196 175 87
Kvinder 49 87 120 142 152 157 154 141 109 37

Timelgnninger fra Danmarks Statistikbank justeret for erhvervsfrekvens, arbejdslashed og inflation.

Timelen for generelt husholdningsarbejde i staten er 140 kr. (Len og indkomstsstatistik, 200110, Danmarks Statistik).

TABEL B.3
Tabt arbejdstid (dage eller timer) ved sygdom og behandling af klamydia og kompli-
kationer
Arbejdsdage | Arbejdstimer
Behandlinger
Uretritis Indleggelse 0,00 0,00
Ambulant/egen lzge 0,00 150
Epididymitis Indlzggelse 691 0,00
Ambulant/egen lzge 0,00 0,00
Cervicitis Indleggelse 0,00 0,00
Ambulant/egen lege 0,00 150
Underlivsbetaendelse Indleggelse 1450 0,00
Ambulant/egen lege 10,00 0,00
Kroniske underlivssmerter Indlzeggelse 14,50 0,00
Ambulant/egen lzge 10,00 0,00
Infertilitet Indlzeggelse 0,00 0,00
Ambulant/egen lzge 5,00 375
IVF-behandling Indleggelse 0,00 0,00
Ambulant/egen lege 4,00 0,00
Ektopisk graviditet Indleggelse 9,67 4,66
Ambulant/egen lege 0,00 8,25
Kroniske underlivssmerter @jenbetzndelse hos nyfadte 0,00 0,00
Ambulant/egen lzge 0,00 0,00
Lungebetaendelse hos nyfadte Indlaeggelse 0,00 0,00
Ambulant/egen lege 0,00 0,00

Arbejdsdage er beregnet som antal dage korrigeret for san- og helligdage.

Kilde: Ekspertsken.
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12 Samlet diskussion
121 Indledning til diskussion

Klamydia er en seksuelt overfort infektion. De vasentligste langsigtede kompli-
kationer til udiagnosticeret og ubechandlet klamydia-infektion er ufrivillig
barnlgshed hos kvinden (anslet risiko 2,4%), graviditet uden for livmoderen
(ansldet risiko 1,5%) og risiko for kroniske underlivssmerter (ansldet risiko

3%).

Klamydia er udbredt i Danmark. Siden 1994 har antallet af undersogelser og
antallet af klamydia-positive prover ligget konstant med ca. 275.000 arlige
undersogelser, hvoraf ca. 13.000 findes positive for klamydia. Til trods for den
relativt hoje testaktivitet har danske undersegelser sandsynliggjort, at der blandt
16-25-arige danskere hvert &r overses 12.700 infektioner hos kvinder og 11.700
infektioner hos mand.

Arsagcn til, at infektionen overses hos s& mange, skyldes formentlig primert
to forhold. Dels forlober mellem 50% og 75% af klamydia-infektioner uden
symptomer, hvorfor den smittede ikke soger leege med henblik pd undersogelse
og behandling. Dels er den nuverende testaktivitet af raske sporadisk og ikke
malrettet den gruppe af unge med storst risiko for infektion.

Ud over komplikationerne for den enkelte person ved en udiagnosticeret og
ubehandlet klamydia-infektion vil den manglende undersogelse og behandling
ligeledes betyde, at smittekeden ikke bliver brudt, og at sygdomshyppigheden
i samfundet fastholdes pé et konstant hejt niveau med deraf oget risiko for, at
andre pddrager sig infektionen.

Vi har siledes fundet behov for at vurdere nye og alternative strategier, der i
serlig grad fokuserer pa systematisk og mélrettet undersogelse af tilsyneladende
raske unge, som udggr et betydende smittereservoir.

I dag foretages 90% af alle klamydiaundersogelser i almen praksis, og kun
personer, som henvender sig til lege, kan blive undersegt. Den hyppigst an-
vendte provetagningsmetode er en podning fra livmoderhals hos kvinder og
podning fra urinrer hos mend. Smittede personer modtager antibiotisk be-
handling, og partneropsporing sker ved, at patienten anmoder sine partnere
om at lade sig undersege. I visse tilfelde udskriver den behandlende lege ogsd
recept pd medicin til partneren.

Ny DNA-teknologi har dbnet mulighed for, at personer kan lade sig undersage

ved selv at opsamle en urinpreve (mand) eller foretage vaginalpodning (kvin-
der). Provetagningsudstyret kan pa basis af CPR-registerets oplysninger udsen-
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des til personens hjemadresse med posten. Personen kan herefter velge at tage
proven i hjemmet og selv sende den direkte til et analyselaboratorium. Personer
kan derved undersoges uden legekonsultation (hjemmetest), og kun personer
med positivt testresultat behgver behandling hos lage. Partneropsporing er et
naturligt led i behandlingen af klamydia-infektion, og til partneropsporing kan
samme strategi med hjemmetest anvendes til undersogelse af partnere.

Det er vigtigt at holde sig for oje, at der i dag er to hovedirsager til, at
personer undersgges for klamydia. Den ene er, at patienten har symptomer
pa klamydia, har varet udsat for smitte eller skal have foretaget visse gyne-
kologiske indgreb (indikation). Den anden hovedirsag er screeningsunderso-
gelse, hvor patienter uden symptomer pd klamydia underseges i forbindelse
med legebesog af anden arsag (opportunistisk screening). Muligheden for
undersogelse af patienter med symptomer mm. (indikation) i almen praksis
md nedvendigvis opretholdes uathengigt af eventuelle screeningstiltag, og
undersogelser foretaget pé indikation er medregnet i alle de pkonomiske be-
regninger. De nuvarende opportunistiske screeningsundersogelser i almen
praksis kunne dog helt eller delvist tznkes udfort som led i en eventuel ny
strategi med hjemmetests.

Vi gnskede derfor at belyse konsekvenserne mht. effeke, patientaspeke, organi-
sation og skonomi ved at indfere aldersafgrenset screening med hjemmetest
og efterfolgende partneropsporing med hjemmetest i forhold til en opretholdel-
se af den nuverende diagnostiske strategi. Vi har valgt at fokusere pa screening
mere end pd partneropsporing, da screening med hjemmetest vil vere en helt
ny tilgangsvinkel, hvorimod partneropsporing allerede finder sted.

12.2 Diskussion

I dette afsnit fremlegges en diskussion, hvori konsekvenserne af hjemmetest til
identificering af symptomfrie klamydia-infektioner (screening) bliver fremfort
med reference til MTV-omréderne teknologi, patientaspekt, etik, organisation
og okonomi. Sammenfatningen er baseret pd en syntese, hvor det tilstrabtes,
at alle omrader er medinddraget. Syntesen var en gruppeproces med deltagelse
af projekegruppen, som subjektive udvalgte de vasentligste resultater af de en-
kelte vurderinger.

Rapporten skal betragtes som en del af beslutningsgrundlaget for sundheds-
myndighedernes fortsatte arbejde med strategier til bekempelse af klamydia-
infektionen og komplikationerne hertil. Desuden har det varet hensigten, at
sundhedsfagligt personale kan bruge dele af rapporten som led i deres efterud-
dannelse.

En screeningsstrategi for klamydia baseret pd hjemmetest er en helt ny tekno-
logi, og litteraturen pd omréidet er derfor yderst begrenset. Arbejdet med denne
rapport tog derfor sit udgangspunkt i en identificering af, hvilke vesentlige
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sporgsmil inden for teknologi, patient, organisation og ekonomi der ikke foreld
svar pd i den tilgengelige litteratur. Som led i MTV-arbejdet iverksatte vi pd
basis heraf en rekke videnskabelige undersogelser, som tog sigte pa at besvare
disse uafklarede sporgsmal inden for MTV’ens hovedomrader. Syntesen er si-
ledes bade baseret pd litteraturstudier og i serdeleshed pd egne data indsamlet
i videnskabelige projekter gennemfort som led i denne MTV.

Som det gelder for f.eks. cancer-screeningsprogrammer, vil en tidligere diagno-
stik og behandling af klamydia reducere risikoen for komplikationer. Men
screening for en smitsom sygdom som klamydia adskiller sig fra cancer-scree-
ning ved, at jo flere der underseges og behandles, jo lavere bliver risikoen for, at
en ny person fir sygdommen. I modsetning til cancer-screening vil en effektiv
screeningsstrategi for klamydia altsd reducere sygdomshyppigheden. Dette har
vi taget hojde for ved at anvende dynamiske prognosemodeller for sygdoms-
hyppighed og dynamiske cost-effectiveness analyser.

12.2.1 Virker undersggelse af tilsyneladende raske (screening)?

Der er god evidens for, at screening reducerer sygdomshyppigheden i befolk-
ningen. Ligeledes er der god evidens for, at screening reducerer risikoen for at
udvikle symptomgivende underlivsinfektion, og for at underlivsinfektioner kan
fore til skade pd mggelederne med deraf folgende oget risiko for ufrivillig
barnleshed og graviditet uden for livmoderen.

Evidensen er siledes god for forlgbet fra screening til underlivsinfektion og
igen fra underlivsinfektion til barnlgshed/graviditet uden for livmoderen, men
der findes ingen interventionsundersoagelser, som direkee viser, at screening ned-
setter risikoen for ufrivillig barnlgshed og graviditet uden for livmoderen. S&-
danne undersggelser vil vare af meget lang varighed (artier) og serdeles ressour-
cekrevende. Der findes imidlertid en rekke undersogelser, som sandsynligger
en sidan sammenhang. Det ma derfor forventes, at interventionsunderspgelser
af screeningseffekt pa barnleshed/graviditet uden for livmoderen ikke vil blive
gennemfort.

12.2.2 Screening med hjemmetest som alternativ til screening i

almen praksis
Screening i form af hjemmetest kan sikre en systematiseret undersogelse af alle
i relevant aldersklasse. Da testtilbudet udsendes pa basis af CPR-registerets
adresseoplysninger, kan der opnds lige adgang til sundhed for alle.

Screeningsovervejelserne kan naturligt betragtes ud fra tre scenarier: 1) Uzen-
dret screening i almen praksis, 2) nuvarende screening i almen praksis + tilbud
om hjemmetest til de, som ikke er screenet i almen praksis, og 3) udelukkende
screening med hjemmetest. For scenario 2 og 3 vil antallet af screenede siledes
vere det samme. Forskellen beror alene pd, hvor screeningen udferes. Da der
allerede forekommer screening i almen praksis, vil scenario 2 formentlig vere
det mest realistiske pa kort sigt narmende sig scenario 3 i takt med @ndret
adferd i almen praksis.
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Ved seksuelt overforte sygdomme hanger partneropsporing uafladeligt sammen
med pavisning af infektion. Det er derfor naturligt, at pavisning af infektion
folges op af partneropsporing med mulighed for, at den smittede kan fremsen-
de en hjemmetest til brug for partneren/partnerne.

12.2.3 Hvordan kan screeningsstrategi med hjemmetest

taenkes organiseret?
I en barriere-undersogelse blandt leeger involveret i diagnostik og behandling
af klamydia-infektioner, fandt vi generelt positive holdninger til en organisation
som nedenfor anfort

Testszttet sendes med posten til alle 16- il 25-4rige. Tilbudet ber ledsages af
information om generel forebyggelse af seksuelt overforbare infektioner. Mand
tager en urinprove, og kvinder tager en vaginalpodning og sender preven i en
adresseret svarkuvert til analyselaboratoriet. Efter endt analyse sendes svaret
med posten tilbage til personen. Ved positivt resultat anmodes patienten om
at soge lege mhp. behandling. Hos legen vil patienten fi udleveret hjemme-
testset, som han/hun sender til sine partnere.

Der skal vere funktioner til koordinering af udsendelse af testsat, analyselabo-
ratorium, overvigning af strategien samt information og radgivning.

Det kan diskuteres, om en organisering af en screeningsstrategi med hjemme-
tests bedst ville ligge centralt i statsligt regi eller i amtsligt regi. De tekniske
krav til analyserne (DNA-analyser) er stort set til stede i alle amtslige mikrobio-
logiske afdelinger, og en lang rekke amter har allerede fungerende systemer til
udsendelse af materiale til brug for cervix-cancer screening. Barriere-underse-
gelsen blandt involverede laeger viste ligeledes klart, at en amtslig placering blev
foretrukket frem for en central/statslig, og at udlicitering til privat virksomhed
ikke var eftertragtelsesveerdigt. Ved en centralisering kan imidlertid visse stor-
driftsfordele forventes. Siledes bliver prisen pr. analyse vasentligt lavere, hvis
analysearbejdet centraliseres til kun ét sted i landet. Valges en amtslig model,
vil det vare vigtigt med et samarbejde mellem de forskellige amter, da infektio-
nen naturligt spredes pa tvers af amtsgrenserne.

12.2.4 Virker hjemmetest som screeningstilbud?

For at hjemmetest overhovedet kan anvendes som provemateriale, skal der vere
diagnostiske faciliteter, som tillader anvendelse af nyere DNA-teknologi. Sensi-
tiviteten ligger pd ca. 90 procent og specificiteten pd omkring 99,5%.

Hyvis tilbud om hjemmetest gives til et tilfzldigt udsnit af 21-23-arige i Arhus
Amt, tager 26% af mend og 33% af kvinder imod tilbudet. Sammenlignes et
screeningstilbud i form af hjemmetest med underspgelse hos lege, vil ca. 25
gange flere mand og ca. 3 gange si mange kvinder tage imod tilbudet om
hjemmetest. Effekten ved hjemmetest vurderet som andelen af symptomfrie,
der bliver testet, er siledes overlegen i forhold til tilbud om screening hos
praktiserende laege. Det kan diskuteres, om en tilslutningsrate pa ca. 30% er
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tilfredsstillende. Ifolge modellerne for prognosticering af sygdomshyppigheden
vil en tilslutningsrate pd ca. 30% fulgt op af partneropsporing med hjemmetest
imidlertid resultere i en reduceret sygdomshyppighed fra 4,2% til 1% i lobet
af 10 ar. En tilslutningsrate pd ca. 30% er siledes sufficient til at nedbringe
sygdomshyppigheden betragteligt.

12.2.5 Er et screeningstilbud med hjemmetest
acceptabelt for modtageren?

Det skonnes, at der ikke er nogen vasentlige fysiske risici ved screeningstilbud
med hjemmetest. Fremsendelse af en pakke til hjemmetest er velaccepteret. Vi
fandt ingen forskel i holdningen til fremsendelse af hjemmetest hos personer
bosiddende i kommune med hhv. flest (Videbzk) og ferrest (Albertslund)
medlemmer af folkekirken og ¢j heller unge med katolsk baggrund. Derimod
var ferre muslimske kvinder vidende om klamydia og mere tilbageholdende
med accept af screeningstilbud.

Ingen af mandene og kun fi procent af kvinderne gnskede undersogelse hos
deres lege i stedet. Dette vil der fortsat vaere mulighed for, da praktiserende
leeger opretholder muligheden for at teste pd indikation. Prevetagningsmeto-
derne var ligeledes generelt velaccepteret, og mindre end 4% onskede ikke at
deltage med den begrundelse, at de fandt prevetagningsmetoden for ubeha-

gelig.

Vore undersggelser viste, at en relativt stor andel af personer uden symptomer,
som testes og findes smittet, foler sig stigmatiseret og folelsesmessigt pavirket
bla. i form af angst for barnlgshed. Dette underbygger, at der er behov for
umiddelbar adgang til information og ridgivning.

12.2.6 Hvem skal have tilbudt hjemmetest?

Klamydia er hyppigst forekommende fra 16-arsalderen til 25-drsalderen, og
hyppigheden falder herefter gradvist til 30-&rsalderen. Sygdommen er ikke ud-
bredt hos symptomfrie personer over 30 dr. Kun personer, som har haft seksuel
debut, er i risiko for klamydia, men ud over alder er der ikke adferdsmassige
eller sociodemografiske faktorer, som tillader en udvealgelse af personer i sarlig
risiko. Det vil derfor vere nedvendigt at rette tilbudet il alle.

Da 16 ér i det danske sundhedsvesen betragtes som myndighedsgransen, vil
det vere naturligt at tilbyde screening fra det 16. ar. Modelsimulationerne
indikerer, at omkostningseffektiviteten ved screening af aldersklassen 16-30 &r
er lavere end screening af aldersklassen 16-25 ar. Et andet argument for alene
at vaelge de 16-25-drige som maélgruppe er, at risikoen for en fejlagtig positiv
diagnose stiger med alderen, og da relativt flere i aldersklassen 25-30 ar lever i
fast parforhold, vil en fejlagtig diagnose have sterre sociale omkostninger. Yder-
ligere viser 10-4rs prognosen, at tilbud om hjemmetest alene til de 16-25-arige
vil medfore et betragteligt fald i sygdomshyppigheden ved samtidig tilbud om
formidling af hjemmetest til partnere. Der er siledes vegtige argumenter for
at begrense et screeningstilbud til aldersklassen 16-25 ar.
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12.2.7 Hvor ofte skal hjemmetest tilbydes, og hvor lenge
skal det vare ved?

Der findes ingen dansk evidens for, hvor ofte screening skal tilbydes. Til brug
i vore beregninger har vi anvendt et arligt tilbud. Det er imidlertid sandsynligt,
at det optimale screeningsinterval vil @ndres i takt med, at prevalensen falder.
Dette stiller krav til en kontinuerlig overvigning af antal inviterede, antal un-
dersogte og antal smittede i en eventuel screeningsstrategi. En kontinuerlig
overvagningsfunktion er ligeledes serdeles vigtig for at kunne vurdere, hvornar
screeningsstrategien skal ophere. Som ovenfor anfort vil sygdomshyppigheden
falde til 1% i lebet af 10 ar. Ved en sygdomshyppighed pa én procent bliver
sandsynligheden for, at et positivt testresultat er forkert, ganske betragteligt og
af en storrelse, som ikke kan accepteres ved screening for seksuelt overfort
sygdom. Det er siledes vigtigt, at en eventuel screeningsstrategi kontinuerligt
overviges med det formal lebende at kunne justeres mht. screeningsinterval og
screeningsopher.

12.2.8 Hvad er de skonomiske konsekvenser af henholdsvis status quo
og hjemmetest?

Hyvis alene den nuverende teststrategi med prover taget hos legen opretholdes,
vil der formentlig ogsd i fremtiden blive taget cirka 275.000 prover om dret
(fordelt pd ca. 150.000 patienter). Halvdelen tages pa indikation, og det vil de
ogsd skulle i fremtiden. De resterende ca. 140.000 prover tages som folge af
screening. Da proveantallet og antallet af positive prover har varet konstant i
Danmark de seneste otte r, vil sygdomshyppigheden blandt de 16-25-4rige
formentlig ogsa i fremtiden veere ca. 5% og antallet af komplikationer forblive
pa det nuverende niveau.

Hyvis et arligt screeningstilbud i form af hjemmetest gives til alle 16-25-4rige i
Danmark og partnerne til de smittede, vil ca. 240.000 personer blive screenet
pr. ar (uanset om scenario 2 eller 3 velges). Effekten over 10 ar vil vere en
pravalensreduktion fra de nuvarende ca. 5% til 1%. Efter det 10. screeningsar
vil der vere undgiet 57.000 komplikationer (udiskonteret).

Den samlede omkostningsforskel inkl. behandling, drift og opstart mellem den
nuvarende strategi og en strategi baseret pd hjemmetestning (screening og part-
neropsporing) vil over ti r veere 380 mio. kr. i nutidsvardi. Samtidig vil der
som folge af feerre komplikationer spares 238 mio. kr. i nutidsvardi. De direkte
omkostninger for strategien vil altsd vere 141 mio. kr., heraf 42,5 mio. kr. det
forste &r.

Anlegges en samfundspkonomisk synsvinkel, hvor alle omkostninger medtages,
vil der ud over de sparede 238 mio. kroner ogsd spares 376 mio. kroner som
folge af reduceret produktionstab i form af ferre sygedage og mindre sygefra-
ver. Ved denne opgerelsesform vil nettoomkostningerne ved implementering
af en strategi med hjemmetest til screening og partneropsporing vere en bespa-
relse pi 235 mio. kroner. Med strategien opnds dominans (besparelser) efter
det fjerde screeningsar.
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Det skal pointeres, at hvis alene screening uden ledsagende partneropsporing
med hjemmetest introduceres, vil screeningsprogrammet ikke vare omkost-
ningsbesparende selv med de indirekte omkostninger inkluderet i analysen. Det
kan derfor ikke anbefales at gennemfore et systematisk screeningsprogram uden
ogsé at lade det omfatte partneropsporing med hjemmetest. Effekten af part-
neropsporing er betinget af, at partneropsporing med hjemmetest kan imple-
menteres effektivt i almen praksis.

For at opna den optimale effekt ber de to aspekter med identificering af smitte-

de (screening) og afbrydelse af smittekade (partneropsporing) derfor betragtes
som en samlet indsats.
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13 Ordliste

Chlamydia trachomatis

Cluster-randomiseret

Cost-effectiveness
analysis

DNA/RNA

amplifikation

Direkte omkostninger

Diskontering

Dominans

DRG-systemet

Eksponering
Ektopisk graviditet
Epididymitis
Hjemmetest
for klamydia

Humankapital

Incidens

Det korrekte mikrobiologiske navn for klamydia

En randomisering, hvor hele grupper tilfeldigt tildeles
en intervention i modsetning til den mest gengse
randomiseringsform, hvor individer tilfeldigt tildeles
en intervention

Analyse af indferelsen af en ny teknologi ved at res-
sourceforbruget settes i forhold til effekterne af den
nye teknologi. Evt. udregnes omkostnings-effekt-ra-
tioer

Mangedobling af dele af klamydias arvemateriale ved
hjelp af en enzymatisk proces.

Omkostninger, som direkte udspringer af en ny medi-
cinsk teknologi, fx behandlingsomkostninger

Veagtning af omkostninger eller effekter fra forskellige
perioder, sdledes at nutidsverdien af fremtidige perio-
ders omkostninger eller effekter kan beregnes

En teknologi siges at dominere en alternativ teknologi,
hvis den bide er bedre og mindre ressourcekravende.
Dette kommer til udtryk ved negative omkostnings-
effekt-ratioer

Diagnose Relaterede Grupper — et case-mix-system,
hvor somatiske patientforleb er sorteret i grupper med
forskellige omkostningstakster

Seksuel kontakt med klamydiasmittet person
Graviditet uden for livmoderen
Betendelse i bitestiklerne

Klamydiapreve taget i hjemmet og sendt med posten
til det laboratorium, som kan undersege preven for
tilstedevarelse af klamydia. Svaret sendes efterfolgende
med posten til den undersegte. Hvis testen er positiv,
soger den undersogte leege mhp. behandling og part-
neropsporing

Nutidsveerdi af al potentiel fremtidig indkomst

Antal nye tilfelde pr. tidsenhed
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Indirekte
omkostninger

Infertilitet

Intertemporale
preferencer

IVF

Kassegkonomisk
analyse

Kohorteundersegelser

Konjunktivitis

Markov-model

Monte Carlo
simulationer

Negativ praedikeiv

veerdi
Negativ prove

Nutidsvardi

Ombkostninger

Omkostnings-
effektivitet

Omkostnings-
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Opportunistisk

screening

Omkostninger, som ikke direkte udspringer af en ny
medicinsk teknologi, fx omkostninger ved transport
og tabt arbejdsfortjeneste

Ufrivillig barnleshed

Den o¢nskede sammensetning af goder pd tvars af
tidsperioder — fx hvor meget der enskes nu i forhold
til fremtiden

In vitro fertilisation — reagensglasbefrugtning

Analyse af konsekvenserne for forskellige offentlige
kasser ved implementering af en ny teknologi — i mod-
sztning til en samfundsokonomisk analyse

Undersogelser, hvor personer folges mhp. at vurdere
risiko for udvikling af komplikationer

Ojenhindebetendelse

Statistisk simulationsmodel, hvor en modelpopulation
over tid bevaeger sig gennem forskellige stadier med
forskellige sandsynligheder

Simulationer pd »individniveaus, siledes at der kan
beregnes middelverdier og spredningsmal

Sandsynligheden for, at et negativt testresultat er kor-
rekt

Proveresultat, der viser, at patienten ikke er smittet

Verdien pd nuverende tidspunkt af omkostninger el-
ler effekter, som finder sted i fremtidige perioder —
typisk vagtes fremtidige omkostninger og effekter
mindre end nutidige

Forbrug af ressourcer til en given aktivitet, men som
alternativt kunne have veret anvendt til andre aktivi-
teter

En teknologi siges at vere omkostningseffektiv, hvis
det koster 2 ressourcer at opnd en effeke (fx undgiede
alvorlige komplikationer). Dette kommer til udtryk
ved smd omkostnings-effekt-ratioer

Omkostninger pr. effektenhed — dvs. hvor mange res-
sourcer koster det at opnd en enhed af effekemalet (fx
en undgdet alvorlig komplikation) ved at implementere
en ny teknologi i forhold til den oprindelige teknologi

Undersogelse af tilsyneladende raske, som er hos lzgen
af anden &rsag end undersogelse for klamydia
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PID

Pneumoni

Populationsbaseret
screening

Positiv prediktiv verdi

Positiv prove

Pravalens

Provepravalens

Randomiseret

Samfundsekonomisk
analyse

Screening

Sensitivitet

Seroepidemiologisk
undersogelse

Specificitet

Transcervikal
procedure/indgreb

Tubafaktor infertilitet

Urogenital infektion

Venereaklinik

Dkologisk

undersogelse

Kritisk gennemgang af MTV-rapporten af uathengige
eksperter

Underlivsbetendelse (forkortelse for Pelvic Inflamma-
tory Disease)

Lungebetendelse

Undersogelse af alle tilsyneladende raske — ogsd dem,
som ikke soger lege

Sandsynligheden for, at et positivt testresultat er kor-
rekt

Proveresultat, der viser, at patienten er smittet

Sygdomshyppighed i befolkningen. Antal smittede i
forhold til hele befolkningen

Forholdet mellem antallet af positive prover og alle
undersogte prover

Tilfeldig udvelgelse af personer til to eller flere be-
handlingsgrupper

Analyse af alle konsekvenser for samfundets borgere
ved implementering af en ny teknologi — i modset-
ning til en kasseskonomisk analyse

Undersogelse af tilsyneladende raske

En diagnostisk tests evne til korrekt at identificere
smittede personer

Undersogelse, hvor tilstedevarelsen af antistoffer mod
klamydia sammenlignes mellem raske og syge

En diagnostisk tests evne til korrekt at identificere ra-
ske personer

Gynakologiske operationer eller procedurer, hvor der
fores genstande gennem livmoderhalsen. Derved kan
klamydia sprede sig til gvre kvindelige kensorganer

Barnloshed som folge af skade pd aggelederen
Infektion i kensorganer og urinveje

Klinik ¢l undersogelse for seksuelt overforte infektio-
ner

En undersegelse, hvor forekomsten af to faktorer kor-
releres uden intervention
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