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De behandeling met anticoagulantia is niet zonder risico.
Een juiste dosering is vaak van cruciaal belang. Deze studie
gaat na hoe de anticoagulantiatherapie door huisartsen kan
worden verbeterd aan de hand van verschillende interven-
ties. Opleiding, een website, informatiebrochures, maar ook
training in het gebruik van het CoaguChek™-toestel en com-
putergeassisteerd advies werden ingevoerd om de anticoa-
gulantiatherapie te verbeteren. Deze interventies hadden
een duidelijke positieve invloed op het beleid, hoewel het
computergeassisteerd advies minder goed door de huisart-

sen werd opgevolgd dan verwacht.

De voorbije jaren nam de interesse voor

door ofwel anticoagulatieklinieken ofwel door huisartsen
wordt voorgeschreven "'*!,

In Duitsland, Frankrijk en Belgié begeleiden vooral huis-
artsen orale anticoagulantiatherapie ***. Studies in deze
landen tonen dat patiénten respectievelijk 33% en 64%,
69%, 58% en 49,5% van de tijd binnen het streefbereik wa-
ren '*'°. Gepaste educatie en ondersteunende hulpmidde-
len zouden tot een verhoogde kwaliteit van anticoagulatie
kunnen leiden .

Het doel van deze klinische studie was om de kwaliteit van
het anticoagulatiebeleid door de huisartsen te verbeteren en
het effect van de verschillende interventies te vergelijken.

het beleid met orale anticoagulantia toe.
Dit komt vooral door de bewezen effec-
tiviteit van orale anticoagulantia in de
preventie van het cerebrovasculair acci-
dent (CVA) bij patiénten met voorka-
merfibrillatie (AF) 2.

leid significant

Meerzijdige opleiding en onder-
steuning verbeteren de kwaliteit

van het orale anticoagulatiebe-

Methode

Populatie
Alle 255 huisartsen voor wie het klini-
sche laboratorium van het Medisch

Centrum voor Huisartsen in Tessenderlo

Het risico met orale anticoagulantia-

therapie is echter hoog: afwijkingen van de therapeutische
range zijn een belangrijke oorzaak van therapiefalen met
mogelijk trombo-embolie en bloedingen tot gevolg *”.
Volgens de Britse aanbevelingen over orale anticoagulan-
tia zou ten minste 50% van de resultaten van de patiénten-
populatie niet meer dan 0,5 INR-units mogen afwijken van
de streefwaarde en 80% niet meer dan 0,75 INR-units °.
De kwaliteit van anticoagulatie is deels athankelijk van het
zorgmodel . In Nederland volgen anticoagulatieklinieken
de therapie op ®. Met dit zorgmodel zitten patiénten 63,5%
van de tijd in het streefbereik °. De VS en het VK hebben
een gemengd systeem, waarbij de anticoagulatiedosering
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de INR’ in veneus bloed bepalen, wer-
den uitgenodigd om deel te nemen. In totaal namen 96 huis-
artsen (38%) deel. Ze werden hergegroepeerd in 66 huis-
artsenpraktijken, waarvan 44 solopraktijken.

Opzet

Tijdens het eerste, retrospectieve onderdeel van de studie
werden voor een periode van zes maanden de tijd binnen
het INR-bereik en het aantal nevenwerkingen gerelateerd
aan anticoagulatie bepaald. Tijdens de volgende zes maan-
den ontvingen de artsen educatie en de praktijken werden
gerandomiseerd in vier groepen (zie figuur 1). Hetzelfde
laboratorium bepaalde de INR-waarden voor de groepen
A, B, Cen D. De huisartsen bezorgden bijkomende pa-
tiéntgerelateerde informatie. Het ethisch comité van het
Universitair Ziekenhuis van Leuven keurde de studie goed.
Alle deelnemende artsen tekenden een toestemmingsfor-
mulier (informed consent).

Randomisatie
Men zou verschillen in kwaliteit kunnen veronderstellen
naargelang de ervaring van de arts met orale anticoagulan-



tia en het praktijktype (solo- of groepspraktijk) '*. Om on-
evenwichtigheden te vermijden werden de 66 huisartsen-
praktijken verdeeld in vier verschillende groepen op basis
van gestratificeerde randomisatie "°. Zes verschillende stra-
ta van huisartsenpraktijken werden gedefinieerd op basis
van het aantal patiénten op anticoagulantia (= 5 patiénten,
6-14 patiénten, = 15 patiénten) en het type praktijk (solo-
of groepspraktijk). Deze zes strata (genummerde contai-
ners met kaarten) werden vervolgens blind verdeeld over
de vier interventiegroepen, door een staflid van de univer-
siteit: uit de eerste container werd een kaart getrokken en
inbox A gelegd, de volgende kaartin box B, C, D, A, B, en-
zovoort. Dezelfde procedure werd gevolgd voor de andere

vijf containers.

Interventies

BASISINTERVENTIE

Elke groep ontving een basisinterventie: een meerzijdige op-
leiding rekening houdend met de basisprincipes van Grol *.
Alle huisartsen volgden daarbij eenzelfde interactieve trai-
ning. Een samenvatting van de richtlijnen werd afgedrukt
op de voorpagina van een folder die anticoagulatiedossiers
bevatten. De Britse richtlijnen over orale anticoagulatie wer-
den daarbij als referentie gebruikt °. De huisartsen ontvin-
gen ook informatiebrochures over anticoagulatie voor hun
patiénten. Een website met aanbevelingen, studieontwerp
en algemene informatie werd gecreéerd. Elke twee maan-
den informeerde een nieuwsbrief de huisartsen over het ver-
loop van de studie en verzocht hen om de anticoagulatie-
dossiers ter controle toe te zenden.

Figuur 1: Stroomdiagram van het studieverloop.
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Goed om weten

Meerzijdige opleiding (en ondersteuning) verbetert de kwali-
teit van het anticoagulatiebeleid in de huisartsenpraktijk resul-
terend in een hoger percentage in het streefbereik en minder
INR's boven 5. Deze kwaliteitsverbetering heeft een daling van
het aantal trombo-embolische verwikkelingen en bloedingen
tot gevolg. Wel opgepast, het risico op verwikkelingen stijgt bij
patiénten onder orale anticoagulantia op hoge leeftijd of met

perifeer vasculair lijden.

FEEDBACK

Elke twee maanden ontvingen de huisartsen van groep B
feedback over de prestatie van hun praktijk vergeleken met
de totale groep B en met de criteria die in de aanbevelingen
werden voorgesteld °*'.

COAGUCHEK™-TOESTEL

Voor de start van de studie werden de artsen getraind in het
gebruik van het CoaguChek™-toestel om ter plaatse de
INR te bepalen met behulp van capillair bloed 2. Elke drie
maanden voerde het klinisch laboratorium een elektroni-
sche kwaliteitscontrole uit van het toestel.

DAWN AC-COMPUTER GEASSISTEERD ADVIES

De huisarts deed een bloedafname en verzond het bloed-
staal naar het laboratorium voor een INR-bepaling. De pa-
tholoog voerde de INR in het Dawn AC-computerprogramma
waardoor er een computerprotocol gegenereerd werd: een

voorstel voor de dosis(aanpassing) en een nieuwe datum

Gerandomiseerd
(n=96 huisartsen uit 66 praktijken)

Gerandomiseerd
(n=96 huisartsen uit 66 praktijken)

Start van de studie

01/07/2002

Meerzijdige opleiding
(n=17 huisartsenpraktijken)

Meerzijdige opleiding en
feedback iedere 2 maanden
(n=17 huisartsenpraktijken)

Meerzijdige opleiding en
CoaguChek™-toestel
(n=17 huisartsenpraktijken)

Meerzijdige opleiding en
Dawn AC-computeradvies
(n=15 huisartsenpraktijken)

Einde van de studie
31/12/2002

Geen onderbreking

Geen onderbreking

Geen onderbreking

Wegens te arbeidsintensief:
onderbreking van de
registratie, maar interventie
ontvangen tot het einde van
de studie

(n= 2 huisartsenpraktijken)

Huisarts Nu juli 2007; 36(6)

2



HUISARTS & Onderzoek

voor een bloedafname *. Na validatie van dit protocol door
de patholoog werd het gefaxt naar de huisarts. Huisartsen
waren vrij om dit advies op te volgen gezien de therapeuti-
sche vrijheid.

UITKOMSTMATEN

De primaire uitkomstmaat was de kwaliteit van het anti-
coagulatiebeleid, gedefinieerd als de proportie tijd dat de
INR-waarden binnen het streefbereik was. Deze werd ge-
definieerd als binnen 0,5 en 0,75 INR-eenheden van de ge-
kozen doel-INR van 2,5 of 3,5. Secundaire uitkomstmaten
waren het aantal trombo-embolische complicaties en het
aantal bloedingen, gedefinieerd volgens de Europese Atriale
Fibrillatie Studiegroep *.

PATIENTEN

Enkel patiénten die minstens 28 dagen met orale anticoa-
gulantia werden behandeld, werden geincludeerd (steady
state) **. Patiénten die hun anticoagulatietherapie niet ver-
der konden zetten wegens een chirurgische ingreep tijdens
de studie, werden uitgesloten.

GEGEVENSVERZAMELING

Patiéntengegevens werden prospectief verzameld via het
gebruik van anticoagulatiedossiers die systematisch door
de huisartsen werden aangevuld. Deze dossiers werden
elke twee maanden door een medische studiecodrdinator
verzameld en gesuperviseerd. Als een trombo-embolische
nevenwerking of een bloeding werd gerapporteerd, wer-

den bevestigende documenten (hos-

een lineaire toename of afname tussen twee opeenvolgen-
de INR-bepalingen wordt verondersteld *'.

Een lineair mixed model werd uitgewerkt om het percenta-
ge binnen het INR-streefbereik per interventiegroep te ver-
gelijken. In hetzelfde model werd een vergelijking tussen
het prospectieve deel en retrospectieve deel van de studie
uitgevoerd. Met behulp van een (multivariate) regressie-
analyse werd het effect van covariabelen op dit percentage
binnen het streefbereik en op het voorkomen van eventen
onderzocht. Voor alle analyses werd alfa gelijkgesteld aan
5%. Alle analyses werden uitgevoerd met het statistische
pakket SAS™ (versie 8.2). Voor een subgroep van patién-
ten uit groep D werden de relaties tussen de gemiddelde
deviatie in datum van bloedname, de gemiddelde deviatie
in dosering en het percentage tijd binnen het streefbereik
onderzocht met behulp van Spearman-correlaties.

Resultaten

Patiénten

Van 936 patiénten op orale anticoagulantia werden 834 pa-
tiénten (455 mannen en 379 vrouwen) in de studie inge-
sloten. Eenennegentig patiénten die een chirurgische in-
terventie met onderbreking van hun anticoagulantiatherapie
ondergingen gedurende de studieperiode, werden uit de
analyse geweerd.

Patiénten werden enkel geselecteerd na een opstartperio-
de van minstens 28 dagen (met exclusie van nog 11 pa-
tiénten tot gevolg). De gemiddelde leeftijd was 70,2 jaar

(+/- 11,9). Bij patiénten met anticoa-

pitaalverslag, radiologische opnames,
enzovoort) opgevraagd. De INR van de
patiénten uit groep C werden systema-

tisch door de artsen in deze dossiers ge-

noteerd; deze van groep A, B en D wer-

Het gebrek aan verbeterde pres-
taties met computergegenereerd

advies was onverwacht

gulatie omwille van AF (51,5%), ter pre-
ventie van arteriéle trombo-embolie
(15%), ter behandeling van diepveneuze
trombose (8%) of voor longembolie
(9%), bedroeg de INR-doelwaarde 2,5.

den aan het laboratorium opgevraagd.

STATISTISCHE ANALYSE

Een poweranalyse werd uitgevoerd om de haalbaarheid van
de studie te beoordelen. Verschillende scenario’s toonden
aan dat minstens veertig huisartsen (op basis van de ver-
onderstelling van gemiddeld tien patiénten op orale anti-
coagulantia per huisarts) nodig waren om met een power
van 80% een verschil in tijd binnen het bereik aan te tonen
tussen de vier groepen (geanticipeerde tijd binnen het be-
reik van respectievelijk 40, 50, 50 en 80%). De INR-resul-
taten werden geregistreerd en de INR-persoontijd werd be-
rekend als de tijd dat een patiént binnen een vooraf bepaald
INR-interval blijft volgens de Rosendaalmethode, waarbij
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Bij patiénten met anticoagulatie om-
wille van een mechanische prosthetische hartklep (16%)
of omwille van het antifosfolipidesyndroom (0,5%), be-
droeg de INR-doelwaarde 3,5. In totaal werd 85% geanti-
coaguleerd met behulp van fenprocoumon, 9% met ace-
nocoumarol en 6% met warfarine. De risicofactoren voor
CVA en het optreden van trombo-embolische complicaties
of bloedingen waren als volgt: 423 patiénten hadden hy-
pertensie, 121 diabetes mellitus, 205 een beroerte of een
transiént ischemische aanval (TIA) in de voorgeschiede-
nis, 132 perifeer vaatlijden, 227 congestief hartfalen, 129
een myocardinfarct in de voorgeschiedenis, 262 kleplijden,
43 met een geschiedenis van maligniteit en 129 patiénten
waren rokers.



Proportie tijd dat de INR-waarden in het bereik waren
INR-WAARDEN

De mediane follow-up was 4,8 maanden (Q1-Q3: 3-5,5).
De mediaan van het aantal geanticoaguleerde patiénten per
praktijk was 12 (Q1-Q3: 6,5-15). Er werden 6 303 INR-
waarden genoteerd met een mediaan aantal tests per pa-
tiéent per maand van 1,5 (Q1-Q3: 1,2-2,1). Er werden in to-
taal 104 365 therapiedagen geobserveerd. Er was geen
significant verschil tussen de vier groepen naargelang het
aantal tests per patiént per maand, het percentage patién-
ten met verandering in therapie of het percentage patién-
ten met minstens 1 INR <2 (zie tabel 1). Tussen de inter-
ventiegroepen werd een significant verschil gezien in het
percentage patiénten met minstens 1 INR >5 (p=0,009).
Een significante daling in het percentage patiénten met een
INR >5 werd gevonden na de implementatie van de inter-
venties (p=0,019).

PERCENTAGE TIJD BINNEN HET BEREIK

De zes maanden durende retrospectieve analyse toonde aan
dat de patiénten van de praktijken, toegekend aan de groe-
pen A, B, C en D, respectievelijk 55, 49, 46 en 44% van de
tijd binnen 0,5 INR-eenheden van het streefbereik zaten.
Er was geen significant verschil tussen de vier groepen in
het percentage binnen 0,5 INR-eenheden van het bereik

Tabel 1: Primaire uitkomstmaten na verschillende interventies.
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(p=0,50) of binnen 0,75 INR-eenheden van het bereik
(p=0,70). Na implementatie van de verschillende inter-
venties was groep A 63% van de tijd binnen 0,5 INR-een-
heden van het bereik, groep B 60%, groep C 57% en groep
D 55% (zie tabel 1). Er was geen significant verschil tussen
de vier groepen in het percentage binnen het 0,5 streefbe-
reik (p=0,13) of binnen het 0,75 streefbereik (p=0,12). Voor
beide streefwaarden was het percentage van tijd binnen het
bereik significant hoger tijdens de interventies dan tijdens
de basismeting (p<0,0001; tabel 1). Figuren 2 en 3 stellen
de verandering ten opzichte van de basismeting voor per
huisartsenpraktijk, voor respectievelijk de twee streefbe-
reiken en voor iedere interventiegroep. Er is geen bewijs
dat de toenames ten opzichte van de basismeting verschil-
len tussen de interventiegroepen (p<0,8 voor het 0,5 streef-
bereik en p<0,9 voor het 0,75 streefbereik).

LAGE COMPLIANCE DOOR COMPUTERGEGENEREERD ADVIES

Het gebrek aan verbeterde prestaties met computergege-
nereerd advies was onverwacht (vergeleken met het ver-
wachte scenario in de poweranalyse). Een mogelijke reden
zou het negeren van het computeradvies door de huisarts
kunnen zijn. In een poging deze hypothese te verifiéren,
werd een subanalyse uitgevoerd op 764 observaties van 129
patiénten uit groep D voor wie de gegevens het meest com-

. . . . _ D
Interventiegroep (aantal therapiedagen) |Basismeting A B C D p p’ p”
(n=92566) | (n=21799) | (n=30476) | (n=26614) | (n=25476)

0,5 INR-eenheden 49(1,4) 63 (2,5 60 (2,2) 57 (2,2 55 (23) 0,13 <0,0001 0,80
van het doel

Gemiddeld %

(SE) tijd in streefbereik | 0,75 INR-eenheden 79(1,4) 80 (24) 78 (2,3) 74 (2,2) 73 (23) 0,12 <0,0001 0,90
van het doel
TINR<2 44(2,2) 45 (4,6) 45 (43) 45 (4,1) 41 (43) 0,86 0,67 0,74

% (SE) patiénten

met minstens 1INR>5 21(1,9) 15 (3,1) 7 (1,8) 9 (22 19 (34) 0,009 0,019 0,28
Mediaan? 2(0,06) 1,7(0,1) 1,7(0,1) 1,7(0,1) 1,6(0,1) 0,88 <0,001 0,58
aantal testen/

. patiént/maand

Beleid met

anticoagulantia %patiénten (SE)met | onbekend | 70 (69) | 74 (64) | 85 (44) | 65 (77) | 0,11 | onbekend | onbekend
therapieveranderingen

P = p-waarde voor het testen van verschillen tussen de groepen A, B, C, D in het prospectieve deel van de studie

P’ = p-waarde voor het testen van algemene verschillen tussen basismeting en het prospectieve deel van de studie
P”= p-waarde voor het testen van de interactie tussen groep en verschil basismeting — prospectieve deel van de studie
@ Bekomen na transformatie van de geschatte gemiddelden van de logaritmisch getransformeerde waarden
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Figuur 2: Percentage van resultaten per huisartsenpraktijk binnen 0,5
INR-eenheden van de streefwaarde gedurende de retrospectieve

Figuur 3: Percentage van resultaten per huisartsenpraktijk binnen
0,75 INR-eenheden van de streefwaarde gedurende de retrospectieve

(basismeting) en prospectieve delen van de studie.durende de retro-
spectieve (basismeting) en prospectieve delen van de studie.
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A B C D A B C D A B C D A B C D
Retrospective part Prospective part Retrospective part Prospective part
B B
Groep Toenamevan 95% BI Groep Toename van 95% BI
% in streefbereik % in streefbereik
A 8 2,0 -135 A 10 45 -155
B 9 4,0 -135 B 10 6,0 - 15
C 1 6,0 -16,5 C 12 70-17
D 11 55 -16,5 D 12 6,5 -17,5

pleet waren. De gemiddelde deviatie in datum van bloed-
afname en de gemiddelde deviatie in dosering werden per
patiént berekend. De mediaan voor de deviaties in datum
was 7,5 dagen (IQR=6,4 dagen) en de mediaan voor de de-
viaties in dosering was 7,1% (IQR=16,5%). Er was een sig-
nificante negatieve correlatie tussen de gemiddelde de-
viatie in dagen van het vooropgestelde beleid en het
percentage binnen het streefbereik (Spearman -0,285;
p=0,001). Er was ook een significante negatieve correlatie
tussen de gemiddelde deviatie van de vooropgestelde do-
sering en het percentage binnen het streefbereik (Spearman
-0,217; p=0,015).

Incidentie van verwikkelingen

De algemene incidentie van mineure bloeding was 12,2 per
honderd patiéntjaren (zie tabel 2). De algemene incidentie
van majeure bloeding was 4,9 per honderd patiéntjaren
(drie waren fataal). De incidentie van trombo-embolische
verwikkelingen was 5,94 per honderd patiéntjaren (14 wa-
ren fataal). Bij het nagaan van de aanwezigheid van een ver-
wikkeling (onafhankelijk van het type verwikkeling) werd
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geen significant verschil gevonden tussen de vier groepen
(p=0,07). Er was geen significant verband tussen de mate
van voorkomen van verwikkelingen en hypertensie, diabe-
tes mellitus, CVA of TIA in de voorgeschiedenis, conges-
tief hartfalen, myocardinfarct, kleplijden, rookgewoonte,
perifeer vaatlijden of een voorgeschiedenis van maligni-
teit. Er was een significante positieve relatie tussen de leef-
tijd en het voorkomen van een verwikkeling (p=0,0003)
met een verhoging van 4,5% per bijkomend jaar (HR=1,045;
95% BI: 1,02-1,07).

Bespreking

Resultaten van de verschillende interventies

De klinische doelstelling van orale anticoagulatie is het voor-
komen van trombo-embolische gebeurtenissen zonder bloe-
dings- en trombo-embolische verwikkelingen ten gevolge
van de therapie. Deze studie had twee doelstellingen: ener-
zZijds de kwaliteit van het beleid met orale anticoagulantia
door de huisarts verbeteren door verschillende interventies
te implementeren en anderzijds het effect van de verschil-



Tabel 2: Secundaire uitkomstmaten na verschillende interventies.
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N _ W . ..
Interventiegroep (aantal therapiedagen) Basismeting A B C D p
(n=92566) (n=21799) (n=30476) (n=26 614) (n=25476)

Aantal Mineure bloeding 33 6 14 1 4 0,28

verwikkelingen
Majeure bloeding 12 3 4 5 2 0,782
Trombo-embolische verwikkelingen 9 4 6 4 6 0,832
Overlijden t.g.v. andere oorzaak 2 0 2 3 0 0,092

p = p-waarde voor het testen van verschillen tussen de groepen A, B, C, D in het prospectieve deel van de studie
“ Tengevolge van een gebrek aan gebeurtenissen werd er geen frailty (‘zwakte’)-term toegevoegd in het model

lende interventies onderling te vergelijken. De implemen-
tatie van de verschillende interventies resulteerde in een
significante toename in het percentage tijd binnen 0,5 en
0,75 INR-eenheden van het streefbereik. Er was echter geen
significant verschil tussen de vier inter-

of gecomputeriseerde hulp bij de dosering geen significant
voordeel gaf in vergelijking met meerzijdige educatie al dan
niet aangevuld met feedback. Er was wel neiging tot een
hogere toename van het percentage binnen het streefbe-
reik voor de CoaguChek™-groep en de

ventiegroepen. De basisinterventie deed

groep met de computergeassisteerde

het percentage binnen het streefbereik
met acht procent toenemen. Patiénten
met een INR-streefwaarde van 2,5 wa-
ren significant vaker binnen het bereik
dan de patiénten met een INR-streef-
waarde van 3,5. Er was geen significant
verschil in optreden van verwikkelin-

De gebruikers van het Coagu-
Chek™-toestel bleken het meest
tevreden over de interventie en
de meerwaarde ervan voor hun

praktijk

monitoring. Het combineren van deze
twee interventies zou kunnen leiden tot
een nog beter resultaat. Fitzmaurice et
al.  combineerden het gebruik van de
CoaguChek™ en de computergeassis-
teerde monitoring in een door verple-
ging geleide anticoagulantiekliniek in

gen tussen de vier groepen. Op groep C (point-of-care tes-
ting van de INR met behulp van een CoaguChek™:-toe-
stel) na, voerde één klinisch labo alle INR-analyses uit. In
de CoaguChek™ -groep werd de controle van veneuze staal-
name niet uitgevoerd, wegens vroegere validatiestudies
met dit toestel en om verwarring bij de huisarts te vermij-
den **. Een controle op mogelijke inclusiebias door de
deelnemende huisartsen (participatiegraad: 38%) toonde
geen significant verschil in de distribu-

de eerste lijn. Deze auteurs vonden een tijd binnen het streef-
bereik van 69%. In onze studie was het percentage in het
bereik voor beide interventies afzonderlijk gelijk aan res-
pectievelijk 57 en 55%.

Incidentie van bloedingen en

trombo-embolie

De incidentie van majeure bloeding was vergelijkbaar met
data uit een meta-analyse van 33 stu-

tie van de INR van de patiénten van de

dies *°. In die studie was de incidentie

deelnemende artsen en de patiénten van
de niet-deelnemende huisartsen, alle
bepaald door hetzelfde laboratorium.

Door educatie en het leveren van
informatie over hetrisico van anti-
coagulantiatherapie werden de

huisartsen conservatiever voor ho-

van majeure bloeding 7,2 per honderd
patiéntjaren (96% BI 7,19-7,24) en het
hoogst gedurende de eerste drie maan-

den van de therapie, om vervolgens te

Combinatie CoaguChek™ en gereINR's

computergeassisteerde monitoring

verminderen tot 2,7 per honderd pa-
tiéntjaren (96% BI 2,71-2,77). In onze

Het is echter bij dit type van studies

moeilijk om een ‘studie-effect’ als een belangrijke bijdrage
tot deze verbeterde kwaliteit uit te sluiten *. Hoewel we we-
ten dat arts- en patiénteducatie belangrijk is om kwaliteit
te verbeteren, waren we verbaasd dat point-of-care testing

studie werden enkel gebeurtenissen na
de eerste 28 dagen van de therapie ingesloten.
De incidentie van trombotische gebeurtenissen in onze
studie is hoger dan gerapporteerd in twee beschikbare ob-
servationele studies (gaande van 3,5 tot 3,9 per honderd
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patiéntjaren) **. Door educatie en het leveren van infor-
matie over het risico van anticoagulatietherapie werden
de huisartsen conservatiever voor hogere INR’s, aange-
toond door een significante afname van

wantrouwen in het computerprogramma onterecht was.
Als de arts het computeradvies niet volgde, moest dit aan
de patholoog gecommuniceerd worden en in het pro-

gramma ingebracht worden om het vol-

het percentage patiénten met ten min-
ste 1 INR >5. Er werd geen verandering
gevonden in het aantal patiénten met
ten minste 1 INR <2.

Interventies op maat van de huisarts

Verscheidene studies suggereren
dat feedback met vergelijkingen
tussen collega’s de klinische prak-

tijk van huisartsen verbeteren

gende computeradvies te berekenen.
Deze elementaire communicatie ont-
brak echter vaak, omdat dit als te tijd-
rovend werd beschouwd. In deze groep
stopten twee huisartsenpraktijken hun

deelname wegens te arbeidsintensief.

Actieve educatie en informatiebrochu-
res verbeteren de kwaliteit van het klinisch handelen van
huisartsen . Onze basisinterventie werd georganiseerd, re-
kening houdend met de meerzijdige benadering van Grol
voor het veranderen van de klinische praktijk door het
focussen op interne en externe invloeden, namelijk inter-
actieve bijscholing in kleine groep, op evidentie gebaseer-
de richtlijnen met aandacht voor de specifieke noden van
onze huisartsen, teambuilding met behulp van een nieuws-
brief en patiéntgeoriénteerde interventies. Verscheidene
studies suggereren dat feedback met vergelijkingen tussen
collega’s de klinische praktijk van huisartsen verbeteren ',
Na het verzenden van een vragenlijst naar alle deelnemen-
de huisartsen, bleken de gebruikers van het CoaguChek™-
toestel het meest tevreden over de interventie en de meer-

waarde ervan voor hun praktijk *.

Tijdrovend computeradvies

Er werd een discrepantie gevonden tussen de gepubliceer-
de en onze resultaten met de Dawn AC-computer. Poller et
al. bereikten met het gebruik van dit programma 68% in
het bereik voor de stabilisatieperiode en 70% in de gesta-
biliseerde periode **. Een mogelijke verklaring zou kunnen
zijn dat in ons model het computerprogramma centraal ge-
lokaliseerd was. In de studie van Poller werden de compu-
tergegenereerde dosering direct naar de patiénten gestuurd,
na validatie van het protocol door een patholoog.

In onze setting werd het computerprotocol, na validatie
door een bioloog, naar de huisartsen gestuurd. De huis-
artsen waren vrij om dit advies op te volgen. Door het uit-
voeren van een subanalyse vonden we een hoge mate van
non-compliance, wat door verschillende factoren kan wor-
den verklaard: een gebrek aan vertrouwen in het compu-
terprogramma, autonomie van de huisarts, beperking van
het Dawn AC-computerprogramma dat enkel functioneert
in de stabiele fase en niet bij een INR onder de 1,5 en bo-
ven 5, het model van organisatie van het computergeassis-
teerde advies, enzovoort. De negatieve correlatie tussen de
deviaties en het percentage in het bereik duidt erop dat dit
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Het zou de voorkeur kunnen verdienen
om de huisarts onmiddellijke toegang tot het computer-
programma te geven, via een connectie met zijn globaal
medisch dossier, om dit zorgmodel efficiénter en minder
tijdrovend te maken.

Besluit

Deze studie heeft aangetoond dat huisartsen formeel getraind
en ondersteund zouden moeten worden bij de supervisie van
orale anticoagulantiatherapie. In eerste instantie zou meer-
zijdige educatie aangeboden moeten worden. Een nieuw mo-
del met het CoaguChek™-toestel en de directe toegang voor
huisartsen tot computergeassisteerd advies zou een groter
voordeel kunnen bieden. Dit moet verder onderzocht worden.
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Summary

The Belgian Improvement Study on Oral
Anticoagulation Therapy: a randomized clinical trial

CLAES N, BunTINX F, VIJGEN J, ARNOUT J,

VERMYLEN J, FIEUWS S, VAN LOON H.

Aims: In Belgium, general practitioners (GPs) mainly
manage oral anticoagulation therapy. To improve the

| quality of oral anticoagulation management by GPsand |
to compare different models and interventions, a ran-
domized clinical trial was performed.

Methods and results: Stratified randomization divided
66 GP-practices into four groups. A 6-month retro-
spective analysis assessed the baseline quality. In the
prospective study, each group received education on
oral anticoagulation, anticoagulation files, and patient
information booklets (groups A, B, C, and D). Group
| Badditionally received feedback every 2 months on |
their anticoagulation performance; group C determi-
ned the international normalized ratio (INR) with a
CoaguChek device in the doctor's office or at the pa-
tient's home; and group D received Dawn AC compu-
ter assisted advice for adapting oral anticoagulation.
For the different groups, the time spent in target INR
range (Rosendaal's method) and adverse events related
to anticoagulation were determined and compared with
| the same quality indicators at baseline. There was a sig- |
nificant increase in per cent of time within 0.5 INR from
target, from 49.5% at baseline to 60% after implemen-
ting the different interventions. However, neither the
per cent in target range nor the event rates differed
among the four groups.

Conclusion: The interventions significantly improved
the quality of management of oral anticoagulation by
Belgian GPs, mainly as a result of an education and sup-
I port programme. |

MeSH
Anticoagulants/administration & dosage
| International Normalized Ratio |

Thromboembolism/prevention & control*
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