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riktar sig till sma féretag och innovatérer inom medicinteknik

bdrja har

in
det
utdver CE
maérkning
evidens
for effekt

etablera kontakt med
Specifiera indikation, H kliniska intressenter,
malgrupp och — i ieri —— identifiera relevanta
behandlingsomréade kliniska centra for
provning

Ar evidens genererad fran nagot av féljande:

QO randomiserad kontrollerad studie

Q  kontrollerad studie

QO Jamfdrande kohort studie med signifikant
patientpopulation.

QO fallstudier med signifikant patientpopulation

nej

Overenskommelse med
akademiker och kliniker

Val av studiedesign enligt :
evidensgrad och genomforbarhet:

: Ja
relevanta studiefragestallningar:
Q klinisk fragestallning
Q halsoekonomisk fragestallning
0O organisatorisk fragestallning
QO patient-etisk fragestalining
Om fler &n en studie:
Q Ar fragestallningarna
jamforbara over studierna? 5

nej identifiera bast-i-klass
kontroll/jamforbar
teknologi och dess
anvandning

cohort

Ar miit-
case-control metoder

i 2
case series/reports validerade?

[T

!

Stairker
studierna
varandra?

och kliniska utfallsmatt.
Inverkan pa
hélsoekonomi,
: organisation, patientetik :

férvantade effektmatt
samt antal
studiedeltagare

formulera
studiefragestallningar

Ar studien (studiernas) PICO véldefinierade och
konsekventa avseende:

Q patientgrupp

Q intervention
Q  kontrollgrupp
a

utfall
{

nej

Mater Planera

centra

patientantal datainsamlingsverktyg etisk prévning
. ?
e och analys i
varandra? H

Val av utfallsmatt:

Q intermedieréra utfallsmatt

Q  kliniska utfallsmatt

Q Gar att relatera till
hélsoekonomiska utfall

Om fler &n en studie:

Q Utfallsmatt &r jamférbara 6ver

studier
jo|

Ga till resurs
om vagar in
for ny

o

nej

Sok kontakt med
ytterligare kliniska
samarbetspartners

studieutférande

medicin-
teknik




<> Evidens for effekt och sakerhet l \

Tillbaka till verktyget

Detta bdr inkludera evidens genererad for den
utvecklade produkten samt evidens fran 80
publicerade refereegranskade studier for
snarlika eller jamférbara produkter.

Utvarderingar utforda av regionala HTA-
organisationer baseras framst pa publicerade
refereegranskade studier. Dock beaktar bade
TLV och regionala HTA-organisationer evidens
fran studier utforda av tillverkaren som inte ar
publicerade. En publikationsstrategi ar av 20
varde for framtida evidensutvardering.
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ClinicalTrials.gov eller WHO International i regionala HTA-rapporter.
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0 Hur ar evidensen genererad?

Enligt SBU:s metodbok graderas evidens bland
annat baserat pa studiedesign enligt
Cochrane-trappan'. Detta reflekteras ocksa i
inklusions-/exklusionskriterierna vid  data
insamling for regional HTA-utvardering.

De vanligaste inkluderade typer av studier i
HTA-rapporter ar systematiska utvarderingar,
randomiserade kontrollerade studier (RCTs),
icke-randomiserade  kontrollerade  studier,
kohortstudier, samt fallserier. Registerdata har
aven anvants som datakalla. | vissa fall
specificerar utv'érderin[g) aven ett minimum
antal studiedeltagare. Detta varierar mellan 5
och 500 deltagare, eller en median pa cirka 20
deltagare per studie (eller studiearm) beroende
pa studiedesign.

'SBU:s Metodbok — Lds mer om evidensgradering - URL:
https://www.sbu.se/sv/metod/sbus-metodbok/?pub=48286&Ilang=sv

o

Tillbaka till verktyget
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Figur. Cochrane-trappan for evidensgradering.

©
o

Frequency [%]
[$)] [=2] ~ [o2]
o o o o o
T T T T T

(] P
o
T

20 -

Figur. Frekvenser av typer av inkluderade '
studier i HTA-rapporter.
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0 Hur ar evidensen genererad? ' \

Tillbaka till verktyget
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De vanligaste anledningarna till exklusion av
studiedata fran HTA-utvardering ar summerade
| Figuren bredvid. De vanligaste anledningarna
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PICO (patientgru PP intervention, 05|
kontrollgrupp, utfallsmatt) som definierats S
baserat p& studiefrdgestallningen. Ytterligare 520"
15+

forekommer det att studiedesignen, alternativt
publikationstypen, inte Overensstammer med 10}
de uppsatta kraven pa kvalitet.

Kategorin 'Other’ inkluderar framst studier dar 0
data inte gar att separera for den relevanta
studiegruppen eller att data inte gar att
extrahera for metaanalys.

Figur. Frekvenser av anledningar for exklusion

av studiedata vid HTA-utvardering.
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0 Hur ar evidensen genererad: HTA-databasen ' \

Tillbaka till verktyget

HTA-databasen (som har sammanstallts i denna analys) innehaller summerad information fran
over 60 HTA-rapporter publicerade mellan ar 2016-2021. | databasen gar det att soka
information fran dessa regionala HTA-rapporter. Nedan Tabell visar ett exempel pa insamlad
data for inklusionskriterier samt anledning for exklusion av studiedata.

MR-guidad stralbehandling av Eligibility criteria: Study design: 39 publications excluded. Wrong I:
patienter med cancer i thorax, Systematic reviews, randomised only plan no treatment, no MR-
abdomen, pelvis eller huvud och controlled trials, non-randomised linac, gating system, no MR linac
hals controlled trials, Case series if over exposure; Wrong O (physician
or equal to 5 patients. Language: rated visibility, recording of organ
English, Swedish, Norwegian, motion); Other: Case series with
Danish. Publication date: 2010 - limited information/patient

number, Wrong publication type,
No treatment, method
development, wrong study design.

Tabell. Exempel ur HTA-databasen.

Mer information om evidensgradering aterfinns i:

SBU:s Metodbok:

https://www.sbu.se/sv/metod/sbus-metodbok/?pub=48286 4
EUnetHTA:

https://www.eunethta.eu/grade/
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o Relevanta studiefragestillningar «

Tillbaka till verktyget

Vid HTA utvarderas ofta medicinteknik baserat  Figuren visar en summerande struktur av de
pa ett antal dimensioner Dessa ar  vanligaste férekommande kliniska
huvudsakligen: fragestallningarna. Dessa fokuserar ofta pa att
besvara fragor om utfall vid behandling med
hjalp av en viss metod/teknologi jamfort med
* Halsoekonomi standard praxis behandling av en specifik
patientgrupp.

» Klinisk fragestallning

Organisation
 Patientetik

Frequency [%] 89.23 21.54 4615 1.538 15.38

o W\
o
o\°°((\
[0) 0
. x\e"’\
&
5

Figur. Forekomsten av aspekter vid konstruktion av klinisk fragestallning. cida 1avs



o Teman for relevanta fragestallningar: hdlsoekonomi

—_—

Paverkan pa patients arbetsformaga
QALY

Samhallskostnader/vinster
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Kostnader personal total kostnad
Inkdpskostnad

Kostnad for behandling med den
medicintekniska produkten per
patient

Kostnad for nuvarande teknologi
Kostnad for radgivning, genetiska
analyser, uppfoljning
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Kostnader utrustning
Kostnadsberakning vid otillracklig
evidens

Kostnadseffektivitet for olika
behandlingsalternativ med ny teknik
Kostnadseffektivitetsanalys
Kostnadsokning/besparing
Langsiktig hdalsoekonomisk analys
Materialkostnader

Ovriga kostnader fér behandling
(personalresurser, lokaler, etc.)
Servicekostnad

Kostnadseffektivitet

Halsoekonomisk analys

—

Figur. Summering av teman for hdlsoekonomiska fragestallningar i HTA-rapporter.
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Tillbaka till verktyget

—

Aktuell ekonomi

Antal patienter dar behov finns
Mojlighet att genomfdra inom
nuvarande budget

Forvantad ekonomi

Kostnadsminimeringsanalys
vid likvardiga behandlingar

Ekonomiskt utrymme
Nettoférandring i ekonomi
Nuvarande kostnad av
ogynnsamma utfall

Paverkan pa antal vardplatser
Paverkan pa personalresurser
Resursanvandning
Undantrangningseffekter
Diskonteringsrantor

Tidsram och antal tillfallen

__fér behandling

4)
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o Teman for relevanta fragestillningar: organisation «

Tillbaka till verktyget
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Figur. Summering av teman for organisatoriska fragestallningar i HTA-rapporter. ida 3 av 5
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o Teman for relevanta fragestallningar: patientetik

Antal kontakter med vardinstans
Autonomi

Belastning pa patient

Etiska risker och paverkan

Franvaro fran arbete (skola/forskola)
och associerade kostnader
Informering till patient om effekter
och risker

Integritet

Jamlikhet och rattvisa (t.ex. tillgdng av
vard)

Konsekvenser for anhériga och andra
narstaende

Patientens mdjlighet att fatta egna
informerade beslut och vara delaktiga
i dessa

Patientnytta

Paverkan pa anhoriga (t.ex. genetisk
testning)

Paverkan pa halsa

Paverkan pa livskvalitet

Paverkan pa livslangd

Paverkan pa tredje parts halsa
Reducering av invasiva terapier
(sasom reducerad stralbelastning)
Risk med obehandlad sjukdom Risk-
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Figur. Summering av teman for patientetiska fragestallningar i HTA-rapporter.
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Tillbaka till verktyget

—

Adekvat utbildad vardpersonal
Anvandning av resurser for atgard
med pavisad nytta

Bedomning utifran prioriteringsetik
(nytta kontra réttvisa)
Behandlingseffekter bor foljas efter
introduktion av teknik, som
vetenskapliga studier eller
registeruppféljning
Etiska/metodologiska problem i att
forbattra vetenskapligt underlag
Forbattrad selektion for
psykologiskt/fysiskt pafrestande
behandling Krav pa vard och patient
Nodvandig personalinstats
Organisatoriska begransningar
Sarintressen

Strukturella faktorer med etiska
implikationer: resurser och
organisation
Undantrangingseffekter och dess
inverkan pa kostnad, tid, personal
varderingar inom berérda

professioner
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o Relevanta studiefragestillningar: HTA-databasen

o

Tillbaka till verktyget

HTA-databasen innehaller summerad information fran 6ver 60 HTA-rapporter publicerade
mellan ar 2016-2021. | databasen gar det att sdka information fran dessa regionala HTA-
rapporter. | nedanstaende Tabell ges ett exempel pa klinisk fragestallning samt utvardering

avseende halsoekonomi, organisation och patientetik.

ULTRALJUD VID Kan antalet skrotala interaktion med verksamheter:
AKUTA SKROTALA  explorationer bland patienter - krdver nya rutiner | akutvard,
SYMPTOM med akuta skrotala symptom - kraver mer ultraljudresurser,
— KAN ANTALET minskas utan att antalet - akuta explorationer forvantas minska,
SKROTALA missade testikeltorsioner okar - utbildningsinsatser kravs,
EXPLORATIONER om den kliniska - paverkar framst akutvard.
MINSKA? undersokningen kompletteras Implementering:

med ultraljud skrotum? - krdvs anpassade rutiner,

- delaktigt ledarskap,

. . : . e : - facilitators, alla berorda i
Mer information om evidensgradering aterfinns i:

SBU:s Metodbok: verksamheten,
https://www.sbu.se/sv/metod/sbus- - uppféljningsplan saknas i dagslaget.
metodbok/?pub=48286 Forslag finns.

EUnetHTA:

https://www.eunethta.eu/grade/ Tabell. Exempel ur HTA-databasen.

Kliniska Studier Sverige - Idé... :
https://www.kliniskastudier.se/for-dig-som-
forskar/kliniska-studier---steqg-for-steg

- 0kade ultraljud,
minskade explorativa
operationer,

- begransad
kostnadsokning m
mojlighet besparingar |
operation,

- ingen
kostnadseffektivitets-
analys har genomforts
har.

etiska risker och paverkan:
- missad testikeltorsion ej
acceptabel,

- sovas medfor risker,

- jourtid ar kostsam,

- kraver mer
ultraljudpersonal,

- om det finns sakrare
diagnostik an sévning bor
det Overvagas.

<
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o PICO: patientgrupp, intervention, kontrollgrupp, utfall «

Tillbaka till verktyget

. . _ 45
PICO'™ &r en metod for att definiera:
40 -
* patientgrupp, as|
* Intervention, <30/
 kontrollgrupp, samt, 325/
c
« utfallsmatt, 520
vid kliniska fragestallningar for i 15|
interventionsstudier. Metoden anvands framst ol
for design av literatursbkningsstrategier, bl.a.
vid HTA-utvardering. Detta anvands sedan som 5
ett hjalpmedel for att selektera studiedata. 0
Figuren visar de vanligaste anledningarna for © 0?0 40 4O 18 o O, @® S W° e
. g ; A . 09 ot (O a0 2™ 8D I P G
exkiusion av studiedata vid HTA-utvardering. o W e 1 0 8 o 8 0 ©
D k d.- fu .o db d od « 6*9 9‘- \'ov\\ ;‘0 $
etta kan darfor vara en anvandbar metod vi oo™ o0
utvardering av er genererade studiedata for att e W’

sakerstalla att dessa ar jamforbara.
Figur. Frekvenser av anledningar for exklusion

'SBU:s  Metodbok - URL:  https://www.sbu.se/sv/metod/sbus- av studiedata vid HTA-utvérdering

metodbok/?pub=48286&lang=sv

>
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o PICO: patientgrupp, intervention, kontrollgrupp, utfall

o

Tillbaka till verktyget

HTA-databasen innehaller summerad information fran 6ver 60 HTA-rapporter publicerade
mellan ar 2016-2021. | databasen gar det att sdka information fran dessa regionala HTA-
rapporter. Nedan Tabell visar ett exempel pa insamlad data for PICO vid HTA-analys.

Vuxna (=18 ar) patienter med ASD med/utan lateral klavikelresektion.
langvarigt (26 man*) subakromiellt

ARTROSKOPISK

DEKOMPRESSION smértsyndrom_
VID SUBAKROMIELLT P1: Kvarstdende trots >3 manaders
SMARTSYNDROM fysioterapi (alla varianter).

P2: Kvarstaende trots >3 manaders
annan icke kirurgisk terapi,
med/utan samtidig

fysioterapi.

Urval baserat pa Nationella
medicinska indikationer for
axelkirurgi.

Mer information om evidensgradering aterfinns i:
SBU:s Metodbok:

https://www.sbu.se/sv/metod/sbus-
metodbok/2oub=48286 Tabell. Exempel ur HTA-databasen.

EUnetHTA:
https://www.eunethta.eu/pico/

Icke kirurgisk behandling.

O1: Funktion, rorlighet, kraft med flera

C1: Fysioterapi (alla varianter) utan funktionella effektmatt, se Appendix 2.

kirurgisk behandling.
C2: Annan specificerad behandling
med/utan fysioterapi.

02: Smarta.

03: Halsorelaterad livskvalitet.

0O4: Sjukskrivningsmatt, atergang till
normal aktivitet.

O5: Sekundara operationer pa grund av:
Ob5a: Alla

O5b: Definierad orsak

06: Mortalitet; 30 dagar, 1 ar

O7: Morbiditet; specificerade: infektion,
kanselnedsattning, pneumoni m fl

08: Morbiditet; ospecificerade
PRIORITERADE UTFALLSMATT: funktion,
smarta, halsorelaterad livskvalitet,
ogynnsamma handerlser.

<
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0 Utfallsmatt «

Tillbaka till verktyget

Vid HTA-utvardering definieras de utfallsmatt som ar av intresse att studera. Dessa kan i manga fall

kategoriseras som: kritiska eller viktiga for beslutsfattande, intermediara utfallsmatt, eller mindre viktiga
for beslutsfattande.

Utfallsmatten ar hogst specifika for behandlingsomradet och produkten. Men, som exempel kan kritiska
utfallsmatt inkludera o6verlevnad, halsorelaterad livskvalitet, eller allvarliga komplikationer. Mindre
viktiga utfallsmatt kan inkludera mindre allvarliga biverkningar.

HTA-databasen innehaller summerad information fran dver 60 HTA-rapporter publicerade mellan ar
2016-2021. | databasen gar det att soka information fran dessa regionala HTA-rapporter. Tabellen visar
ett exempel pa insamlad data for utfallsmatt vid HTA-analys.

SUBKUTAN IMPLANTERBAR Total 6verlevnad, arytmifri 6verlevnad.
KARDIOVERTER DEFIBRILLATOR Frekvens korrekta/inkorrekta defibrilleringar,

farmakologiska/operativa korrigeringar/explantationer till
foljd av devicerelaterade komplikationer, batterilivslangd,
halsoekonomiska-, etiska- och administrativa/organisatoriska

Mer information om evidensgradering aterfinns i: aspekter.

SBU:s Metodbok:

h //www.sbu. v/m -

r;;'fgé{)ok/?sgzjzgszéfs SIOGERE Tabell. Exempel ur HTA-databasen.

EUnetHTA:
https://www.eunethta.eu/qrade/
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Evidensutvardering: systemkarta over aktorer och vagar till «

utvardering Tillbaka till verktyget
handlin

Kliniska
studier
Sverige

MTP-radet

EEE——

MPA
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g I < Norrbotten Dalarna
© .
a HTA-O Region CAMTO
" Vaster- Region
2 Cochrane Region norrland Vémgﬂand
Sverige Kronoberg )
o Region
Vastra-
HTA \ N RK.S gotaland
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— Gavleborg Soérmland ¢ .
Regfer metodrad
: Region 1
Patientgrupper # Uppsala sydostra W Jamtland T|” prc.)'ceSS!<arta
Regionen Harjedalen over vagar in
CAMTO: Centre for Assessment of Medical Technology in Orebro; HTA: health technology assessment; HTA-O: HTA- ’

Odontologi; LPO: lokala programomraden; MPA: lakemedelsverket; MTP-radet: medicintekniska produktradet;
NPO: Nationella programomraden; RKS: Radet for Kunskapsstyrning; RPO: regionala programomraden; SKR: Sveriges
kommuner och regioner; SLL:s Metodrad: Metodradet Stockholm Gotland; TLV: Tand- och lakemedelsférmansverket. sida1av?2



Evidensutvardering: processer

1
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Nationella programomréadena
Regionala programomradena

Lokala programomradena
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medicinska specialister,
etc.
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Halsoekonomisk utvéardering

Tillbaka till verktyget
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https://www.kliniskastudier.se/nationell-samordning-kliniska-studier.html

Evidensutvardering: systemkarta over aktorer och vagar till «
utvardering Tillbaka till verktyget

upphandling

MPA Tillbaka till systemkartan
Lakemedelsverket

Region
Vaster-
norrland

Syddstra
Regionen

P
-
-
e

-----

CAMTO: Centre for Assessment of Medical Technology in Orebro; HTA: health technology assessment; HTA-O: HTA- ’
Odontologi; LPO: lokala programomraden; MPA: lakemedelsverket; MTP-radet: medicintekniska produktradet;
NPO: Nationella programomraden; RKS: Radet for Kunskapsstyrning; RPO: regionala programomraden; SKR: Sveriges

kommuner och regioner; SLL:s Metodrad: Metodradet Stockholm Gotland; TLV: Tand- och lakemedelsférmansverket. sida1av?2


https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik

Evidensutvardering: systemkarta over aktorer och vagar till «
utvardering Tillbaka till verktyget

upphandling

NPO:er & RPO:er Tillbaka till systemkartan
Nationella och Regionala Programomraden

>

kommuner och regioner; SLL:s Metodrad: Metodradet Stockholm Gotland; TLV: Tand- och lakemedelsférmansverket. sida1av?2

Odontologi; LPO: lokala programomraden; MPA: ; -radet: medicintekniska produktradet;
NPO: Nationella programomraden; RKS: Radet for Kunskapsstyrnlng, RPO: regionala programomraden; SKR: Sveriges



https://kunskapsstyrningvard.se/programomradenochsamverkansgrupper/nationellaprogramomradennpo.699.html
https://kunskapsstyrningvard.se/omkunskapsstyrning/organisation/regionalaprogramomraden.693.html
https://vardgivarguiden.se/kunskapsstod/sakkunniga/regionala-programomraden/
https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/utveckling--uppfoljning/regional-kunskapsstyrning/regionala-programomraden/
https://sodrasjukvardsregionen.se/verksamhet/kunskapsstyrning/regionala-programomraden/
https://www.norrasjukvardsregionforbundet.se/kunskapsstyrning/nationella-programomraden/
https://sydostrasjukvardsregionen.se/programomraden/
https://kunskapsstyrningvard.se/programomradenochsamverkansgrupper/nationellaprogramomradennpo.699.html
https://kunskapsstyrningvard.se/programomradenochsamverkansgrupper/nationellaprogramomradennpo.699.html
https://kunskapsstyrningvard.se/omkunskapsstyrning/organisation/regionalaprogramomraden.693.html
https://vardgivarguiden.se/kunskapsstod/sakkunniga/regionala-programomraden/
https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/utveckling--uppfoljning/regional-kunskapsstyrning/regionala-programomraden/
https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/utveckling--uppfoljning/regional-kunskapsstyrning/regionala-programomraden/
https://sodrasjukvardsregionen.se/verksamhet/kunskapsstyrning/regionala-programomraden/
https://www.norrasjukvardsregionforbundet.se/kunskapsstyrning/nationella-programomraden/
https://www.sjukv�rdsregionmellan.se/sjukvardsregionala-programomraden-rpo/
https://sydostrasjukvardsregionen.se/programomraden/

