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Sammanfattning 
Under perioden december 2020 till och med september 2021 genomfördes projektet Ordnat 
införande av ny obeprövade hjälpmedel. 
 
Bakgrunden till projektet är den ökande mängden av nya komplexa hjälpmedel vars påstådda 
effekter ofta är undermåligt belagda ur ett evidensperspektiv. I projektdirektivet efterfrågas där-
för en ny evidensbaserad process för sortimentsinförande av nya obeprövade hjälpmedel.  

Uppdraget genomfördes i projektform av en arbetsgrupp bestående av representanter från de 
aktörer som är aktiva i hjälpmedelsprocessen i Sörmland. Under sju digitala workshops samlades 
data in genom gruppintervjuer och gruppdiskussioner. Resultatet dokumenterades dels genom 
en visuell processkarta och genom en textuell processbeskrivning, dels genom denna rapport 
som utgör en ram till övrig dokumentation.  

Det enskilt viktigaste förslaget i den föreslagna processen är att inrätta en ny stödfunktion för 
Evidensbaserad praktik (EBP). Syftet med stödfunktionen är att vid behov, genom hela proces-
sen, stötta med kunskap kring evidensfrågor och EBP i samband med införande av nya obeprö-
vade hjälpmedel. Arbetsgruppen anser att denna stödfunktion är nödvändig för att säkerställa 
ett ordnat och evidensbaserat införande av nya obeprövade hjälpmedel. 

Processen ska ses som ett övergripande förslag till ny arbetsprocess. Om detta förslag ska för-
verkligas krävs ett samordnat arbete, förslagsvis i projektform, där varje aktör och verksamhet i 
processen ser över sina arbetsrutiner. 
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1 Inledning 
Målet med projektet Ordnat införande av nya obeprövade hjälpmedel har varit att föreslå en ny 
arbetsprocess för att säkerställa att nya obeprövade hjälpmedel som förskrivs utgår ifrån aktu-
ellt kunskapsläge gällande evidens, samt hur hjälpmedel som har bristfällig eller helt saknar evi-
dens ska hanteras. Projektet inleddes i december 2020 och avrapporterades i juni 2021. 

1.1 Bakgrund 
Utvecklingen av nya hjälpmedel är snabb, inte minst inom det kraftigt växande området väl-
färdstekniska och digitala hjälpmedel. Det finns många aktörer på marknaden, både stora och 
små, som utvecklar och lanserar både behandlingshjälpmedel och kompenserande hjälpmedel. 
Syftet med dessa hjälpmedel är att minska hinder och underlätta vardagen för äldre och funkt-
ionshindrade. Den här snabba utvecklingen har dock medfört att utvecklare och producenter 
ibland lanserar hjälpmedel med påstådda effekter som inte är belagda genom vare sig studier 
på vetenskaplig grund eller utifrån beprövad erfarenhet. 

Förskrivare och användare ur den potentiella målgruppen är ofta utsatta för påtryckningar via 
direkt eller indirekt marknadsföring av nya hjälpmedelsprodukter. Det här medför en press på 
enskilda förskrivare, som har i uppdrag att ta hänsyn till såväl evidenskrav på nya hjälpmedel 
som kostnadseffektivitet. Utifrån den arbetsbörda som finns på flera förskrivargrupper, vilka 
dessutom är bristyrkesgrupper, finns det ett behov av tydliga stödprocesser för hantering av nya 
okända hjälpmedelsprodukter. Inte minst gäller det stöd för hur man som förskrivare ska tolka 
och hantera rådande kunskapsläge. 

2014/2015 togs en process fram för hur nya hjälpmedel skulle hanteras. Ingen har använt pro-
cessen och den saknar stöd i stegen gällande att värdera evidens. Frågan diskuterades i Bered-
ningsgruppen för hjälpmedel, Länsstyrgruppen (se vidare s 8) och den Lokala samverkansgrup-
pen för medicinsk teknik. Samtliga ställde sig bakom att en ny process, som innehåller samtliga 
nödvändiga steg, tas fram. De nödvändiga stegen innefattar att utifrån identifierade behov hos 
individer, undersöka alternativ med beaktande av patientsäkerhet och kostnadseffektivitet. 

1.2 Uppdrag 
Utifrån den ovan beskrivna bakgrunden tog Beredningsgruppen för hjälpmedel samt FoU i Sörm-
land (FoUiS) fram ett projektdirektiv, Uppdragsdirektiv: Ordnat införande av nya okända hjälp-
medel. 

Projektdeltagare 
Projektet utfördes av en arbetsgrupp bestående av representanter från de verksamheter som 
på något sätt är berörda av och involverade i arbetet med nya obeprövade hjälpmedel: 

- Lena Gernandt, Enhetschef, Rehabenheten, Nyköpings kommun  

- Jenny Hedberg Graff, leg arbetsterapeut, doktorand, Habiliteringsverksamheten  

- Kjell-Ola Engman, Hälsoekonom, Region Sörmland  
(begränsad medverkan p g a högre prioriterade åtaganden under pandemin) 

- Anna Bildt, Utvecklare medicintekniska produkter Rehabenheten Eskilstuna  

- Fredrik Flood, arbetsterapeut, Flens kommun 
(t o m WS 3) 
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- Anette Antonsson, arbetsterapeut, Flens kommun 
(ersatte Fredrik Flood fr o m WS 4) 

- Johanna Karlsson, hjälpmedelskonsulent, HMC 

- Lise-Lotte Söderlund, enhetschef Paramedicin 

Projektledare var Karl Schultz, FoUiS (NVD) och processledare Percy Nattfalk, utvecklingsen-
heten, Region Sörmland. 

Uppdragsdirektivet angav projekttiden från oktober 2020 till och med april 2021. Uppdraget 
skulle genomföras under 4–5 workshops, motsvarande 40 timmar, inklusive arbete mellan träf-
farna. Arbetet utfördes inom ramen för ordinarie arbetstid och respektive organisations verk-
samhetsbudget. 

Omfattning och avgränsningar 
Projektet omfattar endast ett förslag på en arbetsprocess i ett så kallat börläge, det vill säga en 
önskad framtida arbetsprocess. Det betyder att den föreslagna processen inte tar hänsyn till 
begränsningar som eventuellt finns idag för enskilda verksamheter eller aktörer. Varje verksam-
het och aktör måste därför själva ta ansvar för införandet av processen och jobba med sin verk-
samhetsutveckling utifrån detta förslag. Denna verksamhetsutveckling sker lämpligen i dialog 
och samverkan med andra aktörer i processen.  

Processen hanterar både kompenserande och behandlande hjälpmedel men för behandlande 
hjälpmedel gäller delvis andra krav då de behandlas inom ramen för medicinsktekniska produk-
ter (MTP). För medicintekniska produkter finns EU-gemensamma förordningar, Medical Device 
Regulation eller MDR, vilka behandlar säkerhet och riskklassning. (Läkemedelsverket, 2019) 

1.3 Syfte och mål för projektet 
Syftet med projektet är ”… att innevånare i Sörmlands län ska ha jämlik tillgång till ändamålsen-
liga, kostnadseffektiva och säkra hjälpmedel.” (Uppdragsdirektiv: Ordnat införande av nya 
okända hjälpmedel, version 2, 2020-09-17) 

Arbetsgruppen har ansvarat för att ta fram en process för ordnat införande av hjälpmedel av 
nya okända (formuleringen ändrades av arbetsgruppen till ”nya obeprövade hjälpmedel”) som 
bidrar till en god, säker, tillgänglig och kvalitativ vård. 

Målet har varit att få till en fungerande, tidseffektiv, kvalitetssäkrad process för införandet av 
nya hjälpmedel där evidensen av tänkta effekter för patienten som skall använda hjälpmedlet 
antingen är tveksam eller okänd. 

Processen skulle innefatta en struktur för hur nya hjälpmedel skall utvärderas innan beslut tas 
på om de skall tas in i hjälpmedelscentralens sortiment eller förskrivas på särskild ansökan. För-
tydligande kring om uppföljningen av nya hjälpmedel ska ske annorlunda än gängse rutin. 
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2. Metod  
Projektmetoden utgjordes av digitala workshops via Teams samt ett processframtagande enligt 
roll- och ansvarsfördelningsmodellen HUKI/RACI. Processen visualiserades i Microsoft Visio. 

2.1. Metod för datainsamling 
Under perioden 26 november 2020 till 23 mars 2021 höll projektgruppen sju workshops. Varje 
workshop pågick i tre timmar inklusive pauser. Den ursprungliga datainsamlingen var tänkt att 
genomföras under tre till fyra fysiska möten, men på grund av att pandemin åter tilltog under 
hösten, beslöts det att hålla alla workshops digitalt via Teams. Sammankallande mötesledare 
var Karl Schultz och processledare, som dokumenterade och ledde workshoparbetet, var Percy 
Nattfalk. 

De första tre tillfällena ägnades åt att försöka förstå den befintliga processen för förskrivning 
och införande av nya hjälpmedel, utifrån samtliga roller och aktörer. Därefter gick arbetet grad-
vis över från ett nuläge till ett så kallat börläge, det vill säga till att arbeta fram en önskvärd och 
förbättrad process för ett ordnat införande av nya obeprövade hjälpmedel. 

Workshoparbetets metodik begränsades av att mötena skedde digitalt. Det var något som till en 
början upplevdes som en begränsning. De första workshoptillfällena försökte gruppen under 
ledning av processledaren arbeta med ett digitalt verktyg för post it-lappar, men det blev krång-
ligt för en del projektdeltagare att hantera. Projektgruppen övergick därför till muntliga diskuss-
ioner, där projektledare och processledare ställde frågor och ledde arbetet framåt. Projektleda-
ren förde anteckningar och processledaren dokumenterade framstegen i ett flödesdiagram med 
hjälp av Microsoft Visio. (Se bilaga A, i projektet benämnt Processkarta) 

2.2 HUKI, aktörer och aktiviteter 
Diskussionerna i de digitala mötena och arbetet med att dokumentera både nuläge och börläge 
(se 1.2. Omfattningar och avgränsningar), utgick från HUKI (Huvudansvarig, Utredare, Konsult-
eras, Informeras), en svensk variant av den engelska roll- och ansvarsfördelningsmetoden RACI 
(Responsibility Assignment Matrix). HUKI är en metod för att identifiera vilka aktörer som finns 
i en process, vilka uppgifter som varje aktör utför samt hur informationen flödar mellan dessa 
aktörer. Benämningen är en förkortning för huvudansvarig, utförare, konsulteras och informeras 
(motsvarande i engelska RACI: Responsible, Accountable, Consulted, Informed). 

I processkartan (se bilaga A) visualiseras hela processen i form av aktörer i Y-led och aktiviteter 
i X-led. De enskilda aktiviteterna binds samman i en process genom pilar som visar flödet mellan 
de olika aktörerna. 

Som komplement till processkartan finns ett dokument som i tabellform och utifrån ovan nämna 
HUKI-metod, beskriver de enskilda aktiviteterna i detalj. (Processbeskrivning, se bilaga B) 
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2.4. Definitioner av begrepp 
Nedan följer definitioner av några centrala begrepp som används i rapporten. 

Hjälpmedel 
Någon juridiskt föreskrivande definition av termen ”hjälpmedel” finns inte. Däremot beskriver 
Socialstyrelsen i sin termbank att ett hjälpmedel är en: 

”Individuellt utprovad produkt som syftar till att bibehålla eller öka aktivitet, delaktighet eller 
självständighet genom att kompensera en funktionsnedsättning.” (Socialstyrelsen, 2017) 

Evidens 
Evidens innebär, i begreppets mest grundläggande form, bästa tillgängliga faktaunderlag. Sta-
tens beredning för medicinsk och social utvärdering (SBU) beskriver evidensbaserad vård som 
”att på ett medvetet och systematiskt sätt använda forskningsresultat som vägledning i vårdar-
betet”. (SBU, 2001) 

Evidensbaserad praktik 
Evidensbaserad praktik (EBP) vidgar begreppet evidens som det definieras ovan. Socialstyrelsens 
definition av EBP lyder: 

”Evidensbaserad praktik innebär att den professionelle väger samman sin expertis 
med bästa tillgängliga kunskap, den enskildes situation, erfarenheter och önskemål 
vid beslut om insatser.” (Socialstyrelsen, 2019) 

 

 

Figur 1: Socialstyrelsens visualisering av Evidensbaserad praktik (Socialstyrelsen, 2019)  
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3 Resultat 
Resultatet från projektet utgörs av ett förslag till ny process för hanteringen av nya obeprövade 
hjälpmedel. Resultatet redovisas i detta kapitel i sammanfattad form och inkluderar ett antal 
åtgärdsförslag på aktörer och aktiviteter som idag saknas i hjälpmedelsprocessen. Till denna  
resultatredovisning hör också följande dokumentation: 

• Process för införande av nya obeprövade hjälpmedel (börläge), version 0.3. 
Processkarta över aktörer, aktiviteter och beslutsvägar i den föreslagna  
arbetsprocessen. (Se bilaga A) 
 

• Processbeskrivning: Ordnat införande av nya obeprövade hjälpmedel, version 0.3 
Beskriver i text varje enskild aktivitet i processkartan utifrån rubrikerna: huvudansva-
rig, utförare, konsulteras, informeras, inflöde, beskrivning, verksamhetsstöd, resultat 
och dokument. (Se bilaga B) 

3.1 Aktörer 
Under workshoparbetet identifierades elva olika aktörer som har en mer eller mindre aktiv roll 
i den föreslagna processen för ordnat införande av nya okända hjälpmedel. De flesta av dessa 
aktörer finns redan idag som delaktiga i hjälpmedelsprocessen, men en aktör föreslås tillkomma 
(se vidare avsnitt 3.2. Åtgärdsförslag 2). Aktörerna beskrivs nedan i den ordning som de före-
kommer i den föreslagna processen: 

• Brukare/patient 
Den individ som har behov av hjälpmedelsstöd för att kompensera eller behandla en 
funktionsnedsättning. 
 

• Förskrivare 
Arbetsterapeuter och andra kommun- och regionmedarbetare, inom olika verksam-
heter och organisationer, som har rätt att förskriva hjälpmedel till brukare och patien-
ter. Bör ha genomgått förskrivarutbildning via Hjälpmedelscentralen. 
 

• Hjälpmedelskonsulent 
Medarbetare på Hjälpmedelscentralen som bistår bland annat förskrivarna med  
expertkompetens, stöd och råd kring hjälpmedel, bevakar marknaden samt ansvarar 
för sortimentsurval. 
 

• Stödfunktion evidensbaserat arbetssätt 
Stödfunktion som bistår med kunskapsstöd kring utvärderingar av hjälpmedel, söker 
och sammanställer vetenskapliga underlag, samt stöttar förskrivare och hjälpmedels-
konsulenter i frågor som rör evidens och evidensbaserad praktik. Denna aktör saknas 
idag (se vidare avsnitt 3.2. Åtgärdsförslag 2). 
 

• Samrådsgrupper hjälpmedel 
Behandlar ansökningar om förskrivningar vid särskilda ansökningar. Samrådsgrupper 
finns både för kommunalt och regionalt förskrivna hjälpmedel och består av deltagare 
från HMC och de förskrivande verksamheterna runt om i länet. 
 

• Sortimentsgrupper 
Sortimentgrupperna säkerställer ett ändamålsenligt sortiment av rätt kvalitet för  
länets invånare utifrån gällande lagar, föreskrifter, vårdintentioner samt givna ekono-
miska ramar. 
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• Chef HMC 
Övergripande budget- och verksamhetsansvar för HMC. 
 

• Beredningsgrupp hjälpmedel 
Beredande forum för Länsstyrgruppen. Beredningsgruppen är också ett viktigt forum 
för dialog på tjänstemannanivå mellan hjälpmedelscentralen som leverantör, och 
tjänstemän inom regionen respektive länets kommuner, som köpare av hjälpmedel. 
Gruppen bemannas av en representant per kommun, tre representanter från regional 
hälso- och sjukvård samt HMC. 
 

• Länsstyrgrupp 
Länsstyrgruppen i Sörmland. I Länsstyrgruppen ingår divisionschefer, socialchefer, Häl-
sovalschef, FoU-chef, verksamhetschef för regionalt stöd samt närvårdskoordinatorer 
från Regionen. 
 

• NSV 
Nämnden för samverkan kring socialtjänst och vård, är den gemensamma nämnden 
för samverkan mellan Region Sörmland och länets nio kommuner. 
 

3.2 Förslag till ny process 
I bilaga A, Processkarta, beskrivs den föreslagna processen i detalj. Den kompletteras med bilaga 
B, Processbeskrivning. Många av de aktiviteter som beskrivs finns redan på plats idag eller kan 
med relativt enkla medel införas som en del av införandeprocessen. Därför beskrivs de inte vi-
dare i detta avsnitt. Vissa aktiviteter saknas dock aktörer för idag eller kräver ytterligare insatser 
– de är i processkartan markerade med en röd ram och beskrivs nedan i detta avsnitt: 

Aktivitet 2: Gör kunskapsinhämtning 
I samband med att förskrivare i samråd med brukare identifierat behov av ett möjligt, men nytt 
och obeprövat, hjälpmedel behöver förskrivaren utföra en grundläggande kunskapsökning för 
att samla den information och eventuella evidens som finns för det aktuella hjälpmedlet. Detta 
görs till viss del idag, men i vilken grad och på vilket sätt det görs varierar. Förskrivarna beskriver 
också delvis en osäkerhet kring hur en sådan kunskapsinhämtning ska utföras. 

Åtgärdsförslag 1: Arbetsrutin för grundläggande kunskapsinhämtning 
Här behöver en rutin upprättas, dels att en grundläggande kunskapsinhämtning ska göras rutin-
mässigt, dels hur den ska göras. Förslagsvis bör förskrivaren göra kunskapsinhämtningen utifrån 
följande frågeställningar: 

• Används hjälpmedlet på andra verksamheter (i Sörmland eller inom andra regioner) 
och vad har man i så fall för erfarenheter av hjälpmedlet inom dessa verksamheter? 

• Vad finns det för produktdokumentation kring hjälpmedlet från producenten? 
• Vid vilka inköpsställen finns hjälpmedlet att tillgå? 

De besvarade frågorna samt en beskrivning av brukarens behov, skickas sedan som ett ärende 
till stödfunktionen för EBP (se Åtgärdsförslag 2 nedan). Stödfunktionen kan också ge råd och stöd 
till förskrivaren i samband med kunskapsinhämtningen. 
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Aktivitet 3, 7, 15 och 16: Stödfunktion för Evidensbaserad praktik (EBP) 
Detta förslag rör inte en enskild aktivitet utan flera. Det arbetsgruppen identifierat som det en-
skilt största hindret för att införa ett ordnat och evidensbaserat införande av nya obeprövade 
hjälpmedel är att det vid flera aktiviteter krävs åtgärder som förutsätter god kunskap om evi-
dens: Vad evidens innebär i relation till nya obeprövade hjälpmedel, hur man genomför kun-
skapsinhämtning och omvärldsanalyser, hur man arbetar utifrån perspektivet evidensbaserad 
praktik (EBP) och hur man bedömer evidensen hos olika källor samt inte minst vad är gott nog – 
vilken grad av evidens är tillräcklig. Varken förskrivare eller hjälpmedelskonsulenter upplever att 
de har tillräcklig tid eller kompetens nog att genomföra detta nödvändiga arbete med att in-
hämta och bedöma evidens kring nya obeprövade hjälpmedel. Vi noterar också att de flesta 
känner igen begreppet EBP men att få ute i de förskrivande verksamheterna vet vad det innebär 
eller hur man arbetar utifrån ett EBP-perspektiv. 

Åtgärdsförslag 2: Införande av ny stödfunktion för evidens och EBP 
Arbetsgruppen föreslår att en ny stödfunktion inrättas med syftet att vid behov stötta genom 
hela processen med vetenskaplig kompetens kring evidensfrågor och EBP, i samband med infö-
rande av nya obeprövade hjälpmedel. Det bör dock betonas att det handlar om en stödfunktion 
och inte en funktion som ska ta ansvaret för evidens – huvudansvaret för genomförandet av ett 
evidensbaserat arbetssätt ligger på övriga aktörer, där nämnda stödfunktion finns tillgänglig för kun-
skapsstöd och rådgivning kring frågor som rör EBP och evidens kring nya obeprövade hjälpmedel. 

Stödfunktionen bör finnas samlad hos en person/roll som kan lokaliseras till HMC, där övrigt 
kunskapsstöd kring hjälpmedel finns tillgängligt. Ett annat alternativ är att stödfunktionen utö-
kas till att omfatta fler områden än specifikt hjälpmedel, inom andra verksamheter i Region och 
kommuner i Sörmland som är i behov av stöd kring EBP. I det senare fallet skulle stödfunktionen 
lämpligen lokaliseras till FoU i Sörmland, som redan idag har en forskningsledare som bidrar med 
kunskap till länet kring EBP. Ett tredje alternativ, som skulle vara gynnsamt både utifrån HMC:s 
behov och övriga verksamhetsbehov i länet, är en lösning där stödfunktionen delar sin tjänst 
mellan HMC och FoUiS. Arbetsgruppen uppfattar att det också redan idag finns ett sådant fort-
satt och utökat behov av stöd inom andra områden som rör socialtjänst och hälso- och sjukvård. 
I stödfunktionens roll skulle det också kunna ingå att hjälpa till med att identifiera kunskaps-
luckor och utifrån dessa rekommendera praktiknära forskning i Sörmland. 

Hur denna stödfunktion ska organiseras i detalj eller hur den ska finansieras är inte något som 
arbetsgruppen uppfattat ligga inom uppdragsbeskrivningens riktlinjer – införandet av stödfunkt-
ionen kräver som arbetsgruppen tolkar det, liksom genomförandet av processen i övrigt, beslut 
från ansvarig ledningsnivå (Länsstyrgruppen) och politisk nivå (NSV).  

Arbetsgruppen anser dock att denna stödfunktion är nödvändig för att säkerställa ett ordnat och 
evidensbaserat införande av nya obeprövade hjälpmedel. 

Kravprofilen på stödfunktionen kan utformas på olika sätt men några önskvärda kompetenskrav är: 

• Erfarenhet av och kunskap om att bedöma evidensstyrka i vetenskapliga studier 
(det vill säga disputerad) 

• Erfarenhet av utvärdering av metoder inom hälso- och sjukvård 
• Väl bekant med arbetssättet Evidensbaserad praktik, EBP 
• Insatt i hjälpmedelsprocessen och de olika aktörernas uppgifter och ansvar 

Vidare bör stödfunktionen, oavsett hur den utformas, nyttja redan tillgängliga resurser som kan 
vara behjälpliga i att ta fram evidens. Det kan exempelvis handla om nationella resurser från SKR 
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och SBU eller regionala resurser som HTA-enheten, sjukhusbibliotek, FoU i Sörmland eller kom-
munala utvärderingsresurser. 

Aktivitet 4: Riskbedömning 
I den här aktiviteten samlar förskrivaren relevant information om brukare och produkt och gör 
en riskbedömning för brukaren, utifrån denna information. Det kan handla om risker för indivi-
den vid användning av hjälpmedlet, risker om hjälpmedlet väljs bort med mera.  

Åtgärdsförslag 3: Översyn av riskbedömning 
Rutinerna för förskrivarens riskbedömning bör ses över och uppdateras utifrån förändringarna 
som gjorts utifrån evidenskraven i ovan nämnda aktiviteter. 

Aktivitet 13: Återkoppling utvärdering 
Den här aktiviteten syftar till att återkoppla utförd utvärdering av hjälpmedel efter förskrivning. 
Utvärderingen dokumenteras skriftligen och skickas till stödfunktionen för evidens och EBP. Syf-
tet med denna återkoppling är att stödfunktionen för evidens och EBP samlar utvärderingar från 
särskilda förskrivningar. Dessa finns därefter samlade hos en funktion som kan sammanställa 
utvärderingarna om det blir aktuellt att utvärdera hjälpmedlet inför ett införande i sortimentet. 

Åtgärdsförslag 4: Formulär för återkoppling från utvärdering 
Framtagande av en mall/ett formulär för att få en likvärdig sammanställning av utvärderingar 
vid särskilda förskrivningar av hjälpmedel. 

Aktivitet 16 – Förslag vid införande av hjälpmedel i ordinarie sortiment 
Inför ett eventuellt införande av hjälpmedel i ordinarie sortiment, bör det finnas tydliga kriterier 
för vilken information som ska sammanställas och skickas till beredningsgruppen. Lämpligen är 
det hjälpmedelskonsulenten som i samråd med sortimentsgruppen sammanställer underlaget 
med stöd av tidigare utförda aktiviteter i processen, chef, erfarenheter och information från 
andra regioner, produktinfo från leverantör, tekniker vid HMC, ekonom från HMC, förskrivare 
samt Stödfunktionen för evidens och EBP. 

Åtgärdsförslag 5: Skriftliga kriterier för förslag vid införande i ordinarie sortiment 
Framtagande av skriftliga kriterier och/eller mall för vad som ska ingå i förslag till berednings-
gruppen. Exempel på sådana kriterier skulle kunna vara: 

• Allmän beskrivning av hjälpmedlet 
• Vilka behov hjälpmedlet är tänk att fylla 
• Ekonomiska konsekvenser (potentiella besparingar och kostnader) 
• Evidensläge vad gäller hjälpmedlets påstådda effekter (via Stödfunktionen för evidens 

och EBP) 
• Risker för brukaren (tidigare utförda riskanalyser) 
• Förslag till regelverk kring hjälpmedlet (vem får förskriva, kriterier vid förskrivning, 

egenavgift, dubbelförskrivning etcetera). 

Aktivitet 19: Gemensamma riktlinjer för införande 
Idag saknas riktlinjer och kriterier för när ett nytt hjälpmedel ska införas i sortimentet. 

Åtgärdsförslag 6: Riktlinjer för sortimentsinförande 
Ta fram gemensamma riktlinjer för när ett nytt hjälpmedel bör beaktas om det ska införas i sor-
timentet. Det kan exempelvis handla om ett visst antal särskilda ansökningar eller förskrivningar, 
om vissa krav på dokumenterad påvisad effekt, krav på kostnadsanalys eller ekonomiska konse-
kvenser.  
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4 Diskussion 
I det här avsnittet förs en utökad diskussion kring gradering av evidens i allmänhet och relaterat 
till hjälpmedel i synnerhet, samt hur den föreslagna stödfunktionen skulle kunna förhålla sig till 
begreppen evidens och EBP. 

4.1 Evidens, hjälpmedel och välfärdsteknik – en omvärldsspaning 
En kvarstående men viktig fråga för arbetsprocessen – och den föreslagna stödfunktionen – är 
hur man relaterar begreppen evidens och EBP till hjälpmedelskontexten. Vilken kravnivå ska 
gälla för hjälpmedel i Sörmland och hur sammanställer man bästa möjliga kunskapsläge kring ett 
nytt obeprövat hjälpmedel? Det är naturligtvis frågor som bör hanteras av den tänkta stödfunkt-
ionen och som inte heller kan besvaras generellt, utan också behöver kontextualiseras i relation 
till andra faktorer som typ av hjälpmedel, brukare/användare och kostnad. Det finns däremot 
erfarenhet från andra håll kring hur man resonerar kring evidens för välfärdsteknik i allmänhet 
(av vilka många produkter är existerande eller potentiella hjälpmedel). 

Evidensgradering och EBP 
Ett internationellt vedertaget system för att gradera kvaliteten på vetenskapliga underlag är 
GRADE. GRADE, som används av såväl Socialstyrelsen som SBU, innebär att man garderar ett 
vetenskapligt underlag utifrån evidensstyrka i fyra olika nivåer: mycket låg, låg, måttlig samt hög. 

GRADE är ett lämpligt system att använda i de fall där det finns ett tillräckligt vetenskapligt un-
derlag. Som tidigare konstaterats i denna rapport, saknas dock ofta ett vetenskapligt underlag 
att bedöma när det handlar om nya obeprövade hjälpmedel. EBP-modellen möjliggör dock ett 
kompletterande underlag som i viss mån kan uppväga avsaknaden av vetenskapligt forsknings-
underlag. Socialstyrelsen tar i sin metodbeskrivning för Nationella riktlinjer upp problemet med 
ett bristande underlag och menar att det i dessa fall handlar om att ta ställning till om en åtgärd 
”kan anses medföra större nytta än olägenhet”. (Nationella riktlinjer: Metodbeskrivning, Social-
styrelsen, 2021)  

I dessa fall behövs ett beslutsunderlag utifrån såväl profession som brukare. Exempel på ett så-
dant underlag skulle kunna vara såväl riskbedömningar som enskilda utvärderingar av särskilda 
förskrivningar, utförda av förskrivarna. Det skulle också kunna vara mer omfattande underlag i 
den mån det finns tillgänglig, exempelvis systematisk uppföljning eller annan data i form av en-
kätmaterial och intervjuer med såväl profession inom verksamheterna som användare/patien-
ter eller patientföreningar. 

SBU:s granskningsmallar 
Statens beredning för medicinsk och social utvärdering, SBU, har publicerat en mängd gransk-
ningsmallar som borde vara av betydelse för den föreslagna arbetsprocessen och stödfunkt-
ionen. SBU:s mallar rör inte specifikt hjälpmedel eller välfärdsteknik, men mallarna är generiska 
och därför applicerbara även på hjälpmedel. SBU har publicerat granskningsmallar, baserade på 
GRADE, men också mallar för granskning av kvalitén på systematiska översikter samt hälsoeko-
nomiska studier. (SBU, 2021) 
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Figur 2: Exempel från granskningsmallen Bedömning av studier med kvalitativ metodik.  
(SBU, 2020a) 

 

Figur 3: Exempel från granskningsmallen Bedömning av systematiska översikter (ROBIS).  
(SBU, 2020b) 
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Evidensstandarder vid NICE 
NICE – The National Institute for Health and Care Excellence – är en engelsk statlig hälsoorgani-
sation som också arbetar utifrån GRADE och som också publicerar nationella evidensbaserade 
riktlinjer inom hälsosektorn. (NICE, 2021) 

En sådan publicering adresserar specifikt evidens för ”digital health technologies” eller ”DHT:s”. 
NICE har skapat nivåkategoriseringar för olika typer av DHT:s, baserade på de potentiella risker 
brukaren kan utsättas för. Utifrån dessa nivåkategoriseringar har NICE också tagit fram anpas-
sade krav på evidens för respektive kategori. (NICE, 2018) Exempelvis krävs följande evidens för 
DHT:s i nivåkategori 3B där behandlande, diagnosticerande och övervakande produkter åter-
finns: 

Som figur 4 visar krävs det för DHT i nivåkategori 3b som minst en relativt avancerad intervent-
ionsstudie för dessa produkter och önskvärt är en randomiserad kontrollerad studie. Vid enklare 
produkter som i nivåkategori 1, i vilken produkter som inte producerar mätvärden ingår, ser 
evidenskraven annorlunda ut: 

 

Figur 5: Exempel på NICE evidenskrav för Digital Health Technology i kategori 1. (NICE, 2018) 

Som figur 5 visar är evidenskraven annorlunda för DHT i kategori 1. Här rör det sig mer om vad 
vi i Sverige skulle kalla evidensbaserad praktik eller EBP. Det är värt att notera att de flesta hjälp-
medel, som faller inom detta uppdrags ramar, är mest jämförbara med NICE nivåkategorisering 1.  
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NICE systematisering kring evidens och DHT är naturligtvis inte direkt översättbar till svenska 
förhållanden vad gäller offentligt finansierade hjälpmedel. Men däremot skulle det vara av värde 
att närmare granska hur NICE har resonerat kring kategoriseringar och evidenskrav i det fall man 
väljer att skapa en stödfunktion för evidens och EBP som en del av den föreslagna processen för 
införande av nya obeprövade hjälpmedel. Någon liknande systematisering saknas i Sverige,  
åtminstone på nationell nivå. 

NICE har också tagit fram en modell för att uppskatta de ekonomiska konsekvenserna av DHT, 
vilken inte överlappar utan snarare kompletterar SBU:s mall. Syftet är att granska redan utförda 
hälsoekonomiska utvärderingar. Även i detta sammanhang kan det vara värdefullt att titta när-
mare på NICE modell för granskningar av hjälpmedel, där man väger samman kostnader, effek-
ter av interventionen och eventuella tidigare erfarenheter av produkten. 

 

Figur 6: Del av NICE modell för beräkning av ekonomiska konsekvenser för DHT-produkter.  
(NICE, 2018) 

JBI:s checklistor för att utvärdera evidenskällor 
JBI, Joanna Briggs Institute, är ett australiskt forskningsinstitut vid hälso- och medicinfakulteten 
vid University of Adelaide. Insitutet arbetar med att ta fram evidensbaserad ”information, soft-
ware, education and training designed to improve healthcare practice and health outcomes”. 
(JBI, 2021) 

JBI har bland annat, liksom SBU, tagit fram mallar och checklistor vars syfte är att underlätta 
utvärdera och bedöma trovärdighet och kvalitet hos evidenskällor, alltifrån randomiserade kon-
trollerade studier till opinionstexter/icke vetenskapliga källor. 
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Figur 7: JBI:s checklista för utvärdering av opinionstext/icke vetenskapliga texter. (JBI, 2020) 

Likt NICE ovan är JBI:s checklistor inte direkt översättbara till kontexten för detta projekt. Däre-
mot är metoden för en likvärdig bedömning av existerande evidenskällor delvis intressant som 
stöd för aktörer inom förskrivarprocessen och högst relevant för stödfunktionen för evidens och 
EBP. En möjlig utveckling skulle kunna vara att stödfunktionen utvecklar liknande verktyg för 
egen bedömning av källor men också delvis som stöd vid enklare evidensbedömning av exem-
pelvis hjälpmedelskonsulter och förskrivare. 
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5 Slutsatser 
I sex åtgärdsförslag beskrivs i denna rapport hur införande av nya obeprövade hjälpmedel skulle 
kunna förbättras och evidenssäkras. Det enskilt viktigaste åtgärdsförslaget från projektet är  
Åtgärdsförslag 2: Införande av ny stödfunktion för EBP. Arbetsgruppen anser att införandet av 
en sådan stödfunktion är nödvändig för att säkerställa ett ordnat och evidensbaserat införande 
av nya obeprövade hjälpmedel. En sådan stödfunktion bör också ges i uppdrag att, utifrån be-
fintliga liknande evidensprocesser inom andra verksamheter eller organisationer, utarbeta eller 
inhämta metodik för gradering av vad som är tillräckligt god evidens för hjälpmedel.  

En stödfunktion för EBP bör vidare utreda hur man kan arbeta med EBP i en hjälpmedelskontext. 
Via Socialstyrelsen och SBU finns svenskt material för granskning av evidens i sammanhang som 
rör hälso- och sjukvård i allmänhet. Internationellt finns också exempel på material för utvärde-
ring av mer specifikt digitala/välfärdstekniska produkter. Dessa befintliga mallar kan med fördel 
fungera som inspirationsmaterial till stödfunktionen. 

Processkartan (bilaga A) och processbeskrivningen (bilaga B) beskriver i sin helhet hur en evi-
densbaserad process för ett ordnat införande av nya obeprövade hjälpmedel skulle kunna se ut. 
Någon liknande översyn, där samtliga aktörer och deras uppgifter i processen finns dokumente-
rade, har fram tills nu inte funnits samlat (även om delar finns väl beskrivna exempelvis på HMC:s 
webbplats).  

Det är dock viktigt att poängtera att den dokumenterade processen är ett förslag till ett nytt 
arbetssätt. Stora delar av processen finns redan på plats, medan andra delar idag saknas. För att 
kunna införa denna process kommer det därför att krävas mer eller mindre omfattande arbete 
av samtliga aktörer och verksamheter som ingår i processen. Ett sådant arbete bör samordnas, 
koordineras och därför lämpligast genomföras strukturerat i projektform. 
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6.Bilagor 

Bilaga A: Processkarta  

Bilaga B: Processbeskrivning  
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