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Sammanfattning

Under perioden december 2020 till och med september 2021 genomférdes projektet Ordnat
inférande av ny obeprévade hjélpmedel.

Bakgrunden till projektet ar den 6kande mangden av nya komplexa hjalpmedel vars pastadda
effekter ofta 4r undermaligt belagda ur ett evidensperspektiv. | projektdirektivet efterfragas dar-
for en ny evidensbaserad process for sortimentsinforande av nya obeprovade hjalpmedel.

Uppdraget genomférdes i projektform av en arbetsgrupp bestdende av representanter fran de
aktorer som ar aktiva i hjalpmedelsprocessen i S6rmland. 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 utgor en ram till 6vrig dokumentation.

Det enskilt viktigaste forslaget i den foreslagna processen ar att inratta en ny stédfunktion for
Evidensbaserad praktik (EBP). Syftet med stédfunktionen &r att vid behov, genom hela proces-
sen, stotta med kunskap kring evidensfragor och EBP i samband med inférande av nya obepro-
vade hjdlpmedel. Arbetsgruppen anser att denna stédfunktion ar nédvandig for att sakerstalla
ett ordnat och evidensbaserat inférande av nya obeprévade hjalpmedel.

Processen ska ses som ett dvergripande forslag till ny arbetsprocess. Om detta forslag ska for-
verkligas kradvs ett samordnat arbete, forslagsvis i projektform, dar varje aktor och verksamhet i
processen ser 6ver sina arbetsrutiner.
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1 Inledning

Malet med projektet Ordnat inférande av nya obeprévade hjélpmedel har varit att féresla en ny
arbetsprocess for att sakerstélla att nya obeprévade hjalpmedel som forskrivs utgar ifran aktu-
ellt kunskapslage gallande evidens, samt hur hjalpmedel som har bristféllig eller helt saknar evi-
dens ska hanteras. Projektet inleddes i december 2020 och avrapporterades i juni 2021.

1.1 Bakgrund

Utvecklingen av nya hjdlpmedel ar snabb, inte minst inom det kraftigt vdxande omradet val-
fardstekniska och digitala hjalpmedel. Det finns manga aktérer pa marknaden, bade stora och
sma, som utvecklar och lanserar bade behandlingshjalpmedel och kompenserande hjdlpmedel.
Syftet med dessa hjdlpmedel ar att minska hinder och underlatta vardagen for dldre och funkt-
ionshindrade. Den héar snabba utvecklingen har dock medfort att utvecklare och producenter
ibland lanserar hjdlpmedel med pastadda effekter som inte ar belagda genom vare sig studier
pa vetenskaplig grund eller utifran beprovad erfarenhet.

Forskrivare och anvandare ur den potentiella malgruppen ar ofta utsatta for patryckningar via
direkt eller indirekt marknadsforing av nya hjalpmedelsprodukter. Det hir medfor en press pa
enskilda forskrivare, som har i uppdrag att ta hansyn till saval evidenskrav pa nya hjalpmedel
som kostnadseffektivitet. Utifran den arbetsbérda som finns pa flera forskrivargrupper, vilka
dessutom ar bristyrkesgrupper, finns det ett behov av tydliga stodprocesser for hantering av nya
okanda hjdlpmedelsprodukter. Inte minst galler det stéd for hur man som forskrivare ska tolka
och hantera radande kunskapslage.

2014/2015 togs en process fram for hur nya hjalpmedel skulle hanteras. Ingen har anvant pro-
cessen och den saknar stod i stegen gallande att vardera evidens. Fragan diskuterades i Bered-
ningsgruppen for hjalpmedel, Lansstyrgruppen (se vidare s 8) och den Lokala samverkansgrup-
pen for medicinsk teknik. Samtliga stallde sig bakom att en ny process, som innehaller samtliga
nddvandiga steg, tas fram. De nodvandiga stegen innefattar att utifran identifierade behov hos
individer, understka alternativ med beaktande av patientsdkerhet och kostnadseffektivitet.

1.2 Uppdrag

Utifran den ovan beskrivna bakgrunden tog Beredningsgruppen for hjdlpmedel samt FoU i S6rm-
land (FoUiS) fram ett projektdirektiv, Uppdragsdirektiv: Ordnat inférande av nya okénda hjdlp-
medel.

Projektdeltagare
Projektet utférdes av en arbetsgrupp bestaende av representanter fran de verksamheter som
pa nagot satt ar berdrda av och involverade i arbetet med nya obeprévade hjalpmedel:

= Lena Gernandt, Enhetschef, Rehabenheten, Nykdpings kommun
= Jenny Hedberg Graff, leg arbetsterapeut, doktorand, Habiliteringsverksamheten

= Kjell-Ola Engman, Halsoekonom, Region S6rmland
(begransad medverkan p g a hogre prioriterade ataganden under pandemin)

= Anna Bildt, Utvecklare medicintekniska produkter Rehabenheten Eskilstuna

= Fredrik Flood, arbetsterapeut, Flens kommun
(tom WS 3)



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

= Johanna Karlsson, hjalpmedelskonsulent, HMC

= Lise-Lotte Soderlund, enhetschef Paramedicin

Projektledare var Karl Schultz, FoUiS (NVD) och processledare Percy Nattfalk, utvecklingsen-
heten, Region S6rmland.

Uppdragsdirektivet angav projekttiden fran oktober 2020 till och med april 2021. Uppdraget
skulle genomfdras under 4-5 workshops, motsvarande 40 timmar, inklusive arbete mellan traf-
farna. Arbetet utférdes inom ramen for ordinarie arbetstid och respektive organisations verk-
samhetsbudget.

Omfattning och avgrdnsningar

Projektet omfattar endast ett férslag pa en arbetsprocess i ett sa kallat borlage, det vill saga en
onskad framtida arbetsprocess. Det betyder att den féreslagna processen inte tar hansyn till
begransningar som eventuellt finns idag for enskilda verksamheter eller aktorer. Varje verksam-
het och aktor maste darfor sjalva ta ansvar for inférandet av processen och jobba med sin verk-
samhetsutveckling utifran detta forslag. Denna verksamhetsutveckling sker lampligen i dialog
och samverkan med andra aktérer i processen.

Processen hanterar bade kompenserande och behandlande hjadlpmedel men fér behandlande
hjalpmedel géller delvis andra krav da de behandlas inom ramen fér medicinsktekniska produk-
ter (MTP). For medicintekniska produkter finns EU-gemensamma forordningar, Medical Device
Regulation eller MDR, vilka behandlar sdkerhet och riskklassning. (Lékemedelsverket, 2019)

1.3 Syfte och mal for projektet

Syftet med projektet ar ”... att innevanare i SGrmlands lan ska ha jamlik tillgang till &ndamalsen-
liga, kostnadseffektiva och sakra hjdlpmedel.” (Uppdragsdirektiv: Ordnat inférande av nya
okdnda hjdlpmedel, version 2, 2020-09-17)

Arbetsgruppen har ansvarat for att ta fram en process for ordnat inférande av hjalpmedel av
nya okadnda (formuleringen dndrades av arbetsgruppen till “nya obeprévade hjalpmedel”) som
bidrar till en god, saker, tillganglig och kvalitativ vard.

Malet har varit att fa till en fungerande, tidseffektiv, kvalitetssakrad process for inférandet av
nya hjalpmedel dar evidensen av tankta effekter for patienten som skall anvanda hjalpmedlet
antingen ar tveksam eller okand.

Processen skulle innefatta en struktur for hur nya hjalpmedel skall utvarderas innan beslut tas
pa om de skall tas in i hjalpmedelscentralens sortiment eller forskrivas pa sarskild ansékan. For-
tydligande kring om uppféljningen av nya hjdlpmedel ska ske annorlunda an gangse rutin.



2. Metod

Projektmetoden utgjordes av digitala workshops via Teams samt ett processframtagande enligt
roll- och ansvarsfordelningsmodellen HUKI/RACI. Processen visualiserades i Microsoft Visio.

2.1. Metod for datainsamling

Under perioden 26 november 2020 till 23 mars 2021 holl projektgruppen sju workshops. Varje
workshop pagick i tre timmar inklusive pauser. Den ursprungliga datainsamlingen var tankt att
genomforas under tre till fyra fysiska moten, men pa grund av att pandemin ater tilltog under
hosten, beslots det att halla alla workshops digitalt via Teams. Sammankallande motesledare
var Karl Schultz och processledare, som dokumenterade och ledde workshoparbetet, var Percy
Nattfalk.

De forsta tre tillfdllena dgnades at att forsoka forsta den befintliga processen for forskrivning
och inférande av nya hjdlpmedel, utifran samtliga roller och aktorer. Darefter gick arbetet grad-
vis over fran ett nuldge till ett sa kallat borlage, det vill sdga till att arbeta fram en 6nskvard och
forbattrad process for ett ordnat inférande av nya obeprovade hjalpmedel.

Workshoparbetets metodik begransades av att motena skedde digitalt. Det var nagot som till en
borjan upplevdes som en begransning. De férsta workshoptillfallena forsokte gruppen under
ledning av processledaren arbeta med ett digitalt verktyg for post it-lappar, men det blev krang-
ligt for en del projektdeltagare att hantera. Projektgruppen 6évergick darfor till muntliga diskuss-
ioner, dar projektledare och processledare stéllde fragor och ledde arbetet framat. Projektleda-
ren forde anteckningar och processledaren dokumenterade framstegen i ett flodesdiagram med
hjalp av Microsoft Visio. (Se bilaga A, i projektet benamnt Processkarta)

2.2 HUKI, aktorer och aktiviteter

Diskussionerna i de digitala motena och arbetet med att dokumentera bade nuldge och borlage
(se 1.2. Omfattningar och avgrdnsningar), utgick fran HUKI (Huvudansvarig, Utredare, Konsult-
eras, Informeras), en svensk variant av den engelska roll- och ansvarsfordelningsmetoden RACI
(Responsibility Assignment Matrix). HUKI ar en metod for att identifiera vilka aktérer som finns
i en process, vilka uppgifter som varje aktor utfér samt hur informationen flodar mellan dessa
aktorer. Benamningen ar en forkortning for huvudansvarig, utforare, konsulteras och informeras
(motsvarande i engelska RACI: Responsible, Accountable, Consulted, Informed).

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

Som komplement till processkartan finns ett dokument som i tabellform och utifran ovan namna
HUKI-metod, beskriver de enskilda aktiviteterna i detalj. (Processbeskrivning, se bilaga B)



2.4. Definitioner av begrepp

Nedan féljer definitioner av nagra centrala begrepp som anvands i rapporten.

Hjélpmedel
Nagon juridiskt foreskrivande definition av termen ”hjalpmedel” finns inte. Ddremot beskriver
Socialstyrelsen i sin termbank att ett hjalpmedel ar en:

“Individuellt utprovad produkt som syftar till att bibehdlla eller 6ka aktivitet, delaktighet eller
sjdlvstdndighet genom att kompensera en funktionsnedsdttning.” (Socialstyrelsen, 2017)

Evidens

Evidens innebdr, i begreppets mest grundlaggande form, bdsta tillgidngliga faktaunderlag. Sta-
tens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) beskriver evidensbaserad vard som
“att pa ett medvetet och systematiskt sdtt anvdnda forskningsresultat som végledning i vardar-
betet”. (SBU, 2001)

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

“Evidensbaserad praktik innebdr att den professionelle viiger samman sin expertis
med bdsta tillgéngliga kunskap, den enskildes situation, erfarenheter och 6nskemal
vid beslut om insatser.” (Socialstyrelsen, 2019)

Personens
situation samt
kontextuella
omstandigheter

Bdsta tillgdngliga
kunskap

Personens
erfarenhet och
Snskemal

Figur 1: Socialstyrelsens visualisering av Evidensbaserad praktik (Socialstyrelsen, 2019)



3 Resultat

Resultatet fran projektet utgors av ett forslag till ny process fér hanteringen av nya obeprévade
hjalpmedel. Resultatet redovisas i detta kapitel i sammanfattad form och inkluderar ett antal
atgardsforslag pa aktorer och aktiviteter som idag saknas i hjdlpmedelsprocessen. Till denna
resultatredovisning hor ocksa féljande dokumentation:

e Process fér inférande av nya obeprévade hjdlpmedel (bérldge), version 0.3.
Processkarta over aktorer, aktiviteter och beslutsvagar i den féreslagna
arbetsprocessen. (Se bilaga A)

e  Processbeskrivning: Ordnat inférande av nya obeprévade hjdlpmedel, version 0.3
Beskriver i text varje enskild aktivitet i processkartan utifran rubrikerna: huvudansva-
rig, utforare, konsulteras, informeras, inflode, beskrivning, verksamhetsstod, resultat
och dokument. (Se bilaga B)

3.1 Aktorer

Under workshoparbetet identifierades elva olika aktérer som har en mer eller mindre aktiv roll
i den foreslagna processen for ordnat inférande av nya okdnda hjalpmedel. De flesta av dessa
aktorer finns redan idag som delaktiga i hjalpmedelsprocessen, men en aktor foreslas tillkomma
(se vidare avsnitt 3.2. Atgardsforslag 2). Aktorerna beskrivs nedan i den ordning som de fore-
kommer i den féreslagna processen:

e Brukare/patient
Den individ som har behov av hjadlpmedelsstod for att kompensera eller behandla en
funktionsnedsattning.

e  Forskrivare
Arbetsterapeuter och andra kommun- och regionmedarbetare, inom olika verksam-
heter och organisationer, som har ratt att forskriva hjalpmedel till brukare och patien-
ter. Bor ha genomgatt forskrivarutbildning via Hjdlpmedelscentralen.

e Hjalpmedelskonsulent
Medarbetare pa Hjalpmedelscentralen som bistar bland annat férskrivarna med
expertkompetens, stdd och rad kring hjalpmedel, bevakar marknaden samt ansvarar
for sortimentsurval.

e Stodfunktion evidensbaserat arbetssatt
Stodfunktion som bistar med kunskapsstod kring utvarderingar av hjalpmedel, soker
och sammanstaller vetenskapliga underlag, samt stottar forskrivare och hjalpmedels-
konsulenter i fragor som ror evidens och evidensbaserad praktik. Denna aktor saknas
idag (se vidare avsnitt 3.2. Atgardsforslag 2).

e Samradsgrupper hjdlpmedel
Behandlar ansékningar om forskrivningar vid sarskilda ansékningar. Samradsgrupper
finns bade for kommunalt och regionalt forskrivna hjalpmedel och bestar av deltagare
fran HMC och de férskrivande verksamheterna runt om i lanet.

e Sortimentsgrupper
Sortimentgrupperna sakerstéller ett &ndamalsenligt sortiment av ratt kvalitet for
lanets invanare utifran gallande lagar, foreskrifter, vardintentioner samt givna ekono-
miska ramar.



e Chef HMC
Overgripande budget- och verksamhetsansvar fér HVIC.

e Beredningsgrupp hjalpmedel
Beredande forum for Lansstyrgruppen. Beredningsgruppen ar ocksa ett viktigt forum
for dialog pa tjanstemannaniva mellan hjadlpmedelscentralen som leverantor, och
tjansteman inom regionen respektive lanets kommuner, som kdpare av hjdlpmedel.
Gruppen bemannas av en representant per kommun, tre representanter fran regional
hélso- och sjukvard samt HMC.

o Lansstyrgrupp
Lansstyrgruppen i Sérmland. | Lansstyrgruppen ingar divisionschefer, socialchefer, Hal-
sovalschef, FoU-chef, verksamhetschef for regionalt stéd samt narvardskoordinatorer
fran Regionen.

e NSV
Namnden fér samverkan kring socialtjanst och vard, ar den gemensamma namnden
for samverkan mellan Region S6rmland och lanets nio kommuner.

3.2 Forslag till ny process

| bilaga A, Processkarta, beskrivs den foreslagna processen i detalj. Den kompletteras med bilaga
B, Processbeskrivning. Manga av de aktiviteter som beskrivs finns redan pa plats idag eller kan
med relativt enkla medel inféras som en del av inférandeprocessen. Darfér beskrivs de inte vi-
dare i detta avsnitt. Vissa aktiviteter saknas dock aktorer for idag eller kraver ytterligare insatser
—de ar i processkartan markerade med en och beskrivs nedan i detta avsnitt:

Aktivitet 2: G6r kunskapsinhdmtning

| samband med att forskrivare i samrad med brukare identifierat behov av ett mojligt, men nytt
och obeprovat, hjalpmedel behover forskrivaren utféra en grundlaggande kunskapsokning for
att samla den information och eventuella evidens som finns for det aktuella hjalpmedlet. Detta
gors till viss del idag, men i vilken grad och pa vilket satt det gors varierar. Férskrivarna beskriver
ocksa delvis en osdkerhet kring hur en sadan kunskapsinhamtning ska utforas.

Atgirdsforslag 1: Arbetsrutin for grundliggande kunskapsinhimtning

Har behover en rutin upprattas, dels att en grundlaggande kunskapsinhamtning ska goras rutin-
massigt, dels hur den ska goéras. Forslagsvis bor forskrivaren goéra kunskapsinhamtningen utifran
foljande fragestallningar:

e Anvands hjdlpmedlet pa andra verksamheter (i Sérmland eller inom andra regioner)
och vad har man i sa fall for erfarenheter av hjdlpmedlet inom dessa verksamheter?

e Vad finns det fér produktdokumentation kring hjalpmedlet fran producenten?

e Vid vilka inkdpsstéllen finns hjdlpmedlet att tillga?

De besvarade fragorna samt en beskrivning av brukarens behov, skickas sedan som ett drende
till stédfunktionen fér EBP (se Atgardsforslag 2 nedan). Stodfunktionen kan ocksa ge rad och stod
till forskrivaren i samband med kunskapsinhdmtningen.



Aktivitet 3, 7, 15 och 16: Stédfunktion fér Evidensbaserad praktik (EBP)

Detta forslag ror inte en enskild aktivitet utan flera. Det arbetsgruppen identifierat som det en-
skilt storsta hindret for att inféra ett ordnat och evidensbaserat inférande av nya obeprévade
hjalpmedel &r att det vid flera aktiviteter krdvs atgarder som forutsatter god kunskap om evi-
dens: Vad evidens innebér i relation till nya obeprévade hjdlpmedel, hur man genomfér kun-
skapsinhamtning och omvarldsanalyser, hur man arbetar utifran perspektivet evidensbaserad
praktik (EBP) och hur man bedémer evidensen hos olika kallor samt inte minst vad ar gott nog —
vilken grad av evidens ar tillrdcklig. Varken forskrivare eller hjalpmedelskonsulenter upplever att
de har tillracklig tid eller kompetens nog att genomfora detta nédvandiga arbete med att in-
hamta och beddéma evidens kring nya obeprovade hjalpmedel. Vi noterar ocksa att de flesta
kdnnerigen begreppet EBP men att fa ute i de forskrivande verksamheterna vet vad det innebar
eller hur man arbetar utifran ett EBP-perspektiv.

Atgirdsforslag 2: Inférande av ny stodfunktion for evidens och EBP

Arbetsgruppen foreslar att en ny stodfunktion inrdttas med syftet att vid behov stétta genom
hela processen med vetenskaplig kompetens kring evidensfragor och EBP, i samband med info-
rande av nya obeprévade hjdlpmedel. Det boér dock betonas att det handlar om en stédfunktion
och inte en funktion som ska ta ansvaret for evidens — huvudansvaret for genomforandet av ett
evidensbaserat arbetssatt ligger pa ovriga aktorer, dar namnda stédfunktion finns tillganglig for kun-
skapsstdd och radgivning kring fragor som rér EBP och evidens kring nya obeprévade hjalpmedel.

Stodfunktionen bor finnas samlad hos en person/roll som kan lokaliseras till HMC, dar 6vrigt
kunskapsstod kring hjalpmedel finns tillgangligt. Ett annat alternativ ar att stodfunktionen uto6-
kas till att omfatta fler omraden an specifikt hjadlpmedel, inom andra verksamheter i Region och
kommuner i Sérmland som ar i behov av stéd kring EBP. | det senare fallet skulle stédfunktionen
lampligen lokaliseras till FoU i S6rmland, som redan idag har en forskningsledare som bidrar med
kunskap till lanet kring EBP. Ett tredje alternativ, som skulle vara gynnsamt bade utifran HMC:s
behov och 6vriga verksamhetsbehov i lanet, dr en l6sning dar stédfunktionen delar sin tjanst
mellan HMC och FoUiS. Arbetsgruppen uppfattar att det ocksa redan idag finns ett sadant fort-
satt och utokat behov av stod inom andra omraden som ror socialtjanst och halso- och sjukvard.
| stodfunktionens roll skulle det ocksa kunna inga att hjilpa till med att identifiera kunskaps-
luckor och utifran dessa rekommendera praktiknara forskning i Sérmland.

Hur denna stédfunktion ska organiseras i detalj eller hur den ska finansieras ar inte nagot som
arbetsgruppen uppfattat ligga inom uppdragsbeskrivningens riktlinjer —inférandet av stodfunkt-
ionen krdaver som arbetsgruppen tolkar det, liksom genomférandet av processen i 6vrigt, beslut
fran ansvarig ledningsniva (Lansstyrgruppen) och politisk niva (NSV).

Arbetsgruppen anser dock att denna stodfunktion ar nddvandig for att sakerstalla ett ordnat och
evidensbaserat inférande av nya obeprdévade hjalpmedel.

Kravprofilen pa stodfunktionen kan utformas pa olika satt men nagra onskvarda kompetenskrav ar:

e Erfarenhet av och kunskap om att bedéma evidensstyrka i vetenskapliga studier
(det vill saga disputerad)

e Erfarenhet av utvardering av metoder inom halso- och sjukvard

e Vil bekant med arbetssattet Evidensbaserad praktik, EBP

e Insatti hjalpmedelsprocessen och de olika aktérernas uppgifter och ansvar

Vidare bor stodfunktionen, oavsett hur den utformas, nyttja redan tillgangliga resurser som kan
vara behjalpliga i att ta fram evidens. Det kan exempelvis handla om nationella resurser fran SKR



och SBU eller regionala resurser som HTA-enheten, sjukhusbibliotek, FoU i S6rmland eller kom-
munala utvarderingsresurser.

Aktivitet 4: Riskbeddémning

| den hér aktiviteten samlar forskrivaren relevant information om brukare och produkt och goér
en riskbedémning for brukaren, utifran denna information. Det kan handla om risker for indivi-
den vid anvandning av hjalpmedlet, risker om hjalpmedlet viljs bort med mera.

Atgirdsforslag 3: Oversyn av riskbedomning

Rutinerna for forskrivarens riskbedomning boér ses 6ver och uppdateras utifran forandringarna
som gjorts utifran evidenskraven i ovan namnda aktiviteter.

Aktivitet 13: Aterkoppling utvérdering

Den hér aktiviteten syftar till att aterkoppla utférd utvardering av hjadlpmedel efter forskrivning.
Utvarderingen dokumenteras skriftligen och skickas till stoddfunktionen fér evidens och EBP. Syf-
tet med denna aterkoppling ar att stodfunktionen for evidens och EBP samlar utvarderingar fran
sarskilda forskrivningar. Dessa finns darefter samlade hos en funktion som kan sammanstélla
utvarderingarna om det blir aktuellt att utvardera hjalpmedlet infor ett inférande i sortimentet.

Atgardsforslag 4: Formulir for aterkoppling fran utvirdering

Framtagande av en mall/ett formular for att fa en likvardig sammanstallning av utvarderingar
vid sarskilda férskrivningar av hjalpmedel.

Aktivitet 16 — Forslag vid inférande av hjdlpmedel i ordinarie sortiment

Infor ett eventuellt inférande av hjalpmedel i ordinarie sortiment, bor det finnas tydliga kriterier
for vilken information som ska sammanstallas och skickas till beredningsgruppen. Lampligen &r
det hjdlpmedelskonsulenten som i samrad med sortimentsgruppen sammanstaller underlaget
med stod av tidigare utforda aktiviteter i processen, chef, erfarenheter och information fran
andra regioner, produktinfo fran leverantor, tekniker vid HMC, ekonom fran HMC, férskrivare
samt Stodfunktionen for evidens och EBP.

Atgardsforslag 5: Skriftliga kriterier for forslag vid inforande i ordinarie sortiment

Framtagande av skriftliga kriterier och/eller mall for vad som ska inga i forslag till berednings-
gruppen. Exempel pa sadana kriterier skulle kunna vara:

e Allman beskrivning av hjalpmedlet

e Vilka behov hjdlpmedlet ar tank att fylla

e Ekonomiska konsekvenser (potentiella besparingar och kostnader)

e Evidenslage vad géller hjalpmedlets pastadda effekter (via Stédfunktionen for evidens
och EBP)

e Risker for brukaren (tidigare utforda riskanalyser)

e Forslag till regelverk kring hjalpmedlet (vem far forskriva, kriterier vid forskrivning,
egenavgift, dubbelforskrivning etcetera).

Aktivitet 19: Gemensamma riktlinjer for inférande
Idag saknas riktlinjer och kriterier for nar ett nytt hjalpmedel ska inféras i sortimentet.

Atgardsforslag 6: Riktlinjer for sortimentsinforande

Ta fram gemensamma riktlinjer fér nar ett nytt hjdlpmedel bor beaktas om det ska inforas i sor-
timentet. Det kan exempelvis handla om ett visst antal sarskilda ansdkningar eller férskrivningar,
om vissa krav pa dokumenterad pavisad effekt, krav pa kostnadsanalys eller ekonomiska konse-
kvenser.
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4 Diskussion

| det har avsnittet fors en utdkad diskussion kring gradering av evidens i allmédnhet och relaterat
till hjalpmedel i synnerhet, samt hur den féreslagna stodfunktionen skulle kunna férhalla sig till
begreppen evidens och EBP.

4.1 Evidens, hjalpmedel och valfardsteknik — en omvarldsspaning

En kvarstaende men viktig fraga fér arbetsprocessen — och den foreslagna stédfunktionen — ar
hur man relaterar begreppen evidens och EBP till hjalpmedelskontexten. Vilken kravniva ska
galla for hjalpmedel i Sormland och hur sammanstéaller man basta mojliga kunskapslage kring ett
nytt obeprévat hjalpmedel? Det ar naturligtvis fragor som bor hanteras av den tankta stodfunkt-
ionen och som inte heller kan besvaras generellt, utan ocksa behover kontextualiseras i relation
till andra faktorer som typ av hjilpmedel, brukare/anvandare och kostnad. Det finns daremot
erfarenhet fran andra hall kring hur man resonerar kring evidens for valfardsteknik i allmanhet
(av vilka manga produkter ar existerande eller potentiella hjalpmedel).

Evidensgradering och EBP

Ett internationellt vedertaget system for att gradera kvaliteten pa vetenskapliga underlag ar
GRADE. GRADE, som anvands av saval Socialstyrelsen som SBU, innebdar att man garderar ett
vetenskapligt underlag utifran evidensstyrka i fyra olika nivaer: mycket lag, Iag, mattlig samt hog.

GRADE ar ett lampligt system att anvanda i de fall dar det finns ett tillrackligt vetenskapligt un-
derlag. Som tidigare konstaterats i denna rapport, saknas dock ofta ett vetenskapligt underlag
att bedoma nar det handlar om nya obeprovade hjalpmedel. EBP-modellen mojliggdr dock ett
kompletterande underlag som i viss man kan uppvéaga avsaknaden av vetenskapligt forsknings-
underlag. Socialstyrelsen tar i sin metodbeskrivning for Nationella riktlinjer upp problemet med
ett bristande underlag och menar att det i dessa fall handlar om att ta stallning till om en atgard
"kan anses medfora storre nytta dn olagenhet”. (Nationella riktlinjer: Metodbeskrivning, Social-
styrelsen, 2021)

| dessa fall behovs ett beslutsunderlag utifran saval profession som brukare. Exempel pa ett sa-
dant underlag skulle kunna vara saval riskbedémningar som enskilda utvarderingar av sarskilda
forskrivningar, utforda av forskrivarna. Det skulle ocksad kunna vara mer omfattande underlag i
den man det finns tillgdnglig, exempelvis systematisk uppfdljning eller annan data i form av en-
katmaterial och intervjuer med saval profession inom verksamheterna som anvandare/patien-
ter eller patientforeningar.

SBU:s granskningsmallar

Statens beredning fér medicinsk och social utvdrdering, SBU, har publicerat en mangd gransk-
ningsmallar som borde vara av betydelse for den foreslagna arbetsprocessen och stodfunkt-
ionen. SBU:s mallar ror inte specifikt hjalpmedel eller valfardsteknik, men mallarna ar generiska
och darfor applicerbara aven pa hjalpmedel. SBU har publicerat granskningsmallar, baserade pa
GRADE, men ocksa mallar for granskning av kvalitén pa systematiska 6versikter samt hélsoeko-
nomiska studier. (SBU, 2021)
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4. Analys

Vilka metoder anvandes for analys?

Stodfragor for bedémning av brister i analyssteget: Ja Nej  Oklart
Ar vald analysmetod lamplig och genomfard pd ett lampligt satt? a Q a
Var forskarna reflexiva vid tolkning av data? u O u
Validerades talkningarna? a a a
Finns det allvarliga brister i analysen som kan paverka tillforlitligheten? a Q ]

Kommentarer:

Figur 2: Exempel fran granskningsmallen Bedémning av studier med kvalitativ metodik.
(SBU, 2020a)

Domain 3. Bedomning av studier och dataextraktion

Risk for bias i bedémning och extraktion Lag|jj Hog[ Oklar|ll

och extraktion bedéms som:

Motivering: se stodfrigorna nedan

Bedémer du att..? Ja  Troligen Troligen Nej Information
ja nej saknas

3.1 att dataextraktionen kontrollerades D D E] D E]

av medarbetare?

3.2 de uppgifter om studierna som l:l D D D D

beh&vs for tolkning av resultatet
var tillgangliga for forfattarna
och redovisade fér |dsaren?

3.3 att alla relevanta resultat i l:l D EI D D

studierna var insamlade?

3.4 risken for bias i studierna D D D D D

var systematiskt granskade
med lampliga kriterier?

3.5. att granskningen av studierna |:| D I:l I:l E]
utférdes av tva eller fler medarbetare
oberoende av varandra, eller att den
kontrollerades av medarbetare?

Figur 3: Exempel fran granskningsmallen Bedémning av systematiska éversikter (ROBIS).
(SBU, 2020b)
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Evidensstandarder vid NICE

NICE — The National Institute for Health and Care Excellence — ar en engelsk statlig hdlsoorgani-
sation som ocksa arbetar utifran GRADE och som ocksa publicerar nationella evidensbaserade

riktlinjer inom halsosektorn. (NICE, 2021)

En sadan publicering adresserar specifikt evidens for “digital health technologies” eller ”"DHT:s”.

NICE har skapat nivakategoriseringar for olika typer av DHT:s, baserade pa de potentiella risker
brukaren kan utséattas for. Utifran dessa nivakategoriseringar har NICE ocksa tagit fram anpas-
sade krav pa evidens for respektive kategori. (NICE, 2018) Exempelvis kravs féljande evidens for

DHT:s i nivakategori 3B dar behandlande, diagnosticerande och overvakande produkter ater-

finns:

Evidence category

Minimum evidence standard

Best practice standard

Demonstrating
effectiveness.

High quality intervention study (experimental or quasi-
experimental design) showing improvements in relevant
outcomes, such as:

e diagnostic accuracy

e patient-reported outcomes (preferably using validated
tools) including symptom severity or quality of life

e other clinical measures of disease severity or disability

High quality randomised controlled study or studies
done in a setting relevant to the UK health and social

care system, comparing the DHT with a relevant
comparator and demonstrating consistent benefit
including in clinical outcomes in the target population,
using validated condition-specific outcome measures.
Alternatively, a well-conducted meta-analysis of
randomised controlled studies if there are enough
available studies on the DHT.

¢ healthy behaviours

e physiological measures

e user satisfaction and engagement.
Generic outcome measures may also be useful when reported
alongside condition-specific outcomes. The comparator should
be a care option that is reflective of the current care pathway,
such as a commonly used active intervention.

Som figur 4 visar krévs det for DHT i nivakategori 3b som minst en relativt avancerad intervent-
ionsstudie for dessa produkter och 6nskvart ar en randomiserad kontrollerad studie. Vid enklare
produkter som i nivakategori 1, i vilken produkter som inte producerar matvarden ingar, ser

evidenskraven annorlunda ut:

Table 3 Evidence for effectiveness standards for tier 1 DHTs

Evidence category Minimum evidence standard

Best practice standard

Be able to show that the DHT has a plausible mode of action that is
viewed as useful and relevant by professional experts or expert
groups in the relevant field. Either:

» show that relevant clinical or social care professionals working
within the UK health and social care system have been
involved in the design, development or testing of the DHT, or

« show that relevant clinical or social care professionals working
within the UK health and social care system have been
involved in signing-off the DHT, indicating their informed
approval of the DHT.

Credibility with UK health
and social care

professionals.

Published or publicly available evidence
documenting the role of relevant UK health
or social care experts in the design,
development, testing or sign-off of the DHT.

Relevance to current
care pathways in the UK
health and social care

system.

Evidence to show that the DHT has been successfully piloted in the
UK health and social care system, showing that it is relevant to current
care pathways and service provision in the UK. Also evidence that the
DHT is able to perform its intended function to the scale needed (for
example, having servers that can scale to manage the expected
number of users).

Evidence to show successful
implementation of the DHT in the UK health
and social care system.

Be able to show that representatives from intended user groups were
involved in the design, development or testing of the DHT. Provide
data to show user satisfaction with the DHT.

Acceptability with users.

Published or publically available evidence to
show that representatives from intended
user groups were involved in the design,
development or testing of the DHT and to
show that users are satisfied with the DHT.

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

Som figur 5 visar ar evidenskraven annorlunda fér DHT i kategori 1. Har ror det sig mer om vad
vi i Sverige skulle kalla evidensbaserad praktik eller EBP. Det ar vart att notera att de flesta hjalp-
medel, som faller inom detta uppdrags ramar, ar mest jamforbara med NICE nivakategorisering 1.
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NICE systematisering kring evidens och DHT &r naturligtvis inte direkt dversattbar till svenska
forhallanden vad géller offentligt finansierade hjalpmedel. Men daremot skulle det vara av varde
att ndarmare granska hur NICE har resonerat kring kategoriseringar och evidenskrav i det fall man
véljer att skapa en stodfunktion for evidens och EBP som en del av den féreslagna processen for
inforande av nya obeprdvade hjalpmedel. Nagon liknande systematisering saknas i Sverige,
atminstone pa nationell niva.

NICE har ocksa tagit fram en modell fér att uppskatta de ekonomiska konsekvenserna av DHT,
vilken inte dverlappar utan snarare kompletterar SBU:s mall. Syftet ar att granska redan utférda
halsoekonomiska utvirderingar. Aven i detta sammanhang kan det vara virdefullt att titta nar-
mare pa NICE modell for granskningar av hjalpmedel, dédr man vager samman kostnader, effek-
ter av interventionen och eventuella tidigare erfarenheter av produkten.

Table 7 Evidence for economic impact standards: key economic information

Key Component Standard

economic

information

User N/A. Describe the user population, its size, the expected uptake and the sources for each of these. Note any
population subgroups with different expected uptake rates and how these may change over time. Demonstrate that
size. the user population size is:

« calculated using appropriate and current national or local sources for the target population (for
example, accurate epidemiological data of prevalence and incidence of the relevant health
problem), or expert estimates if this is not available

» calculated using uptake rates from pilot data or other usage data from the developer

» validated as a fair representation of what is expected (including any variations by subgroup and
over time) by showing approval and support from relevant professionals in the UK health and
social care system.

Note that NICE's resource impact assessment manuals describe an approach to calculating population

size.
Care Existing Describe the steps in the current care pathway for the relevant population and setting. Use national
pathways. pathway. clinical guidelines, national guidance or academic literature and consultation with healthcare professionals

and patients to map out the existing care pathway.
If there is no existing care pathway, the impact of adopting the technology should be clearly specified
using an approach which can be used as a basis for an economic model. In some cases there may be
multiple existing care pathways, each of which should be fully described.
Show that the existing care pathway:
» is mapped in a comprehensive, detailed and stepwise approach (for example, using a flow chart).
* is validated as an accurate representation of current care (that is, it is the most commonly used
active intervention) by relevant professionals in the UK health and social care system.

Proposed Describe the steps in the proposed new care pathway or pathways incorporating the DHT intervention for
pathway. the relevant population and setting. Detail any infrastructure and service-level changes needed to existing

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

JBI:s checklistor for att utvérdera evidenskéllor

JBI, Joanna Briggs Institute, ar ett australiskt forskningsinstitut vid halso- 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 ar att underlatta
utvardera och bedéma trovardighet och kvalitet hos evidenskallor, alltifran randomiserade kon-
trollerade studier till opinionstexter/icke vetenskapliga kallor.
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JBI CRITICAL APPRAISAL CHECKLIST FOR
TEXT AND OPINION PAPERS

Reviewer, Date
Author Year Record Number
Yes No  Unclear Not
applicable
1. Is the source of the opinion clearly identified? ] ] ] ]
2. Does the source of opinion have standing in the field
O o Ll Ll

of expertise?

3. Are the interests of the relevant population the
central focus of the opinion?

4. s the stated position the result of an analytical ] O O O
process, and is there logic in the opinion expressed?

5. Is there reference to the extant literature? ] ] ] ]

6. Is any incongruence with the literature/sources
logically defended?

Overall appraisal:  Include D Exclude I:l Seek further info I:l

Comments (Including reason for exclusion)

Figur 7: JBI:s checklista for utvirdering av opinionstext/icke vetenskapliga texter. (JBI, 2020)

Likt NICE ovan &r JBI:s checklistor inte direkt 6versattbara till kontexten for detta projekt. Dare-
mot dar metoden for en likvardig bedomning av existerande evidenskallor delvis intressant som
stod for aktorer inom forskrivarprocessen och hogst relevant for stodfunktionen for evidens och
EBP. En mojlig utveckling skulle kunna vara att stédfunktionen utvecklar liknande verktyg for
egen bedomning av kéllor men ocksa delvis som stdd vid enklare evidensbedémning av exem-
pelvis hjalpmedelskonsulter och forskrivare.
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5 Slutsatser

| sex atgardsforslag beskrivs i denna rapport hur inférande av nya obeprévade hjdlpmedel skulle
kunna foérbattras och evidenssakras. Det enskilt viktigaste atgardsforslaget fran projektet ar
Atgédrdsforslag 2: Inférande av ny stédfunktion fér EBP. Arbetsgruppen anser att inférandet av
en sadan stodfunktion dr nodvandig for att sdkerstalla ett ordnat och evidensbaserat inférande
av nya obeproévade hjdlpmedel. En sadan stodfunktion bor ocksa ges i uppdrag att, utifran be-
fintliga liknande evidensprocesser inom andra verksamheter eller organisationer, utarbeta eller
inhamta metodik for gradering av vad som ar tillrackligt god evidens for hjalpmedel.

En stodfunktion for EBP bor vidare utreda hur man kan arbeta med EBP i en hjalpmedelskontext.
Via Socialstyrelsen och SBU finns svenskt material f6r granskning av evidens i sammanhang som
ror halso- och sjukvard i allménhet. Internationellt finns ocksa exempel pa material fér utvarde-
ring av mer specifikt digitala/valfardstekniska produkter. Dessa befintliga mallar kan med fordel
fungera som inspirationsmaterial till stodfunktionen.

Processkartan (bilaga A) och processbeskrivningen (bilaga B) beskriver i sin helhet hur en evi-
densbaserad process for ett ordnat inférande av nya obeprovade hjdlpmedel skulle kunna se ut.
Nagon liknande 6versyn, dar samtliga aktorer och deras uppgifter i processen finns dokumente-
rade, har fram tills nu inte funnits samlat (d3ven om delar finns val beskrivna exempelvis pa HMC:s
webbplats).

Det ar dock viktigt att poangtera att den dokumenterade processen ar ett forslag till ett nytt
arbetssatt. Stora delar av processen finns redan pa plats, medan andra delar idag saknas. For att
kunna inféra denna process kommer det darfor att kravas mer eller mindre omfattande arbete
av samtliga aktorer och verksamheter som ingar i processen. Ett sadant arbete bér samordnas,
koordineras och darfér lampligast genomforas strukturerat i projektform.
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6.Bilagor
Bilaga A: Processkarta

Bilaga B: Processbeskrivning
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