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HTA ir en forkortning av den engelska termen »health tech-
nology assessment«, som innebér en systematisk utviardering
av det vetenskapliga underlaget fér en viss metods effektivi-
tet, risker och kostnader inom hilso- och sjukvarden. SBU
(Statens beredning for medicinsk utvirdering) etablerades
1987 och dridag den dldsta nationella HTA-enheten i virlden.

Kraven att inom hélso- och sjukvarden anvinda behand-
lingar och teknologier som har ett vetenskapligt dokumente-
rat stod har 6kat patagligt under senare ar — och ddrmed ocksa
kraven att gora systematiska utvirderingar. Med HTA-arbete
som underlag vill sjukvarden komma bort fran ett oordnat in-
forande av nya tekniker. En minst lika viktig uppgift ar att ut-
monstra ineffektiva eller skadliga metoder. Den enskilde dok-
torn hinner dock knappast sjilv géra systematiska utvirde-
ringar pa ett fullstdndigt satt.

I dagser vi en allt snabbare utveckling av nya och ofta dyra-
re tekniker och mediciner inom sjukvarden. Samtidigt okar
ménniskors krav pa att fa ta del av dessa. Detta stiller krav pa
sammanstéllningar av det aktuella kunskapsléaget till hjalp
for verksamhetschefer och beslutsfattare vid prioriteringar i
sjukvarden. I Socialstyrelsens dokument »God vard« (2006)
starattlisa[1]: »I ledningssystem ska ingd dokumenterade ru-
tiner for att styra och utvirdera introduktion, tillimpning
och avveckling av metoder for diagnostik, vard och behand-
ling.«

Vistra Gotalandsregionen har nu skapat ett eget koncept
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»Med HTA-arbete som underlag vill
sjukvarden komma bort fran ett
oordnat inforande av nya tekniker.«

for medicinsk utvirdering [2] baserat pa verksamhetsbaserad
HTA.

Utredning och etablering

Under 2005-2006 gjordes en utredning om regional utvirde-
ringsverksamhet i Vistra Gotalandsregionen av Lennart
Jivegard. Foljande tre huvudproblem identifierades:

» Kunskapen om medicinsk utvirdering ar dalig och uppdate-
ringen avvarden langsam.

 Nya, icke-utvirderade teknologier inférs oordnat.

e Stodmagjligheterna for icke-industrisponsrad klinisk forsk-
ning brister.

Erfarenhetsutbyte med olika utvirderingsenheter visade att
allaarbetade med nédgon form av HTA. Flertalet HTA-enheter
var nationella eller universitetsanslutna. Manga redovisade
problem med att praktiskt anvinda och utnyttja fardiga HTA-
rapporter. I utredningen bedémdes bristande tillginglighet
av rapporter i ritt tid, otillracklig utvirderingskunskap hos
»kunderna« och bristande anpassning av HTA-processen till
»kundernas« behovvara viasentliga problem.
Foéljande slutsatser drogs:

* Krav pa genomférd HTA-utredning bor stéllas innan nya
teknologier infors.

» Verksamhet och ledning &r utvirderingskunder och bor {6-
resla fragor for HTA-utredning.

* Lokalt/regionalt HTA-arbete, utfért nar behov uppstar, ger
goda forutsidttningar for tillgédnglighet i ratt tid och snabb
forandringiklinisk praxis.

» Verksamhetsbaserat, lokalt HTA-arbete ger lokalt dgarskap
och okar utvirderingskunskapen i organisationen.

» Medicinska bibliotekets medverkan dr en viktig framgangs-
faktor.

e Anpassade HTA-slutsatser ger ett bra beslutsunderlag avse-
ende teknologier i rutinsjukvarden.

Utredningen foéreslog inférande av regional medicinsk utvar-
dering genom verksamhetsbaserat HTA-arbete med stdd- och

|
B SAMMANFATTAT

HTA (health technology as-
sessment) innebar en syste-
matisk granskning av det ve-
tenskapliga underlaget fér en
viss teknik.

Ett vil definierat PICO (pa-
tients, intervention, compari-
son, outcome) dr en grund-
forutsattning for att fa fram
den dokumentation som ska
granskas.

En fokuserad fraga ar central
i HTA-processen.

En teknik granskas med av-
seende pa effektivitet och ris-
ker, etiska och organisatoris-
ka aspekter samt kostnader.

I en systematisk litteratur-
oversikt granskas vetenskap-
liga artiklar med avseende
pa kvalitet och relevans.
Slutsatserna evidensgrade-
ras enligt GRADE.

| Vastra Gotalandsregionen
harinrattats ett HTA-centrum
som arbetar med regional
medicinsk utvardering.
Regionalt HTA-arbete har fle-
ra fordelar; en dr att den
praktiska omsattningen av
de nyvunna kunskaperna tro-
ligen kan ske snabbare.
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B FAKTA 1. HTA-protokollets rubriker

Vilken metod vill ni utvardera?
Aktuell sjukdom och vard
Aktuell teknologi
Evidensprévning

Etiska aspekter

Organisationen

Ekonomi

Obesvarade fragestallningar
Sammanfattning

kvalitetssidkringsprocesser. Arbetssattet testades i ett antal
pilotprojekt under 2006-2007. Vissa projekt gjordes i samar-
bete med SBU, och SBU:s arbetssitt avseende kritisk gransk-
ning tillimpades. Idéer avseende arbetssitt himtades dven
fran andra HTA-centraivéirlden, bla fran Danmark.

Ett standardiserat HTA-protokoll togs fram. Detta omfat-
tar en bedomning av metodens eller teknologins effektivitet
och risker nér det giller patientnytta och belyser de organisa-
toriska aspekterna, teknikens kostnader samt tar upp etiska
overviaganden (Faktal).

I oktober 2007 beslutade ledningen i Vastra Goétalandsre-
gionen att i samarbete med Sahlgrenska universitetssjukhu-
set och Sahlgrenska akademin i G6teborg starta en regional
HTA-enhet — HTA-centrum i Vistra Gotalandsregionen -
som stod for verksamhetsbaserat HTA-arbete.

Organisation och arbetssitt

HTA-centrum i Vistra Gétalandsregionen ir en liten organi-
sation. Den leds av en chef (Christina Bergh). Till sin hjilp har
hon fyraresurspersoner, en verksamhetsassistent och en HTA-
bibliotekarie. Sammantaget motsvarar detta drygt 3,5 heltids-
tjanster. Darutover har medicinska biblioteket vid Sahlgrens-
kauniversitetssjukhuset placerats inom HTA-centrum.

Den grundliggande tanken bakom verksamhetsbaserat
HTA-arbete ar att det utfors av representanter for verksam-
heter som ér direkt involverade i den nya teknologin, i samrad
med personer med god erfarenhet av systematiska utvarde-
ringar enligt principerna fér HTA-arbete och evidensbaserad
medicin (EBM). Sdlunda togs HTA-rapporten om obesitaskir-
urgi, som presenterades varen 2008 [3], fram av en arbets-
grupp bestaende av tva kirurger med stor erfarenhet avbaria-
trisk kirurgi, en expert i gastroenterologisk fysiologi och en
inviartesmedicinare med ansvar for Sahlgrenska universitets-
sjukhusets obesitasenhet i samarbete med tre resurspersoner
fran HTA-centrum.

Den verksamhetsbaserade organisationen illustreras sche-
matisktiFigurl. Ett HTA-projekt startas avattenfragaomen
ny metod/teknik vicks nadgonstans i hilso- och sjukvardsor-
ganisationen. Fragan anmals till HTA-centrum via ett struk-
turerat webbformulir. Aven en etablerad metod/teknik kan
granskas for eventuell utmonstring. En sjukhusledning, pro-
gram- och prioriteringsradet i Vistra Gotalandsregionen el-
ler ett sektorsrad for ndgon medicinsk disciplin i regionen kan
be om ett HTA-projekt (Figur 2). Berord verksamhetschef ska
stddja nominering av en fraga till HTA-centrum och sikra att
representanter fran den egna verksamheten utses och far tid
for HTA-arbetet.

Nir ett onskemal om HTA-utredning anmaélts till HTA-
centrum bedomer vi férst om metoden/tekniken ldmpar sig
for utvirdering. Bibliotekarierna gor en preliminér s6kning i
databaser for att uppskatta mangd och typ av vetenskaplig do-
kumentation. Sarskilda prioriteringsprinciper avgor om en
fraga accepteras for HTA-analys [4]. Nir ett onskemal accep-
terats utser ansvarig verksamhetschef tre till fem represen-
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» Fran verksamhet/ledning:

Kvalitetssakringsprocess Huvudprocess Stodprocess
Extern granskning Verksamhets- ~ <a—= o Utbildning

baserad HTA

Formellt utsedd grupp a~
for kvalitetssakring
\ Sammanfattande

utlatande

Kvalitetssakrat
beslutsunderlag

® Sokprocess,
sortering

® Rad och stod

o Aterkoppling

Figur 1. Schematisk skiss av organisationen uppdelad pa huvud-
process, stodprocess och kvalitetssakringsprocess.

tanter till en projektgrupp. Samtidigt utser HTA-centrum tva
resurspersoner och tva bibliotekarier som svarar for stodet
till projektgruppen (Figur 2).

HTA-arbetet inleds med en halvdagsutbildning i vad HTA
och arbete enligt EBM innebiar samt formulering av en foku-
serad fraga. I fallet med bariatrisk kirurgi formulerades den
sa hir: »Har obesitaskirurgi positiv effekt pd mortalitet och
co-morbiditet vid obesitas jamfort med annan eller ingen be-
handling?«

Nir den fokuserade fragan ar klar faststills gemensamt ett
sk PICO (patients, intervention, comparison, outcome). Ett
vil definierat PICO ir sjilva grundforutsittningen for att
gora en systematisk sokning i den vetenskapliga litteraturen
och atttafram den dokumentation som ska granskas. I exemp-
let med bariatrisk kirurgi definierades det som: P=patienter
med BMI >30 kg/m?och alder 18-65 ar, I =alla typer av baria-

M Arbetssiitt

Fraga fran verksamhet/ledning/program- och prioriteringsradet

T
Projektgrupp bildas
Litteratursékning

Beslutsunderlag
Beslutsfattare/fragestallare
Verksamheten

Publicering

Stodprocess
HTA-centrum

Egen HTA-bibliotekarie
Ekonomi

\ Statistik

Till kvalitetssakringsgruppen

N

Regionalt
HTA-centrum

Inkluderade artiklar ldses
Rapport skrivs

N~

Till granskare

Figur 2. Vart arbetssdtt. En HTA bérjar med att en fraga vdcks na-
gonstans i vardorganisationen.
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B FAKTA 2. HTA-projekt

Genomfdrda HTA-projekt
2006-2009 (projekten
2006-2007 var test-HTA un-
der utvecklingen av proces-
sen)

2006

e Robotkirurgi vid lokaliserad
prostatacancer

e Behandling med mekaniska
hjartpumpar vid livshotan-
de hjartsvikt i samband
med akut hjartinfarkt

2007

e Overburenhet

e VAC (Vacuum Assisted Clo-
sure) vid fotsar hos diabeti-
ker

e Screening avseende buk-
aortaaneurysm

¢ Preimplantatorisk genetisk
diagnostik

e Osseointegration

® Barretts esofagus

2008

e Obesitaskirurgi

e Behandling av ADHD hos
vuxna med centralstimule-
rande medel

2009

e [ntravendst immunoglobu-
lin (Ivlg) vid postpoliosyn-
drom

e Oronakupunktur vid narko-
mani

o Akut karotiskirurgi vid TIA

e Robotassisterad laparosko-
pisk kirurgi vid cervixcan-
cer

e Profylaktisk probiotikabe-
handling

e Undersdkningsmetoder for
misstankt kolontumor

o Klafforsett stentgraft vid
dysfungerande homograft

e Behandling med ANP vid
akut njursvikt

e Behandling med TNF -
hdammare + metotrexat hos
patienter med tidig RA

e Sakral neurostimulering vid
fekal inkontinens

e Behandling av pseudomyx-
oma peritonei

e [ntraoperativ magnetka-
mera pa neurooperation

e Plastikkirurgi vid massiv
viktnedgéng

e Vdtskebaserad cytologi

trisk kirurgi, C=all annan obesitasbehandling, O=mortali-
tet, samsjuklighet, komplikationer och biverkningar.

Vart mal ar att ett HTA-projekt ska kunna genomfoéras inom
12 veckor med en arbetsinsats fran varje deltagare i arbets-
gruppen pa maximalt 30-40 timmar under denna tidsperiod.
Enstaka projekt, tex projektet om obesitaskirurgi, kan dock
ta langre tid beroende pa dess omfattning. Vi anser att korta
handldggningstider ar av stor betydelse.

Forklaringen till att d&ven ganska omfattande HTA-projekt
kunnat genomforas tamligen snabbt ir vialutvecklad logistik
och att arbetsgrupperna fatt ett omfattande stod fran biblio-
tekarierna, resurspersonerna pa HTA-centrum och sjukhu-
sets ekonomer.

Med utgangspunkt i PICO gor bibliotekarierna en bred och
systematisk litteratursékning i relevanta databaser och en
forsta bortsortering av abstrakt som uppenbart inte uppfyller
PICO. Kvarvarande artiklar i fulltext skickas till samtligaiar-
betsgruppen och till resurspersonerna fran HTA-centrum.
Gemensamt beslutas vilka artiklar som ska inkluderas i en
systematisk granskning. For exkluderade artiklar redovisas
skél for exklusion. Allainkluderade artiklar granskas av samt-
liga enligt de granskningsmallar som tagits fram av SBU [5] f6r

e randomiserade, kontrollerade studier

¢ observationsstudier eller icke-randomiserade studier
¢ fall-kontroll- eller tvarsnittsstudier

 systematiska 6versikter

e diagnostiska studier.

Detta sikerstéller att varje studie bedoms pa ett strukturerat
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och systematiskt sitt avseende dess interna och externa vali-
ditet samt statistiska precision.

Vid ett gemensamt méte diskuterar arbetsgruppen och re-
surspersonerna fran HTA-centrum dérefter sinabedémning-
ar,och varje artikel kvalitetsgraderas enligt en 3-gradig skala:
hog, medelhog eller 1ag vetenskaplig kvalitet. De aktuella stu-
diernas design, resultat och kvalitetsgradering sammanstéalls
ien standardiserad tabell for varje utfallsmatt. Dessa tabeller
utgdr underlag nir man tar stillning till vilket vetenskapligt
stod som finns for den aktuella teknologin.

Sedan hosten 2009 graderar vi (liksom SBU och Socialsty-
relsen i Nationella riktlinjer) evidensen enligt GRADE-syste-
met [6, 7].

Ett problem vid utvirderingar, framfor allt av nya tekniker,
ar att randomiserade, kontrollerade studier saknas. HTA-
centrum granskar dven metoder diar sddana studier saknas
men dir andra former av kontroller ingar.

Utover bedomningen av den vetenskapliga dokumentatio-
nen redovisar arbetsgruppen dven den aktuella sjukdomens
prevalens och incidens, diskuterar ekonomiska och organisa-
toriska konsekvenser om den nya teknologin inf6rs i rutin-
sjukvarden samt tar upp etiska fragor och viktiga kunskaps-
luckor. Identifiering av kunskapsluckor ir en viktig del i ett
HTA-projekt. En fardig HTA-rapport omfattar vanligen hogst
10 A4-sidor.

Kvalitetssikringsprocessen startar redan innan HTA-rap-
porten ar fardig. HTA-centrum har ett regionalt néatverk av
vetenskapligt erfarna granskare, for narvarande omfattande
23 personer. Tva granskare gor en oberoende granskning av
rapporten och den vetenskapliga dokumentation som rappor-
tens slutsatser baseras pa. Granskarna insidnder ett skriftligt
granskningsutlatande inom tva veckor.

Kvalitetssdkringsprocessen avslutas med att HTA-rappor-
ten och granskarnas utlatanden diskuteras i en kvalitetssik-
ringsgrupp (Figur 1). I den ingar samtliga resurspersoner fran
HTA-centrum och ytterligare fem disputerade personer som
utsetts efter nominering fran olika foérvaltningar och verk-
samheteriVéstra Gotalandsregionen.

Kvalitetssdkringsgruppen skriver ett kort sammanfattan-
de utldtande. HTA-rapporten och utlatandet skickas till den
ansvarige verksamhetschef som initialt stiallde fragan, liksom
till program- och prioriteringsradet och sjukhusledningar i
Vistra Gotalandsregionen, SBU och de sektorsrad i Vistra
Gotalandsregionen som berors av HTA-rapporter. Samtliga
rapporterlaggs ut pa var webbplats: <http://www.sahlgrenska.
se/HTA-centrum>. Webbplatsen ligger externt och kan nas
fran alla datorer.

Genomforda HTA-projekt och vad de har de lett till
Under projekttiden 2006-2007 genomférdes atta olika HTA-
projekt (Fakta 2), och HTA-protokollet och arbetsséttet ut-
vecklades. Under 2008 fardigstilldes tre utvirderingar. En av
dessa — »Obesitaskirurgi« — var betydligt mer omfattande &n
flertalet 6vriga projekt. Den ronte stor uppméarksamhet och
anvindes av bla Sveriges Kommuner och landsting [8]. Under
2009 har 13 HTA-projekt med olika karaktér och fran flera
olika verksamheter slutforts (Fakta 2).

HTA-rapporten »Screening avseende bukaortaaneurysm«
fick till resultat att allmén screening av 65-ariga méan har fi-

»Vart arbetssatt ... ar utformat for
att tillvarata kraven pa kompetens
och objektivitet.«
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»Vi anser att var nisch framst ligger
i snabbt genomforda utvarderingar
nar verksamhet eller lednings-
organisation pakallar behovet.«

nansierats och inforts i regionen. HTA-rapporten avseende
preimplantatorisk genetisk diagnostik resulterade i att verk-
samheten fick st6d att anvéinda sadan diagnostik i rutinsjuk-
varden pa ett begrinsat antal patienter. Ett tredje exempel ér
rapporten »Vitskebaserad cytologi« som lett till att denna
metod nu allmént rekommenderas som metod for gynekolo-
gisk cellprovskontrolli Vistra Gétalandsregionen. Andrarap-
porter har lett till utmdénstring, tex rapporten om éronaku-
punktur vid narkomani.

Flera av de genomforda utvirderingarna har lett till nya
forskningsprojekt avseende kunskapsluckor om den aktuella
teknologin. Vastra Gotalandsregionen och Sahlgrenska uni-
versitetssjukhuset har avsatt 3-6 miljoner kronor arligen till
forskningsstod for fortsatt kunskapsutveckling av teknolo-
gier som genomgatt HTA och bedémts lovande. Nagra exem-
pel pa HTA-projekt dar medlemmar i arbetsgruppen ansokt
om och beviljats sddant forskningsstod ar »Robotkirurgi vid
lokaliserad prostatacancer«, »Preimplantatorisk genetisk
diagnostik«, »Osseointegration«, »Barretts esofagus«, »Be-
handling med mekaniska hjartpumpar hos patienter med
livshotande hjartsvikt i samband med akut hjartinfarkt« och
»Obesitaskirurgi«.

Undervisning och utbildning

Vart arbetssétt har hittills inneburit att fler &n 75 personer i
regionen undervisats och trinats praktiskt i medicinsk ut-
vardering och kritisk granskning. En vixande del av vart ar-
bete pd HTA-centrum dgnas dven at andra former av under-
visning. Vi planerar och administrerar kurser och seminarier
i kritisk granskning till ldkarkandidater, inom ST-lakarut-
bildningen och till andra grupper inom sjukvarden. Sedan
manga ar har en forskarutbildningskurs i EBM givits inom
Sahlgrenska akademin av personer som nu arbetar pa HTA-
centrum.

Malséttningen ar att principerna fér HTA och EBM ska ge-
nomsyra lakarutbildningen fran kandidatniva till fardig spe-
cialist. Samtliga ldkare kommer inte att genomga forskarut-
bildning, diridagkunskap om EBM férmedlas, men alla ldka-
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re bor kénna till principerna for kritisk granskning av medi-
cinsk litteratur och ha férmaga att tillimpa dessa.

Verksamhetsbaserad HTA har fungerat mycket vil

HTA bor tillaimpas pé alla metoder inom hilso- och sjukvar-
den for savil behandling, diagnostik och prevention som om-
vardnad. Var erfarenhet fran de gdngna tva aren med en re-
gional HTA-enhetiVéstra Gotalandsregionen dr att verksam-
hetsbaserad HTA har fungerat mycket vil.

Det finns flera skil till att HTA-arbete inte enbart bor be-
drivas nationellt utan &ven lokalt/regionalt. Ett skl ar att ut-
varderingar maste vara tillgingliga nar de behvs lokalt. San-
nolikt blir acceptansen for resultaten av en kunskapssam-
manstillning ocksa storre, och ddrmed kan den praktiska
omsittningen av dessa kunskaper troligen ske snabbare om
foretradare for den verksamhet som direkt berors sjilva del-
tagitiutviarderingen.

Troviardighet och kompetens ar naturligtvis av yttersta
vikt. Vart arbetssitt, diar arbetsgrupper med god kompetens
fran den berdérda verksamheten arbetar med stéd av »neutra-
la« personer fran HTA-centrum, dr utformat for att tillvarata
kraven pa kompetens och objektivitet. Till detta ar kopplat
kvalitetssikring i flera steg.

Ett annat skal till regional utvirdering ér det rent pedago-
giska. Kunskap om HTA-arbete och kritisk granskning av ve-
tenskaplig litteratur bor spridas till hela likarkaren och dven
till andra yrkesgrupper inom sjukvarden.

Vi anser att var nisch framst ligger i snabbt genomférda ut-
viarderingar ndr verksamhet eller ledningsorganisation pa-
kallar behovet. HTA-centrumiVistra Gétalandsregionen har
utfort ett flertal systematiska utvirderingar av vl avgrénsa-
de fragor under relativt kort tid. Slutsatserna har genom ar-
betssattet forankrats i de berorda verksamheterna, och in-
tresset har varit stort. HTA-rapporterna har dirmed ocksa
accepterats som beslutsunderlag och anvints av ansvariga i
sjukvardsorganisationen. Centrala kunskapsluckor kring de
olika fragestédllningarna har identifierats, vilket lett till nya
forskningsprojekt.

B Potentiella bindningar eller jéavsforhallanden: Inga uppgivna.

Kommentera denna artikel pa Lakartidningen.se

set. SBU:s granskningsmall for 7. GRADE Working Group. Grading

Utmanande

originalartiklar [citerad 19 januari
2010].
http://www.sahlgrenska.se/
upload/SU/HTA-centrum/
SBU%20granskningsmall.pdf

. Statens beredning fér medicinsk

utvirdering. Hjdlpmedel for kri-
tisk granskning [citerad 19 jan
2010].

http://sbu.se/sv/
Evidensbaserad-vard/
Om-SBUs-metodergranskning/
GRADE1-/

saklig

quality of evidence and strength of
recommendations. BMJ. 2004;
328:1490-4.

. Sveriges Kommuner och lands-

ting. Viavstar fran publicering av
rapport om obesitaskirurgi [cite-
rad 11 maj 2010].
http://www.vantetider.se/
foerbaettringsarbete/
kunskapsbank/nyheter/
vi-avstaar-fraan-publicering-av-
rapport-om-obesitaskirurgi

Lakartidningen

LAKARTIDNINGEN NR 29—312010 VOLYM 107

1783



