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HTA-Innovationsvaerktgj

Health Technology Assessment (pa dansk: Medicinsk Teknologivurdering) -

Feelles procesguide og beslutningsveerkigij til at
designe og evaluere innovationsprojekter,
pilotafprgvninger samt test

Fremgangsmaden understgttes internationalt af EU's HTA-forordning
for at sikre feelles standarder, som Medicinradet og
Sundhedsstyrelsen arbejder pa at integrere i driften.
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Region Syddanmark

Spodrgeramme og guide
til dialog og screening




HTA - Innovationshjulet som screening- og dialogvaerktgj Regionsm%%m

Anvendelse:

* Innovationshjulet (med tilhgrende "emner” — neeste
slides) er en feelles spgrgeramme til dialog og
projektmodning med 360° og tveaerfagligt perspektiv.

* Bruges til at udarbejde en handlingsorienteret
projektbeskrivelse, der afklarer: Problem, malgruppe,
intervention, succesmal, data, metode, forventet effekt

BKONOMISK 0g risiko.

TEKNOLOGISK

ORGANISATORISK

EFFEKT EFFEKT

« Ses som en helhedsbetragtning, dvs. at det er ikke
afggrende, at man kan score hgijt pa alle perspektiver.



HTA — fra nuvarende situation til onsket situation Region Syddanrark

Brug modellen til at skabe et feelles billede af bade udgangspunktet og den situation, man gnsker at aendre.

NUVZARENDE SITUATION ONSKET SITUTATION

Hvordan ser situationen ud i dag? Hvordan @nsker vi, at situationen ser ud?

Brug samme domaener til at beskrive:

) * Hvad skal veere bedre?

* Hvad er det gnskede mal for succes?

TEKNOLOGI

Gennemga situationen for hvert domaene. )
* Hvad fungerer? Hvad fungerer ikke?

» Hvordan pavirker det hele vejen rundt?

ORGANISATION @KONOMI



TEKNOLOGISK
VURDERING

Forst
beskrives Igsningen
/ teknologien ud fra

et teknisk og
hygiejnemaessigt
perspektiv.

Afdeekkes om der er
eksisterende eller
beslaegtede
lasninger.

FEETOEH YRS = pE gaicu Gl R el Klinisk effekt i forhold til sygdomsforbedring

AT SR Kvalitetsmaessige forbedringer

Egenomsorg og empowerment Patientsikkerhed

Livskvalitet

TEKNOLOGISK
VURDERING

Personaleoplevelser
ORGANISATORISK
EFFEKT

JKONOMISK
EFFEKT

Kompetenceudvikling Gkonomiske gevinster

Vedligeholdelse og drift Reducerede omkostninger

Organisatorisk modenhed Optimeret ressourceforbrug



TEKNISK
VURDERING

Er den patientsikker?

Hvad er lgsningen, og hvad
erstatter eller supplerer den?

Hvor moden er teknologien?

Kreever Igsningen integration
med eksisterende IT, udstyr
eller arbejdsgange?

Er der veesentlige krav til
drift, vedligehold eller
hygiejne?

Er der regulatoriske eller
sikkerhedsmaessige forhold,
der skal afklares?

Hvordan er det eksisterende
marked for teknologien eller
findes der lignende
lgsninger?

Hvordan oplever patienten, at Igsningen er brugervenlig eller
tryg?
Hvordan pavirker lgsningen de pargrendes tryghed?

| hvilken grad oplever pargrende gget involvering?

Understgtter Igsningen patientens evne til at tage vare pa sig selv
eller have kontrol over egen behandling?

Bidrager lgsningen til at hjaelpe patienten med at treeffe bedre
beslutninger?

Oplever patienten en forbedring i sin livskvalitet?

TEKNOLOGI

ORGANISATION

Hvilke faggrupper og enheder bliver bergrt og hvordan?
Hvilke arbejdsgange a&ndres eller opstar - og pa hvilken made?
Hvordan a&ndres opgaver og ansvar - og er der nye roller?

Hvilke nye kompetencer, traening eller support kraeves - og
hvordan sikres fastholdelse?

Hvilke ressourcer, kapacitetseendringer og eventuelle ekstra
omkostninger kraeves for at implementere og drifte teknologien?

Forslag til spgrgsmal inden for hver af de respektive domaener

GKONOMI

Hvilket klinisk problem adresserer Igsningen?

Hvilken forventet gevinst er mest central: kvalitet,
sikkerhed, oplevelse eller adgang?

Kan Igsningen pavirke patientsikkerhed eller kliniske
beslutninger?

Hvilke patienter pavirkes, og kan nogle grupper have
seerlige udfordringer?

Hvad er acceptabelt i forhold til veerdiskabelse og effekt?

Hvilke investeringer kraeves ved opstart?

Hvilke lgbende driftsomkostninger fglger med?

Hvor forventes gevinsterne at opsta, og hos hvem?

Er gevinsterne realistiske inden for en relevant tidshorisont?

Er der risiko for skjulte eller forskudte omkostninger?



Region Syddanmark

Model til differentiering af projekter

Lav eller hgj risiko
Simple eller mere komplekse lgsninger




Trafiklys: Hvilket medicinsk udstyr

Region Syddanmark
° o
kan det typisk anvendes pa
Produkter uden medicinsk formal Medicinsk udstyr Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
“'“:h Hoj risiko
Lav risiko Lav ;isiko
Formal: at afggre, om projektet kan handteres i HTA-Innovation med skaerpet design og
opfelgning, eller om det bgr |gftes videre til mini-HTA eller anden formel vurdering.
HTA Innovation anvendelsesomrade er malrettet:
* Klasse l og lIA
* Klasse AogB _ _
«  Produkter uden medicinske formal . Red = Afvises og kraever anden vurdering
Gul = Afklaringszone og kraever en kvalificeret vurdering

. Grgn = Anvendelsesomrade og kan handteres i HTA Innovation



Gul zone - afklarende naglesporgsmal #1 RegonSyddanmark

Teknologi - skal afklare, om Igsningen reelt er overskuelig, eller om teknisk modenhed og afhaengigheder ggr den mere
risikofyldt, end den farst ser ud til:

1. Er teknologien tilstraekkeligt moden til afprgvning i drift?

2. Kraever Igsningen integration eller teknisk support, som gger kompleksiteten vaesentligt?

Hvis svarene peger mod lav modenhed, haj integrationsafheengighed eller risiko for driftsforstyrrelser, bar sagen bevaege
sig mod rad eller i hvert fald et skeerpet spor.

Patient/klinik - skal afklare, om Igsningen “kun” er organisatorisk eller logistisk, eller om den i praksis kan fa klinisk
betydning:

1. Kan Igsningen pavirke patientsikkerhed eller kliniske beslutninger direkte eller indirekte?

2. Erden forventede patient- eller kliniske gevinst tydelig nok til at begrunde afprgvning?

Hvis l@sningen kan pavirke kliniske beslutninger eller patientsikkerhed, er det et steerkt signal om, at gul zone maske
reelt er rgd.



Gul zone - afklarende ngglesporgsmal #2 RegonSyddanmark

Organisation — skal afklare evt. grazoneproblemer, idet mange projekter ser simple ud teknologisk, men er organisatorisk langt mere
kreevende:

* Kreever Igsningen vaesentlige @ndringer i arbejdsgange, roller eller koordinering?

* Erimplementeringen afhaengig af flere enheder eller ledelsesniveauer?

Hvis Igsningen krzever flere samtidige organisatoriske aendringer eller hgj grad af tvaergdende koordinering, bgr man vaere varsom
med at forfglge et HTA-Innovations-spor.

@konomi — skal afklare, om gkonomien vurderes usikker eller sa betydelig, at projektet bgr lgftes hgjere op mhp. en mere formel
vurdering.

* Erder veaesentlig usikkerhed om investering, drift eller gevinster?

* Vil en eventuel skalering have maerkbare gkonomiske konsekvenser?

Hvis gkonomien er veesentlig, usikker eller asymmetrisk fordelt, er det et tegn pd, at sagen mdske ikke bgr afgares i et let spor alene.
Tvaergaende

* Kan de vaesentligste usikkerheder afklares i en afgreenset lokal test?
* Vil konsekvenserne af at vaelge et for let vurderingsspor vaere acceptable?



Trafiklys: Hvilket medicinsk udstyr
kan det typisk anvendes pa

Region Syddanmark

Produkter uden medicinsk formal Medicinsk udstyr Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Haoj risiko
Hoj risiko

N
S
N B E

Lav risiko

7
Gul - gron

Casen kan handteres i HTA-Innovation, fordi usikkerhederne er afgraensede, handterbare og

kan belyses gennem en lokal test.

Gul = gul med skaerpet spor

Casen kan forblive i HTA-Innovation, men kun med tydelige krav til evalueringsdesign,

monitorering, ledelsesforankring eller gkonomisk afklaring.

Gul = rod Red
Casen bgr Ipftes til mini-HTA eller anden formel vurdering, fordi usikkerheden eller Gul
konsekvenserne er for store til et let spor. W Gren

Afvises og kraever anden vurdering

Afklaringszone og krzever en kvalificeret vurdering

Anvendelsesomrade og kan handteres i HTA Innovation




Region Syddanmark

Projektfundament
- ramme og proces



Projektfundament — ramme og proces

Region Syddanmark
Projektfundamentet som skaber en tydelig trad fra idé til evidens til evidensbaseret beslutning.
Den sikrer sammenhang mellem problem, Igsning, maling og evaluering og bruges direkte som grundlag for udvikling af protokol, baseline-maling, testdesign og evalueringsplan
Trin 1 Trin 2 Trin 3 Trin 4
Screening af Modne og praecisere Fastlaegge data metoder og Enighed om effekt
Idé /udfordring/behov Succesmal og indikatorer dokumentationsform
Patient / Bruger e e T om
Klinisk —> — —
Organisatorisk e o e
@konomisk e o e
Teknologisk - - -
output output output output
Beskrivelse af baggrund, Projektbeskrivelse med malbare Test protokol / Evalueringsplan = plan for Beslutningsgrundlag og plan for videre
udfordring og relevans succesmal og indikatorer indsamling af data proces
1 2 3 4
Er projektet indenfor HTA Er problem og succeskriterier Er evalueringsplanen Er der grundlag for
Innovations omrade? tilstraekkeligt klare? proportional og realistisk? implementering, videre test eller

skalering (ledelsesbeslutning)?



Region Syddanmark

Inspiration til
DATA indsamling og metoder



Data ki |del' Og metOder Region Syddanmark

Datakilder Metoder & principper

Hyppigste datakilder Hypplgste metoder

« EPJ-data (diagnoser, medicin, forlab) Far-/efteranalyser (evt. kontrolgruppe)

« LPR/ nationale registre (aktivitet) « Randomiserede studier

« PRO-data (livskvalitet, oplevet effekt) « konomiske evalueringer (fx cost effectiveness)
» Kiiniske kvalitetsdatabaser (RKKP) * Mixed methods (kvantitativ + kvalitativ)

Vigtige principper
* Proportionalitet i metodevalg
« “God nok” evaluering til formalet

Supplerende datakilder

+ @konomiske data (DRG/DAGS, ressourceforbrug)
« Organisatoriske data (workflow, kapacitet)

« Samfundsdata (sociogkonomi, registre)

Inspiration: Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi: metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf



https://habilitet.sundk.dk/media/wmuolkyr/metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf
https://habilitet.sundk.dk/media/wmuolkyr/metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf
https://habilitet.sundk.dk/media/wmuolkyr/metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf
https://habilitet.sundk.dk/media/wmuolkyr/metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf
https://habilitet.sundk.dk/media/wmuolkyr/metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf
https://habilitet.sundk.dk/media/wmuolkyr/metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf
https://habilitet.sundk.dk/media/wmuolkyr/metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf
https://habilitet.sundk.dk/media/wmuolkyr/metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf
https://habilitet.sundk.dk/media/wmuolkyr/metodevejledning-evalueringer-vers-1-2.pdf

	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15

