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Den 21:a oktober, 2021 holls en expertworkshop pa temat Evidensgenerering och utvérdering
av medicinteknik, arrangerad av Kungliga Tekniska Hogskolan, tillsammans med Danderyds
Sjukhus, och Swedish Medtech. Syftet var att, inom ramarna for det Strategiska
innovationsprogrammet Medtech4Health, diskutera problematiken kring evidensgenerering
fran olika intressenters perspektiv, samt att fortydliga evidensgenereringens roll vid
implementering av ny teknik i halso- och sjukvarden. Detta arbete kan ses som en fortséttning
som amnar att bygga vidare pa de tidigare arbeten och rapporter som belyst utmaningarna
med evidensgenerering for medicinteknik, daribland: Swedish Medtech:s rapport fran 2017
angaende ett rundabordssamtal pa temat medicinteknik och evidens [1]; Kliniska Studier
Sveriges slutrapport fran 2017 om Stod for kliniska studier for medicinteknik - en forstudie
[2], samt Rehabiliteringsmedicinska Universitetskliniken pa Danderyds Sjukhus rapport fran
2017 pa temat Medicintekniska produkter - vagen fran idé till inférande i kommuner och
landsting [3].

Under denna workshop gjordes ocksa en djupdykning i omradet rehabilitering och
hjalpmedel som tjanade som konkret exempel. Nedan foljer en sammanstéllning av dessa
diskussioner samt forslag pa en fortsattning pa detta arbete.

Sammanstallning av diskussioner

I sammanstéliningen av diskussionerna identifierades fyra olika teman: Lagesbeskriving -
som behandlar problematiken kring evidensgenerering och - utvardering i dagslaget,
Rekommendationer for evidensgenereringsprocessen - konkreta och specifika forslag pa
hur evidensgenerering och utvérdering kan forbattras enligt dagens forutséttningar, forslag till
forandringsarbete - i form av processer och system som kan anpassas for att forbattra
forutsattningarna for utvardering och evidensgenerering av medicinteknik, samt Argument



for mer forskning - inom omradet medicinteknik. Figur 1 visar de mest forekommande
begreppen och orden i de diskussioner som agde rum, baserat pa moderatorernas
anteckningar.
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Figur 1. Ordmoln baserat pa anteckningar fran workshop-diskussioner. De ord som anvénts
mest frekvent visas i storst typsnitt samt centrerat i molnet.

Lagesbeskrivning:

e Foretag ar ytterst ansvariga for generering av underlag infor CE-markning. Det ar
dock otydligt vilka krav som stalls pa evidens efter denna process.

e Patienter/brukare involveras generellt for sent i utvecklings- och
evidensgenereringsprocesserna for medicinteknik.

e Skall-krav vid upphandling aterspeglar i storre grad organisationens produktkrav an
anvandarens krav. Patientens behov ar séllan i fokus.

e Anvandarbarhet och livskvalitet (effekt pa upplevt funktionstillstand och halsa)
beaktas sallan i utvarderingen av medicinteknik. Detta beror saval pa att denna data
sallan efterfragas av bedomare, att denna evidens anses av lagre kvalitet och pa att
foretag séllan insamlar denna data. Vidare ingdr dessa data séllan i skall-kraven vid
upphandling i hélso- och sjukvarden i regionerna.

e | dagsléget sker samarbete mellan upphandlare och HTA-organisationer framst
gallande dyrare medicintekniska produkter. Darav 6verensstammer inte nddvandigtvis
krav pa evidens vid upphandlingen med synen pa evidens vid HTA-bedémningen.

e Upphandling ger alltfor litet utrymme for den individuella patientens behov, snarare
tillimpas ett “one-size-fits-all-tillvagagangssatt.



Det finns goda exempel pa hur evidensgenerering kan ga till, med starkt fokus pa
samarbete mellan foretag/innovatorer, kliniska experter, och patienter, t.ex. vid
Danderyds Sjukhus samt Region VG Innovationsplattformen.

Manga mindre foretag och innovatérer har otillracklig kunskap kring
evidensgenerering. Kunskapen om klinisk evidens ar ofta otillracklig bade vad galler
studiedesign, studiekvalitet och bedémning av kostnader och resurser att bedriva
evidensgenerering. Radgivare vid studieupplagg kommer ofta fran
lakemedelsbranschen dar studier bedrivs pa ett annat sétt. Dubbelblindade,
randomiserade studier later sig ofta inte goras for medicinteknik.

Det behdvs mer tydlighet for samtliga aktorer vad géller utvardering och
evidensgenerering..

Inom hélso- och sjukvarden behandlas ofta innovation orgnisatoriskt i en organisation
som &r parallell med den kliniska verksamheten och inte en integrerad del av den,
vilket ofta forsenar och forsvarar processen.

Det behdvs battre uppfoljning av medicinteknik i varden, for att samla in data kring
bl.a. patient-reported outcomes (PROMSs), patient-reported experiences (PREMS),
och livskvalitet. | dagslaget sker denna uppfoljning alltfér sallan.

Det saknas standardiserade metoder och organisatorisk kapacitet for uppféljning och
utvardering av redan inférd medicinteknik.

Det ar deltagarnas asikt att patientcentrerad forskning ar relevant aven for
medicinteknik men att det kommer att ta tid att skapa utrymmet i varden for sadan
forskning.

Bedomning av evidens enligt Cochranes evidenstrappa lampar sig ofta illa for
medicinteknik eftersom dubbelblindade randomiserade studier ofta inte & mojliga.

Rekommendationer for Evidensgenereringsprocessen:

Patienter ska vara representerade fran borjan i utvecklingen av ny medicinteknik, i
konstellation av foretag/innovator, vard, akademi och patienter. Har fyller
patientforetradare en viktig roll.

Foretag och innovatorer behdver folja anvandarbarhetsstandarden. Detta bor goras
tidigt, innan produkten ska anvandas kliniskt. Detta &r &nnu viktigare for lagre
klassificerade produkter da dessa i storre utstrackning anvénds av patienterna sjalva
(t.ex. hjalpmedel).

Studier behdver fokusera mer pa utfallsmatt relaterade till livskvalitet.

Studier behdver halla god kvalitet. En begransande svarighet ar att forskningen
beddms for ensidigt (randomiserade dubbelblindade studier) vilket ofta ger
medicintekniska studier l&agre poang.

Det finns ett stort behov av hjalp och stod att soka tillstand for studier, sasom genom
de kliniska noderna inom Kliniska Studier Sverige.

Det behdvs mer kunskapspridning om evidensgenerering i medicintekniska
sammanhang till foretag, innovatorer och dven kliniska forskare. Dér kan det



utvecklade projektmaterialet (sasom evidensverktyget och systemkartan) fylla en
viktig funktion.

Forslag till forandringsarbete:

Utvarderare (vid upphandling) behdver kravstélla att foretag tillhandahaller evidens
om anvandarbarhet och livskvalitet (effekt pa upplevt funktionstillstand och halsa).
Det behdvs tillampas en alternativ, battre anpassad, modell for evidensgradering av
medicinteknisk data, &n Cochranes evidenstrappa.

Det finns utrymme for ett bredare samarbete mellan HT A-organisationer och
upphandlare for att skapa mer enhetliga krav vad géller evidens.

Det behdvs fler rundabordssamtal for att driva fragan kring halsoekonomisk
beddmning vidare.

MDR (Medical Device Regulation) och UDI (unique device identification), kan
komma att anvéandas for att samla in evidens i klinisk praxis. Detta ligger dock langre
fram i tiden. I nulaget genereras mycket data i halso- och sjukvarden, via
standardiserade Kliniska testningar och t.ex. kvalitetsregister, som skulle kunna vara
till gagn for att informera en process for ordnat, stegvist inférande av medicinteknik.
Har fyller bade foretag, halso- och sjukvarden, samt akademin, en viktig roll.

Skapa forutsattningar for att upphandla medicinteknik t.ex. inom ramen for ordnat
inforande, men med krav pa den som upphandlar att féra protokoll och koppla till
register.

EU erbjuder och kréver strukturell ordning, detta kan anvandas t.ex. genom att skapa
konkurrenskraftiga notified bodies i Sverige. Sadana behdvs bl.a. for diagnosticering.

Argument for mer forskning:

Evidensutvardering ar oerhort viktigt d det har stor inverkan pa samhalleliga
kostnader, sdsom halso- och sjukvardens kostnader.

Anvandbarhet men dven livskvalitet och andra patientnara/brukarnéra utfallsmatt
(som mater subjektiva och objektiva effekter pa funktionstillstand och hélsa) &r
viktiga for medicinteknik och hjalpmedel da anvandandet ofta ar livslangt.

Trots vélfinansierad klinisk forskning generellt sa kravs tillgang till 6kade resurser for
mer tillampade, patientnara/brukarnéra studier som lider av lagre finansiering och
lagre status. Detta skulle kunna skapa forutsattningar for registerkopplad forskning av
god kvalitet.

Att kunna visa pa evidens dr aven en forsaljnings- och marknadsforingsfraga, darav
viktig for foretag och innovatorer.



e Resurser i halso- och sjukvarden ar andliga. Darfor ar uppféljning av anvandning och
utfall av inférd medicinteknik viktigt for att sakerstélla en effektiv anvéndning av ratt
produkter.

e Medicinteknik ska kunna vara mer individanpassad, se t.ex. till precisionsmedicin.
Individualiserad behandling kan ge battre utfall for de enskilda patienterna och
darmed vara mer effektivt och en kostnadsforbéattring for samhallet i Iangden.

Fortsattning pa projektet

Det finns ett tydligt behov att 6ka de evidensbeddmande aktorernas (HTA organisationer,
TLV, MTP-radet, m.m.) och de evidensgenererande aktorernas (foretag, kliniska forskare,
innovatorer) medvetenhet och kompetens kring de omstandigheter som skiljer
evidensprocesserna for medicinteknik fran motsvarande processer for lakemedel. Kunskapen
kring regulatoriska krav for att kunna kommersialisera ny medicinteknik varierar kraftigt,
vilket ofta far till f6ljd att genomférda studier inte motsvarar kraven som bedémare av
mojligheten att kunna forskriva ny medicinteknik stéller. Kliniska studier Sveriges rapport
betonar ocksa bristen pa webb-information som kan végleda kring kliniska studier och
provningar for medicinteknik, utéver det som Lakemedelsverket anger. Man pekar dven pa fa
mojligheter till personlig kontakt eller information. Projektet kommer darfor att fortsétta att
arbeta for utveckling och spridning av pedagogisk information kring de krav och
omsténdigheter som den som vill engagera sig i inforsel eller studiet av ny medicinteknik i
Sverige bor forsakra sig om att folja respektive undvika.

| denna workshop framfordes ett flertal fragor som aven aterspeglas i en
Rundabordssamtalsrapport publicerad av Swedish Medtech 2017 [1]. Det rader fortfarande en
otydlighet kring pa vilken niva evidens ska genereras for medicintekniska produkter dar
framst nyare och mindre foretag &r sarskilt berérda. Det ar var forhoppning att utvecklade
verktyg samt fortsatt forandringsarbete kan paverka detta lage positivt. Det ar dven tydligt att
ett storre arbete kravs kring att etablera en bredare samsyn pa kraven for evidensgenerering
for medicinteknik inom ramarna for HTA. | motet togs dven upp relevansen av
patientrapporterade utfallsmatt, sdsom livskvalitet och vardighet, samt handhavandefaktorer,
vad gdller evidensgenerering och -utvardering av medicintekniska produkter. Detta har &ven
tidigare belysts av Swedish Medtech och i Kliniska Studier Sveriges rapport [1,2].

Projektet kommer att arbeta for att utveckla en plattform/databas genom vilken processerna
for generering av evidens for ny medicinteknik ska kunna homogeniseras och effektiviseras.
Kliniska studier Sverige (www.kliniskastudier.se) har inlett ett sadant arbete genom sin
plattform for medicinteknik, dven om en del aterstar. Foretagen och kliniska forskare har
behov av detta for att undvika onddiga misstag som t.ex. att studera ny teknik med icke-
validerade metoder. Sjukvarden har behov av detta for att kunna avgora nyttan av redan
befintlig samt ny medicinteknik. Projektet avser att inleda ett Pilotprojekt for utvecklandet av



http://www.kliniskastudier.se/

en plattform/databas for kliniska studier inom medicinteknik for rehabilitering, avgréansat till
teknik som syftar till att 6ka aktivitetsformagan i vardagen.

Projektet avser att fortsatta med rundabordssamtal for att engagera beslutsfattare och sprida
kunskap. Infor detta bor temat smalnas av for att diskusionerna ska kunna vara konkreta —
klass 1-produkter for forskrivning, alt rehabilitering, hjalpmedel (nagot som patienten
anvénder och ska underlatta vardagen) eller rehabiliteringsverktyg (som ar en behandling,
verktyg for klinikerna som ska kalibreras, kunna monitorera mm). Resonemangen kan sedan
breddas till fler medicintekniska omraden.
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