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Erfaringer fra 5 ar med medisinsk
metodevurdering | Norge

En systematisk faglig vurdering
av de metoder som benyttes og
som innfares i norsk helsevesen
blir stadig viktigere. En uavhengig
metodevurdering bar veere én av
forutsetningene for a treffe gode
beslutninger bade for ledelse og
utevere av klinisk praksis, og
beslutningstakere i det sentrale
helsevesen.

Siden etableringen av SMM i
1998, har senteret gjennomfart
ca. 25 metodevurderinger, halv-
parten pa forespersel fra sentrale
helsemyndigheter, halvparten pa
problemstillinger fremmet av fag-
miljgene. Over 150 fageksperter
har deltatt i SMMs utredninger,
og fatt en innfering i kritisk vurde-
ring av grunnlaget for sine beslut-
ninger
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Sosial- og helsedepartementet etablerte
Senter for medisinsk teknologi- og metode-
vurdering for a identifisere og granske det
vitenskapelige grunnlaget for nye og eksi-
sterende metoder (teknologier) i norsk
helsevesen. Metodebegrepet kan i denne
sammenheng omfatte prosedyrer innen
forebygging, diagnostikk, behandling, pleie
og omsorg samt inkluderer medikamenter
og utstyr (1).

Etableringen av et miljo i Norge for det som
internasjonalt betegnes Health Technology
Assessment (HTA), skjedde i kjelvannet av
tilsvarende etableringer i mange vestlige
land pa 1990-tallet (1). De oppstod pa
bakgrunn av en vekst i nye medisinske
tilbud til diagnostikk og behandling som

1 mange tilfeller gav marginal nytteverdi.
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I de fleste land opplevde man dessuten et
sprik mellom de muligheter forskning og
utvikling tilsynelatende frembrakte for
klinisk medisin, og den ekonomiske ramme
helsevesenet skulle operere innenfor.

Utviklingen medferte ogsd en kraftig
okning i informasjonstilfanget rettet mot
alle nivaer i helsevesenet. Det ble vanskeli-
gere & veere oppdatert, selv innenfor egne
fagfelt. Det medisinske informasjonstil-
budet omfatter né over 20 000 medisin- og
helsetidsskrift, som publiserer over to mil-
lioner artikler hvert ér, og det er etablert
narmere 20 000 helserelaterte websider.

Helsemyndighetene etterlyste objektive
vurderinger av effekt (klinisk nytte), risiko og
kostnader forbundet med sé vel nye som
etablerte metoder. Kvaliteten pa tilbudene
skulle bedres ved at det ble stilt krav til doku-
mentasjon pa god, effektiv og forsvarlig
behandling. Malsettingen var & serge for mest
mulig virkningsfulle helsetilbud til befolk-
ningen, og at de prioriteringer som maétte
foretas, baserte seg pa best mulig kunnskap.

SMM

Dette 14 ogsa til grunn for etableringen av
Senter for medisinsk metodevurdering
(SMM) i Norge, etter en modell foreslétt av
en arbeidsgruppe oppnevnt av departe-
mentet (2). Senteret skulle ha «ner tilknyt-
ning til den kliniske medisin, til de medi-
sinske forskningsmiljeene og til helsemyn-
dighetene» (3), og ble lagt til den
uavhengige forskningsstiftelsen SINTEF
for samtidig «& sikre den nedvendige
neytralitet i forhold til bade forvaltningen,
og den utegvende helsetjeneste» (davarende
helseminister Gudmund Hernes).

SMM ble etablert som et prosjekt som
skulle evalueres etter tre ar. En evaluering
inkludert en brukerundersgkelse, ble gjen-
nomfert i 2001. Brukerundersekelsen viste
at det er et klart behov for et senter for
medisinsk metodevurdering i Norge. Evalue-
ringen konkluderte med at SMM hadde gitt
uavhengige og faglig forankrede vurde-
ringer av god kvalitet. Man hadde lyktes

i sin informasjon overfor sentrale helsepoli-
tiske myndigheter og ledende kliniske
miljeer, selv om SMM ikke har noen
formalisert rddgiverfunksjon. SMM ber
imidlertid legge storre vekt pa & na det
kliniske «grunnfjellet», inkludert allmenn-
legene, og utvide sitt kundegrunnlag til

a omfatte «de ansvarlige myndigheter for
det regionale og kommunale helseveseny.
SMMs organisering med et uavhengig styre
som skal sikre kvalitet og legitimitet, og en
tilknytningsform uavhengig av forvalt-
ningen, ble anbefalt viderefort.

SMMs arbeidsform

Office of Technology Assessment (OTA)

i USA, som ble etablert i 1972 og nedlagt

i 1995, kan betraktes som grunnlegger av
HTA og den arbeidsform de fleste etterfol-
gende metodevurderingsmiljoer har tatt
opp, slik det ogsa er definert i et nylig
avsluttet EU-prosjekt (4). Det er en prose-
dyre som omfatter bade en kritisk vurdering
av foreliggende vitenskapelig dokumenta-
sjon, (assessment), en prosess hvor denne
dokumentasjon avveies mot andre hensyn
(appraisal), etterfulgt av en beslutningspro-
sess pa administrativt/politisk niva eller
retningslinjer til fagmiljoene (figl).

SMM har ensket & bruke denne prosedyren
som mal for sitt arbeid. SMMs vurderinger
foretas av norske eksperter under faglig
veiledning av SMM, etter prinsipper som er
beskrevet og akseptert internasjonalt (5).
Disse omfatter en innhenting av all relevant
dokumentasjon, vurdering av studiedesign
og evaluering av kvalitet (inkludert validitet),
etterfulgt av en samlet syntese av metodens
nytte for pasientene. Prosessen skal vaere
systematisk, apen og reproduserbar. I tillegg
belyses relevante aspekter ved a bruke
metoden: etiske-, sosiale-, organisatoriske-
og ekonomiske konsekvenser.

Det er flere malsettinger ved denne arbeids-

formen:

— Norsk fagekspertise trekkes inn
i prosessen og bidrar dermed til okt for-
ankring og implementering av konklusjo-
nene.

— Norske fagfolk far innforing og «skole-
ring» i systematisk litteraturgransking,
kunnskapsbasert medisin og metodevur-
dering p4 sine egne fagfelt.

— Det er mulig a hente systematiske littera-
turvurderinger fra andre (International
Network of Agencies for Health Technol-
ogy Assessment (INAHTA), Cochrane
Collaboration) og sette disse inn i en
norsk sammenheng. Det sparer tid og
dobbeltarbeid. I den internasjonale data-
basen for INAHTA finnes det né snart
2 000 ferdige og 1 000 pagaende metode-
vurderinger.
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SMMs «ansvar» gér ikke lenger enn til

a vurdere dokumentasjon pé klinisk effekt
og a belyse relevante konsekvenser og nytte
i forhold til omkostninger for pasient og
samfunn (fig 1). Det er opp til andre 4 ta de
helsepolitiske, administrative eller kliniske
beslutningene.

Senterets mandat omfatter imidlertid identi-

fikasjon og prioritering av hvilke metoder

som skal vurderes. Styret har vedtatt disse

kriteriene for & utfere metodevurdering:

Faglig uenighet

Usikker klinisk effekt

Variasjon i praksis

Ressursbruk

— Temaets viktighet ut fra antall pasienter,
dedelighet, bivirkninger m.m.

Hva er oppnadd?

Av de ca. 25 utredningene SMM har foretatt,
er halvparten utfert pa forespersel fra Sosial-
og helsedepartementet eller Helsetilsynet.
De ovrige er foreslatt fra senterets faglige
kontaktnett eller fra styret. Temaene spenner
vidt, bade i innhold og omfang, slik det
fremgér i oversikten over publikasjoner og
prosjekter i tabell 1 (se www.tidsskriftet.no).

Tilbakemeldingen fra deltakerne i SMMs
ekspertgrupper har vert udelt positiv. Det
oppfattes som en meget nyttig opplering og
oppdatering i eget fagfelt. Selv om
prosessen er tidkrevende, har alle hittil sagt
seg villige til & delta i en oppdatering av
metodevurderingen nar det eventuelt matte
bli behov for det.

Sett ut fra den generelle mélsetting om

a bygge norsk helsevesen pa best mulig
kunnskap for & eke sannsynligheten for
positiv helsegevinst, er kanskje erfaringene
fra de ca. 150 fagpersonene i SMMs
ekspertgrupper det viktigste resultatet av
senterets arbeid hittil. De dekker mange
fagfelt og har posisjoner i feltet som gjor at

Figur 1

Bruk av medisinsk metodevurdering

resultatene betyr noe i de kliniske miljoene
og bidrar til bedre kunnskap og mer
enhetlig praksis. Noen av utredningene er
fort videre i utformingen av kliniske
retningslinjer, eksempelvis en veileder
initiert av Sosial- og helsedepartementet om
diagnostikk og behandling av osteoporose
samt nylig utgitte retningslinjer for behand-
ling av akutte ryggsmerter.

Halvparten av SMMs utredninger er utfort
etter problemstillinger reist av sentrale
helsemyndigheter, som har ensket et fakta-
grunnlag for «vanskelige» beslutninger:
screening for kreftsykdom (prostata-, kolo-
rektal- , bryst-), innkjep av kostbart utstyr,
funksjonsfordelinger eller «etiske» politiske
beslutninger (genterapi, ICSI).

Det er SMMs erfaring at utredningene stort
sett brukes i den videre beslutningsprosess,
og at kunnskapen danner grunnlaget for den
endelige beslutning. Eksempelvis trakk
departementet tilbake et prosjekt om gene-
rell screening for prostatakreft etter at
senteret 1 samarbeid med fageksperter
hadde papekt manglende klinisk betydning
og betydelige ulemper med dette. Nytten
for beslutningstakere har veert mest uttalt
der kunnskapsgrunnlaget er godt dokumen-
tert og klart formulert. Samtidig er det en
realitet at mange forhold spiller inn nar
helsepolitiske beslutninger skal tas. SMM
har ogsa erfart og har forstaelse for at
konklusjonene fra metodevurderinger blir
satt til side ut fra andre hensyn og andre
argumenter.

Helsevesenets nytte

av medisinsk metodevurdering
Leder av det engelske National Institute for
Clinical Excellence (NICE), Andrew
Dillon, hevder at det engelske HTA-
programmet forst ble allment kjent etter
etableringen av NICE. Instituttet skal
formelt utrede hvilke metoder som er kost-

Pasienter
Profesjoner —> Politikk
Etikk
Vitenskapelig Belyse Prioriteringer
vurdering av konsekvenser

dokumentasjon

Klinisk effekt
Kost-nytte effekt

Organisasjoner
Ressurser
Kompetanse

—> Retningslinjer

Den internasjonale forstaelse av metodevurdering, fritt etter professor Kent Woods, Universi-
tetet i Leicester, leder av det engelske HTA-programmet
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nadseffektive for den engelske helsetje-
nesten og gi tjenesten rad om dette. Konklu-
sjonene (guidance) av metodevurderingen
far altsé klare konsekvenser for gkonomi og
praksis, og vekker jevnlig debatt.

Ogsé i rapporten fra arbeidsgruppen som
initierte etableringen av SMM (2), ble det
understreket at medisinsk metodevurdering
ma bygges inn i et formalisert, nasjonalt og
helhetlig system for kontinuerlig vurdering
av medisinske metoders bruk og nytte

i helsevesenet. Folgende elementer skulle

inngd i dette systemet:

1. Fremskaffelse og analyse av medisinske
data gjennom utnyttelse av nasjonale hel-
seregistre, oppbygging av kliniske regis-
tre, klinisk forskning, utprevende behand-
ling

2. Identifikasjon av problemstillinger

3. Metodevurderingene over nytte og kost-
nadseffektivitet

4. Spredning og implementasjon av vurde-
ringene
a. Helsepolitiske beslutninger
b. Klinisk praksis og monitorering av

klinisk praksis

Etter utarbeidingen av denne rapporten er
mye skjedd i organiseringen av norsk helse-
vesen, bade pé sykehusniva, i allmennhelse-
tjenesten og i den sentrale helseforvalt-
ningen. Det burde gi nye samarbeids-
relasjoner for bestilling, utforelse og
implementering av metodevurderinger.
Beslutningstakere pd alle nivéer skal ha
tilgang pé best mulig kunnskap. Det er
okende behov for at kunnskapen er kritisk
vurdert i et objektivt og uavhengig
fagmilje.

I Sosialkomiteens merknad til Ot.prp. nr. 66
(2000-01) Om lov om helseforetak star det:
«Det er viktig at den kunnskap som frem-
bringes gjennom medisinske metodevurde-
ringer blir aktivt brukt av helsemyndigheter
og helseforetak slik at effektive og virk-
somme helsetjenester kommer pasientene
til gode. Like viktig er det at medisinske
tiltak med liten eller ugunstig effekt blir
faset ut.»

Slik SMM ser det, krever dette visse forut-
setninger:

Et helhetlig system

Béde arbeidsformen og resultatene fra meto-
devurderingene ber forankres i de regionale
helseforetak og sykehusene. Kunnskaps-
grunnlaget fra en metodevurdering er avgjo-
rende for klinisk virksomhet og ber folges
opp av den kliniske ledelse i monitorering av
virksomheten. Som et ledd i dette ber det
etableres et system for innfering av nye
metoder, som bygger pé systematisk metode-
varsling og opplegg for eventuell utprovende
behandling. Det er ogsé viktig & synliggjore
koblingen og ansvaret til statens gvrige
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radgivnings- og tilsynsmyndighet, bade for
utviklingen av en tilfredsstillende bestiller-
kompetanse og iverksetting av konklusjoner.

Deltakelse som egenverdi

Selv om over 150 fagpersoner har deltatt

1 SMMs grupper, er det langt igjen til at et
tilstrekkelig antall helsepersonell har fétt
innsikt i prosessen og mulighet for

a etablere en evaluerende kultur i norsk
helsetjeneste. Senteret ensker at deltakelse
1 en metodevurdering kan tjene som en del
av den obligatoriske forskeropplaringen

1 spesialist- og etterutdanning og i utdan-
ning av helseledere, i samarbeid med

fagprofesjoner og utdanningsinstitusjonene.

Oppdatering av kunnskap
Metodevurderinger star i fare for & bli «for
gamle» nesten for de er ferdige. Det er en
konsekvens av at man baserer seg pé alle-
rede publisert primarforskning, og at selve
prosessen med & vurdere alt publisert mate-
riale er tidkrevende. SMM onsker & folge
den internasjonale trenden om & definere en
«utlepsdato» for sine metodevurderinger.
Grunnlaget for datofastsettelse vil forst og
fremst hentes fra internasjonale kilder som
beskriver pagéende primerforskning.

Nye utfordringer

Den farmasgytiske industrien er uunnverlig
for forskning og utvikling av klinisk
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medisin. Samtidig er den aktiv og effektiv
i sin markedsfering, ogsa overfor den
enkelte helsearbeider, og representerer i s
mate en annen kilde til informasjon enn
SMM. Men ogsé for den farmaseytiske
industri skjer det endringer. Industrien ma
levere kostnad-nytte-vurderinger i tillegg
til kliniske data. I gkende grad etterspor
man hva metodevurderinger vektlegger
for & vere fore var i sin godkjenning og
markedsfering. Erfaringene fra NICE

1 England har bidratt til denne utvik-
lingen.

En rekke medlemmer i SMMs internasjo-
nale nettverk samarbeider med farmasey-
tisk industri ut fra enske om et bredt beslut-
ningsgrunnlag. Dette vil veare spesielt
viktig i varsling av nye metoder, men ogsé
for & ha tilgang til upublisert materiale om
etablerte metoder. Det arbeides for at indu-
strien skal forsyne INAHTAs medlemmer
med dokumentasjon tilsvarende den som né
leveres til reguleringsmyndigheter. Fore-
lopig er det etablert et europeisk nettverk
(EUROSCAN), hvor SMM deltar, som
«skanner» alle kilder, ogsa industrielle, for
informasjon om nye metoder. SMM har
forelopig ikke vaert involvert i noe eget
samarbeid med industrien, ut fra enske om
uavhengighet og legitimitet. Vi ser imid-
lertid mulighetene og vil felge den inter-
nasjonale utvikling.
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Konklusjon

Det er mange utfordringer i arbeidet med
metodevurderinger. Men utfordringene
representerer ogsé forutsetninger for

a lykkes. En metodevurdering m4 ikke bare
presentere gammelt nytt, eller temaer som
er lite sentrale for brukerne. Den krever at
problemstillinger reises ut fra en god forsta-
else av norsk helsetjeneste. En metodevur-
dering kan aldri vere «seg selv nok», men
skal veare etterspurt av brukerne. Den kan
bare fungere i et system hvor alle de ulike
elementene som inngar i en beslutningspro-
sess 1 helsevesenet, er synlige, og der ansvar
er definert og plassert. Enda mangler vi en
del pé dette i Norge.
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