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Kommentar

Vurdering av ny medisinsk teknologi

Prosedyrene og premissene ved evaluering av nytt medisinskteknisk
utstyr ivaretar ikke helsevesenets behov, eksemplifisert ved den sene
innfgring av positronemisjonstomografi (PET) i Norge.

Det er rimelig at ny og kostbar teknologi
underkastes granskning for introduksjon og
generell bruk. Men det er viktig at premis-
sene for vurdering blir gjennomgatt kritisk,
spesielt nar det kan reises tvil om hvorvidt

analyse av fra 2004 (3) av dtte PET-studier
fra perioden 1997-2003. Hybridteknolo-
gien PET/CT, som er blitt en realitet etter
dette, kan selvfolgelig ikke bedemmes ut
i fra slike gamle, ikke-representative data.

«Vi mener at Kunnskapssenteret mangler forstaelse
for at diagnostiske metoder i rask utvikling ikke
passer inn i deres evalueringsverktgy.»

konklusjonen er berettiget. Introduksjonen
av positronemisjonstomografi (PET)
i Norge ble utsatt i flere &r med henvisning
til to vurderinger fra Senter for medisinsk
metodevurdering (det ndverende Kunn-
skapssenteret) (1, 2). Vi ser i dag utarbei-
ding av nasjonale retningslinjer for kreft
som representerer den samme grunnleg-
gende holdning. Konklusjoner baseres pa
systematiske oversikter og metaanalyser
av randomiserte, kontrollerte studier, uten
vektlegging av annen kunnskap.
Problemstillingen illustreres av folgende
mellomkonklusjon i den forste SMM-rap-
porten (1): «Den diagnostiske neyaktighet
er god sammenlignet med alternativer, for
initial stadieinndeling av NSCLC, samt
a oppdage mediastinale lymfeknutemeta-
staser og fjernmetastaser ved denne kreft-
formen. [...] Det er ingen dokumentasjon
pa noen klinisk nytteverdi. Det kan ha sam-
menheng med det generelt dérlige kliniske
utfall av denne sykdommen.» Logikken er
egentlig at det ikke er meningsfylt a utrede
lungekreft, da malet med utredning er
a pavise spredning til lymfeknuter og fjern-
metastaser og utfallet da er darlig! Har man
en bedre metode for & pavise slike, sd kan
man diskutere de skonomiske aspekter, men
ikke rettferdiggjering av selve metoden.
Oppdaterte nasjonale retningslinjer for
diagnostikk, behandling og oppfelging
av flere kreftformer er under utarbeiding,
og Kunnskapssenteret er behjelpelig med
dokumentasjon, blant annet med folgende
utkast om oesophaguskreft: «Underseokelser
med PET har ikke bedret diagnostikken ved
gsofaguskanser, og i en metaanalyse har
man ikke kunnet dokumentere bedret sta-
ging av pasienten.» Grunnlaget er en meta-
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Man ber derfor ta nye initiativ og inkludere
nye, storre enkeltpubliseringer. I flere nye
studier, f.eks. Meyers og medarbeideres (4),
fremgar det at det hos 5 % av pasienter med
oesophaguskreft pavises uventede fjern-
metastaser ved PET/CT, i tillegg til spred-
ning til flere lymfeknutestasjoner. Dette har
betydning i forhold til de meget store inn-
grep disse pasientene skal gjennomga.

Det ble i drene 1999-2002 utfort en
rekke kunnskapsbaserte metodevurderinger
av PET i land som er medlemmer av Inter-
national Association of Health Technology
Assessment (INAHTA). Til tross for at de
benyttet de samme artikler og evaluerings-
verktay, kom de til vidt forskjellige konklu-
sjoner og anbefalinger. En kritisk lederskri-
bent kommenterer dette slik (5): «If one
were to take a scientific approach to this
outcome, the reports would either be char-
acterised as fraud or the methodology
would be called useless and abandoned very
quickly.»

Den danske rapporten, som konkluderte
som den norske, motte betydelig motstand.
Sundhedsstyrelsen opprettet en ny fag-
gruppe og fikk utarbeidet en ny rapport
12002 (6). Denne anbefalte en omfattende
utbygging av PET i Danmark, der det i dag
er 18 PET-maskiner og seks syklotroner.

Styreformann i INATHA besvarte
lederen med et leserbrev (7). Det ble poeng-
tert at den forste rapporten fra Danmark
ikke var en full gjennomgang og vektlagt
at ekspertgruppen som skrev den godkjente
litteraturgjennomgangen. Det ble ogsé kon-
kludert med at den ferste rapporten ikke var
i konflikt med neste rapport. Slik vi ser det,
er nettopp dette svakheten. Premissene for
disse rapportene kan endres fra gang til

gang og fra land til land, og det er bestem-
mende for utfallet. Og da er verdien
begrenset.

Vi mener at Kunnskapssenteret mangler
forstaelse for at diagnostiske metoder i rask
utvikling ikke passer inn i deres evalue-
ringsverktoy. Nye diagnostiske metoder
som gir inkrementell verdi i stadieinndeling
blir i liten grad utsatt for randomiserte stu-
dier, da malsettingene med slik bildedia-
gnostikk er riktig stadieinndeling. Og har
man en bedre undersekelse tilgjengelig,
brukes den.

Vi har na fatt PET/CT i Norge. Néar neste
teknologisprang kommer, ber helsevesenet
vaere pa offensiven og forlange at de som
utreder fremtidens diagnostiske metoder
tenker nytt.
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