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Tankt agenda

* Vad ar HTA—del 1°?  Sammanfattning ......
* Dess roll vid EBM ? * Fragorna......
e Var iorganisationen finns vi ? — Via QA, tack

Vad ar HTA - del 2 !
Evidensbaserad medicin (EBM) & Health Technology Assessment (HTA) = SANT
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Vad ér HTA —del 1 ?

HTA ar strukturerad kallkritik for att utvardera
medicinsk vetenskap




EBM, schematiskt

Patientens individuella
situation & dnskemal

Guyatt et al. Ann of Internal Med, 1991; 114: suppl 2: A-16.
Sackett DL, et al. Evidence-Based Medicine; what it is and what it isn’t. BMJ, 1996; 312: 71-2.
Nyren, Garwitz, Nilsson, M Shoshan, 2017, Grunderna for ett Vetenskapligt forhallningsatt,




Varfor EBM / HTA, metaperspektiv

* Manga mojliga svar ....
— For att vi vill vara patienters allra basta

* Optimera de goda effekterna
* Minimera de negativa effekterna

Hippokratiska eden

e FOrst av allt; inte skada
("Primum non nocere”)

e Bota
e Lindra
e Trosta

" Aldsta kénda&:q.
kopia av |
~ Hippokratisk |

eden, 400 B&
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Varfor EBM / HTA, metaperspektiv

* Manga mojliga svar ....

— For att vi vill vara patienters allra basta
* Optimera den goda effekten
* Minimera de negativa effekterna
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Varfor EBM / HTA, det krassa perspektivet !!

* Manga mdjliga svar ....

— FOr att nar resurerna ar begransade okar behovet av
underlag for prioritering

*‘ JHmfl _¥




Vetenskapliga tagordningen for EBM

Kliniskt bekymmer / fraga

Real World

Data Preklin-, pilot- & kommer-

siella fas I-1l studier

Om Real World Data
motsvarar HTA-analyserna

X

—SoHAR-EBMAH-

Folkhalsoinstituts

o RCT (el motsv, rRCT)
riktlinjer

X flera

Intresse-
organisationers
riktlinjer

HTA-analys(er)
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Tankt agenda

Vad ar HTA —del 17 e Sammanfattning
 Dessroll vid EBM ? e Fragorna

* Variorganisationen finns vi ?
Vad ar HTA - del 2 |

IO artige
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Vart credo: jamlik vard i hela Sodra sjukvardsregionen
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Fragestallning
fran verksamhet
eller annanii

Sodra sjukvards-
regionen

Nya (eller befintliga)
behandlingar och
metoder som inte
genomgatt nationell
prioritering

Process for drenden som passerar HTA
och RS Metod- och prioriteringsrad

Formulering av PICO,

inledande
litteratursékning mm
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Vad dar HTA, del-2

* En systematisk och validerad metod for att utvardera vad en
behandling/teknik/metod har for konsekvenser i varden

* Multidisciplinar utvardering — med flera perspektiv

— Medicinskt — grundbulten | HTA Syds halsoeko-

— Etiskt HTA Syds sakkunniga ar nomer arbetar aven med
— Halsoekonomiskt  kliniskt verksamma, vi ar PSVF* for Sodra sjukvards
_ Organisatoriskt verksamhetsnara !! regionen

* Transparent, oberoende & kvalitetssakrad analysprocess

*Personcentrerat sammanhallet vardforlopp d
JHmfl _¥




Systematik for HTA

* Fraga, formalisering o projektgrupp

e Litteratursokning o sallning

» Utvarderingsprocess for en enskilda studien

* Syntes (exvis metaanalys) for enskilda effektmatt

* Tillforlitlighets bedémning (evidensgradering) av syntes

m

pas Gemensam

e

@

5 evidensgradering

: 1

)
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- | Gemensamt
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Bibliotekarie / informatiker / informationsspecialister
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Bibliotekariens roll i HTA-arbetet

* Litteratursokningen ar en helt essentiell pusselbit i HTA-
arbetet,

eftersom...

* |litteraturen och systematiska granskningen av denna
utgor grunden tor utvarderingen av evidensen.

* Bibliotekarierna ar, helt enkelt, en nédvandig del av det
lag som gbr en HTA-rapport mojlig !!




A kliniskt fokuserade fragan

grunden for hela arbetet

/?
é/‘ - Ar sladd|ds pacemaker bra ?

Far vuxna patienter med kontraindikation for transvenos pm och
indikation for en-kammars pm battre/likvardiga
behandlingsresultat med elektrodlos pm jfr med epikardiell pm
eller enbart farmakologisk behandling och ar elektrod|6s pm
halsoekonomiskt, organisatoriskt och etiskt motiverad?

7
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kliniskt fokuserade fragan bryts ner i ett

PICO

Kliniskt fokuserad fraga & Gvriga fragor

Blir patienter med uttalad mitralisinsufficiens (prim/sek) pa kort o/el lang sikt battre hjlpta av
endovaskular dtgdrd med edge-to-edee repair teknik i forhallande till nu gangse behandling?

Ovriga fragestallningar

’ P | ‘ O L 1) Organisatoriska aspekter; vergripande samt lokala/regionala dito
. 2) Halsoekonomi aspekter; exvis kostnadseffektivitet analys, om mojligt med ICER-analys

efter modell- &l praxisstudie.
3) Etiska aspekter; generiska etiska/specifika dilemma

PICO

— Patient / population / problem

P; patient

— Intervention, index test

Py; pat med uttalad primar (strukturell, degenerativ) mitralisinsufficiens, dar
oppen kirurgi ar forenad med hég risk

P;; pat med isolerad uttalad sekundar (funktionell) mitralisinsufficiens pa
basen va kammarsvikt trots optimal medicinsk behandling

Ps; PytPa

I; intervention

Endovaskular edge-to-edge repair teknik (MitraClip®, Pascal®) i
kombination med BMT

— Comparison / control (jamforelseintervention) &=

Py; strukturell (prim): dppen kirurgi i kombination med BMT
P;; funktionell {sek): endast BMT

0; outcome

— Qutcome (utfallsmatt, effektmatt)

0.: post op 30d (el in house) ofel 1 drs mortalitet eller lingre
Oa: post op ekokardiografisk mitralis insuff
a) <2+for ed-t-ed (+ referens fr AR + kort definition)
b) =1+for Gppen kir
Os: post op NYHA grad
Og.1: sjukhusvistelse (indexatgarden)
a) IVA
b) Totalt
¢) Hemskrivningsdestination

O42: aterinskrivning for mitralisinsuff
Os: biverkan/kompl
a) Endovask beh (stroke, njur insuff, bladn, infektion)
b) BMT
c) Oppen kir (stroke, njur insuff, blédn, infektion)
Oe: re-intervention pa klaffen
a) Akut/perop; bide for endovask o Gppen kir
b) Post-operativa fasen, da pat har lamnat innelizgande vard
O;: hilsorelaterad livskvalitet




Ndsta del i lagarbetet

Expertgruppen & HTA
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Relevansbeddmning - IRL

Endovask beh av mitra-insuff, Relevansbedomning, modifierad fr SBU-mall (metodbok 3.0) & HTA Syd

Kliniskt fakuserad fréga: har vuxna
patienter med uttalad
mitralisinsufficiens nytta av
endovaskuldr dtgird med edge-to-edge
repair teknik?

PICO; Population: P1; vuxna med uttalad primér (funktionell) mitralisinsufficiens, dér Gppen kirurgi &r
farenad m hogrisk, nytta av endovaskuldr Stgird med edgeto-edge repair teknik? P2; vuxna med uttalad
sekundir (strukturell) mitralisinsufficiens pd basen wi kammar svikt trots optimal medicinsk beh nytta av
endovaskulir Atgird med edge-to-edge repair teknik? P3; P1+P2 Intervention: Endovaskuldr edge-to-edge
repair teknik (MitraClip®, Pascal®) Jdmfarelse: Far P1; strukturell (prim): Gppen kirurgi, far P2; funktionell
[sek): endast BMT Effektmatt: O1: post op 30d (el in house) o/fel 1 &rs mortalitet O2: post op
ekokardiografisk mitralisinsuff a) <2+ far ed-t-ed, b} <1+ far Gppen, 03: post op NYHA grad, O4:
Sjukhusvistelse: a) IVA, b) Totalt, c) Hemskrivningsdestination, 05: Biverkan/kompl; a) Endovask beh
[stroke, njur insuff, bladn, infektion), b) BMT, ¢} Oppen kir (stroke, njur insuff, bladn, infektian), 06: re-
intervention pa klaffen: a) Akut/perop; bade for endowvask o Gppen kir, b) Post-operativa fasen, da pat har
ldmnat inneliggande vérd, O7: Hilsorelaterad livskvalitet

Begransningar; Studiedesign: RCT, jdmfarande kohortstudier (>50/arm). Icke-jamfarande kohortstudier (=250 totalt), systematiska dversikter (ingdr gj i syntesarbetet),
Hilsoekonamiska data (av hilsoekonomerna definierad |3gsta podtagbara kvalitet) Alder: vuxna Uppfaljningstid: 30 dagar och/feller 1 &r eller lngre Bartfall vid
uppfaljning: »25% bortfall vid uppfaljning leder till exklusion av studien, Publikations datum: 2005 Sprak: Engelska for original data, engelska & nordiska sprak f HTA

Frége- Studie- Inter- }fmm”' Effektmatt, | Begrins- | Extern
stillning ‘"“‘w_',":_,""'"’ vention,"1" |""C " ;'u"“"’ ugu ningar | validitet
Samman-
£ Kan pekets Ar papulstianen | Arinter- Ar jamfarelse- | Arde Arpeketinom | Arstudien
Arﬂkejﬂ! fOffﬂttGFE; d.l'tﬂ.l‘, fragestalining de_""t"_“"“ ”:‘ﬂ' ventionen gruppen samma | studerade anghna genomfbrd i fattand'e Stud'letyp Kort motfvermg vid bedi:imnmgen, Ha vid "icke relevant"
fstudjens akrmym, hislipa dig S projektet? densamma i |ipeket som effektmétten (- | begransningar |en kontext relevans-
besvara peket som projektet? et] samma i |férprojektet?  |som gordess ”
projektets projektet? peket som (alla miste resultat Mdom"jng
fraga? projektet [obs: |uppfyllas fér att | Gverfdrbara till
tillrackligt med |svara "ja") dagens
endast ett svenska
effektmitt fir komtext?
21463154 Feldman et al 2011(EVEREST-11} ia a ja ja = ja ja RCT, oblindad RCT, EVEREST-I1, hurvudpublikationen
22961958 Taramasso et al. 2012 a ja JE] a Ja JE] a -lfl kohortstudie, retrospekt [tvd fflera gr) Mitral Surgery vs MC | 143 patient case series
23813844 Munkholm-Larsen et al. 2013 i ja a i I nej ja Systematisk Gversikt Systematisk review i High surgical risk patients med uttalad MR
24040937 Mealing et al. 2013 Halsoekonomi Hilsoeko
24323764 Vakil et al 2013 ja a JE] ja JE] =] ja Systematisk bversikt Systematisk review
24905665 Philp et al. 2014 a B ja ja ) ja ja Systematisk bversikt
25350644 Palmieri et al. 2015 b) visentlig Annan publikation Hilsoeko
25689550 Bail 2014 a a JE] ja JE] JE] ja _S\lshematxsk Gversikt systematisk Gwersikt, forefaller relevant, understker div prognostiska faktorer
25975726 D'ascenzo et al. 2015 Ja a JE] ja =] nej ja Systematisk dversikt Systematisk review m 875 pat
26705072 Mikendel et al, 2016 Ja Ja ja ja Ja nej ja Livskvalitet Liten studie | QoL psykisk hilsa med matchade kontroller
26718672 Feldman 2015 Everest 2 i ;] Ja a I Ja a RCT, oblindad Huvudpublikationen fér 5 &rs uppféljniungen av Everest-2
26834457 Armeni et al. 2016 Hilsoekonomi Hilsoeko
26909557 Guerin et al. 2016 Hilsoekonomi Hilsoeko
27552378 Asgaretal 2017 Halsoekonomi Hilsoeko
27798059 Tan 2017 ja ja a ja ia ja ia Systematisk Bversikt 50 éver HR-QoL vid MV intervention
28625371 Vemulapall 2017 EVEREST 2 b} visentlig Hilsoekonomi Hilsoeko
2BHE6613 Sud et al 2017 b} wisentlig Hilsoekonomi Hilsoeko
28785812 iliadis 2017 a ja ja ja JE] a ja b} visentlig Livskvalitet ol studie blandad egen cohart med review
29161956 Geis et al. 2018 a ja ja ja JE] a a o) oklar Fkohonstudne, retrospekt [twd fflera gr) Jamfarande kohorter med OMT och MC
30145927 Obadia 2018 ia ia ia ia ia ia ia blipdad COAPT 127 manader
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Utvdrderingen — Idsparet Idser oberoende av varandra o
bedomer => konsensus inom paret

=

* 3:e nivan; kvalitetsgranskning — Risk of Bias, “mikroskopet”
— Syfte:

* Att beddma den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie och dess formaga att besvara en viss
fraga pa ett tillforlitligt satt, detta genom att beddma risken for systematisk snedvridning (bias).

— Vilka?
* De pek som ar bedomda relevanta av projektgruppen.
— Vad att lasa?

* Hela artikeln, appendix o studieprotokoll
— Selektion =
— Behandling
— Beddmning
— Bortfall
— Rapportering
— Intressekonflikt

>- Sammanfattande beddmning av studiens risk for bias; hdg, , lag

— Genomforande:

, * SBU:s checklista ad modum HTA Skadne p
JH mfl |




Kvalitets-
granskning — IRL

Al Kvalitetsgranskning - selektionsbias (urvals snedvridning)

Studie: firfattars, dn] Anvindes m Eply |Om studen meant | Ve grappema Cens e b " Hedimaing av riok fr komemmi (5 ki)
rendomiseringsmetad ngn fom av smrmmamin ph ot kgt S sk ganabin
i begrinsning i [Ea—— abalmser
rndamsangaprmes bomkin v s ler,
an ihlock, simin, mEns- det skt ph oit
Smna | kil ket sl
Dbt Ia et =
Okl Ia Ia g
Ng Ia Ia 2
Mo Ol bt e Il A kbl
dig - Do Mo i hiz kg 1

A2 Kualitetsgranskning - behandlingsbias (behandlings sneduridning)

Studie: firfattare. dr] Var siudicdcimgama | Vi " Ve Gifamhcim i | Har dclingama i Gve | Heddmaing av risk fir | kommenis (5 bext)
b desd ? hehmdlreiprivae  gruppems scopishel boh/erponcrss ph beha ndBagn-bi
hEndsde? enll ekl smerers s haro §
dak vd Hlranan e
Ol Bt Ia Ol bt
Ot Ia Ia
N Ia Ia
L] el My B
M e N hag

Kvalitetsgranskning - bedémningsbias (beddmnings snedvridning)

Studie: Grfatare, r] Varuthlbmditc: | Varde pamoner mm | Var pasonama som | Ve il defnomt| Ve il " Hew uifallct it wid | Var valct av sintatnka migt | Var den " Hedimaing av  kommmis (6 bextl
akanskgt fir ubvidamds ol |utvideads uthlle | ph ot Eplgtaa? | sk aptisla Bdpunkia? e utkll malpucals rink fir
bolinmingsbim  bEndade Grvdke | optaka? & med vald el e Eaplat? populsona (T bedimaingubia

mbTrmban mm nutmecindal ol PFj Bply &c  |n

Al o Suasam

Okt I e bt In Ol bt In [+ 9] =Y

Ot Ia Ia Ia Ol bt Ia Ia Ha

Ne Ia Ia Ia N Ia Ia Sa

N Olelert. N Ol bt N Dbt e med chs

Mo e e e e N N hiz
Kvalitetsgranskning - bortfallsbiasbias (bortfallssnedvridning)

Studie: frfa st re, Sn] Vor bonbllc: Var booklic Vor bomhlicts stodek | Vor nevania Varden k Ve i [} Beda av rink fir kommmes (&
lbed stsilan d e Mgt § | eled seillande Bt § | ol ersd mellan bk pov ammh e hanterngen ov ookl horflle Eartfalhbon et
o illen d e 50 frhilian de =0 gruppema’ babmsode melln | sdokvat? prp—]
populsanms stardcken pd ubblia? di zam e by bor st
ke ! mds o de som

86 ber siudsm?
et Ia Ol bt Ia Ol bt ™
Okt I In I Okt ha
[ Ia Ia Ja e nad
N Okt N ekt N
I4a Ny N N N N Ny

AS Kvalitetsgranskning - rapporteringsbias (rapporterings snedvridning)

Stmelie: G rfadare, S Hor siudin SiBt ot i | Angavs vilketvilka |Rodoviemallni | b " Redovaale mbst Vi tdpunkiona fic | Bedimaing av rak Br | koomats 6
firvig publoot cfikimit smver sudipmtokelid biveknngekonph utblbmit mmmgivis malys mgivnai e pporrgdin? et
sudicpratokol? | prim nap wck? mgiena utblbmitt  kaSonerph ot i v i Sirvan?

adiai s e L kollad
e bt Ia Ol Bt i Ol Bt g
ekt In In In et g
Ng Ia Ia Ia N ¥
e ] [ Mei e et ] 1
e = = = = —
AE Kvalitetsgranskning - intresse konfliktsbias (intressekonflikts snedvridning)

Siwalie: i rfa#tare, fird Fardigger, bt pd Farcbgger, ot ph | Farchgger Big ol | Bedimaing av rivk | kommaise (6 bl
Grltimmm mpgivas  uppgibe am obefniiy ek £ e
bindningas o v, by studsmefnmsaing | mnm fmm mtrandkaaiiknbin
o abofntiy cak wt My o obefniy ok | minmackandEkt fex (0?
siudima ol har st studion ha st ficktizma has
ik stz o pirverkaz av @ utveckle
minmackonfkia? | Enmesr med misrmiznm

ckonomeskt minowe §
Ia [ Ia g
In et In hig
In e In g
ke e Ny ket med chs

o Siide e e e e

Sammanva
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Systematik for HTA

* Fraga, formalisering o projektgrupp
e Litteratursokning o sallning
» Utvarderingsprocess for en enskilda studien

* Syntes (exvis metaanalys) for enskilda effektmatt

* Tillforlitlighets bedémning (evidensgradering) av syntes

Gemensam

SDDD

a#fradering

- Gemensamt.
pussé[_l"xf;iggahde

V1 H % uaddnibuadx3




Pusslets sammanvdgning

Syftet med sammanvagningen:
— For att kunna evidensgradera, dvs beddma den
vetenskapliga tillforlitligheten (GRADE)
Vad ar en sammanvagning?

— En systematisk sammanvagning av effektestimatet fran
flera olika likartade studier — en skattning av den
“sanna” effekten !!

— Kan géras pé tVé Olika satt: ‘ Start from list of included studies

Check the conceptual similarity of the items 1 to 7 for the included studies

* Metaanalys I -
NOL Simalar
. | 1. Intervention / Exposure I—'| Consider subgroups
* Narrativ analys !
| 2. Control condition ]—'1 Consider subgroups
!
ot simila
HTA Sk3 .7 bek i d | 3. Participants | E— Consider subgroups
Ur ane rapporten: "Trombektomi med stent T
. . . . N not similar
retrievers vid akut ischemisk stroke” | 4. Study design I Report separately
Mortal 43 d | 5. Outcome I—"‘|mmm”ur Consider narrative synthesis —
ortalitet vid 3 manader 1
. . . . Lo il
Utfallet fér effektmattet mortalitet efter 3 manader analyserades genom metaanalys av ingaende | 6. Follow-up time I—"|I1D1 — Consider subgroups [
studier. !
of Simila
Tabell 5. Mortalitet vid 3 manader | 7. Effect Size """ Transform o common metric
Thrombectomy ~ Standard care Risk Difference Risk Difference #
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H. Random, 95%Cl M-H, Random. 95% CI If all items deemed similar, combine and perform meta-analysis.
MR CLEAN [Berkhemer 2014] @0 W % A /% 0011006000 —— If data insufficient perform narrative synthesis.
EXTEND-1A [Camebell 2015] 300% 7T % 6w 011[02,00 B
ESCAPE [Goyal 2013] 7164 28 147 286%  -0091.17,001] —— }
SWIFT PRIME [Saver 2075] o % 2 o AT 003[012,009) —— , o .
REVASCAT [Jovin 2015] e 03 16 103 162%  003}007,013) —— o Check / Explain Statistical Heterogeneity )
If statistical heterogeneity present, consider subgroups or meta-regression
Total (85% C) 633 649 1000%  -0.04008,001] <
Total events 97 122
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi2 = 4,56, df =4 (P = 0.34) = 12% L — = - . .
Testforoveralefct 2= 160 =011 O o mbedony Facussodcae Bjork & Verbeeket al. Scand J Work Environ Health 2012




Start from list of included studies

Den kliniskt fokuserade fragan: Check the conceptual similarity of the items 1 to 7 for the included studies
Har tvastegsoperation av gommen vid LKG férdelar jAmfort med enstegsoperation av gommen? l
5o - 1 nol similar g .
: . inervenuaon Xposure v onsiaer suoqrou
PICO °°)1. Intervention / Expo | | Consider subgroups |
P — patient, population, problem o v —  not similar ¢ =
P1a: Patienter med enkelsidig gomspalt/LKG utan tilliggsdiagnoser E) 2. Control condition | i Consider EUerﬂUpﬂ
P1b: Patienter med enkelsidig gomspalt/LKG med tilliggsdiagnoser @ 3 Pattjl::ipants | not similar g Consider sul:grnupa |
— . | '
P2a: Patienter med isolerad gomspalt (harda och mjuka gommen) utan tilldggsdiagnoser * -
) | nost simiilar N
P2b: Patienter med isolerad gomspalt (harda och mjuka gommen) med tilliggsdiagnoser @ 4. Sh.ld!f dasiﬁ“ | i REpﬂl't EEPEI'E‘II'E'}I’ |
P3a: Patienter med dubbelsidig gomspalt/LKG utan tilldggsdiagnoser I. 5. Oulcome I riat similar =_I sider narrative Sfﬂthﬂﬁis |
P3b: Patienter med dubbelsidig gomspalt/LKG med tilldggsdiagnoser 4 ot il
= 1 notsimilar =
| - intervention @ [. 6. Follow-up time | | Consider subgroups |
I: Enstegsoperatio gommen ‘l‘ | not similar I
) |:. 7. Effect Size | * Transform to common metric |
C — comparison, control @ "
C: Tvdstegsoperation av gomien Minsta kliniska relevanta skillnad, en harmonierad mattstock

O - outcome, utfalls-/effektmatt ‘

01: Ansiktstillvaxt Begransningar:

6 Studiedesign: Ranldomiserade kontrollerade :studier, jamforande kohonstudier: systematiska
=/ oversiker. Minsta antal studier med samma design

Alder: Operation ska vara inledd fére tva ars 3lder, 2-stegsops skall vara genomférd senast vid 5 ars

02:Tal (engelska: speech)

O3a: Fistel som inte kraver atgard

3lder
03b: Fistel som kraver dtgard Antal patienter: Minst 25 per arm (i specialfallet icke-jamforande kohortstudier: minst 100 patienter)
04: Hérselnedsittning Bortfall: Mer dn 25 % bortfall leder till att studien utesluts (observera att bortfallet bor vara lika stort

mellan grupperna alternativt statistiskt bearbetat)
O5a: Halsorelaterad livskvalitet enligt patienterna Publikationsdatum- Fran och med 1970

05hb: Halsorelaterad livskvalitet enligt anhoriga Sprék: Skandinaviska sprak, engelska, tyska, franska

06: Kirurgiska komplikationer ‘ Uppféliningstid: Uppfoljningstiden &r olika for olika utfallsmatt
. .. . . . . . " 01: Tal — minst fem &rs dlder

O7a: Halsoekonomi sjukhusresurser (kirurgi, avdelningsvard, mottagningsbesok)
02: Ansiktstillvaxt — minst fem 3rs dlder
07h: Hilsoekonomi dvrigt (stodinsatser, sjukskrivning av vardnadshavare)

03: Horselnedsattning — minst fem ars alder

04 och 0O6: Fistelbildning och kirurgiska komplikationer — ingen tidsgrins, utan fistlar/komplikationer
ar av intresse utan en minsta tidsgrins




Vad gora vid:

Narrativ — berdattande — analys

Ar den verkligen bra - blir det inte
lite Kalle Anka over det ??

Vetenskapliga tillforlitligheten, evidensen, vanligtvis enl GRADE gors
oavsett om sammanvagningen ar narrativ el med metaanalys

PDDD




Syntes & evidensgradering — IRL

Ur HTA Skane rapporten:

"Trombektomi med stent retrievers vid akut ischemisk stroke”

Mortalitet vid 3 manader

Utfallet for effektmattet mortalitet efter 3 manader analyserades genom W av ingaende

studier.
Tabell 5. Mortalitet vid 3 manader

Thrombectomy  Standard care

Risk Difference

Risk Difference

Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

MR CLEAN [Berkhemer 2014] 49 233 59 267 29.6% -0.01[-0.08, 0.06] —a—

EXTEND-IA [Campbell 2015] 3 35 7 35  6.9% -0.11 [-0.28, 0.05] L

ESCAPE [Goyal 2015] 17 164 28 147  25.6% -0.09[-0.17,-0.01] —

SWIFT PRIME [Saver 2015] 9 98 12 97 21.7% -0.03[-0.12, 0.08] —

REVASCAT [Jovin 2015] 19 103 186 103 16.2% 0.03[-0.07,0.13] e

Total (95% CI) 633 649 100.0%  -0.04[-0.08,0.01] A Evidensgradering enl GRADE i konsensus

Total events 97 122

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi=4.56, df =4 (P = 0.34); = 12% Ci 5 0 :25 0 i ier: It | pat: i i o0
Test for overall effect: Z = 1.60 (P = 0.11) - Favourst.h ombectomy | Totalt antal originalstudier: 2 (Beard 2018, Paavola 2018) Totalt antal pat: 523 Studiedesign: RCT

Sam- L
. Qverforbar- Total
Priorierat utfallmatt ) stammighet & veriorbar Precision i | Publikations- Dos-respons{ Effektunder- ;
Kvalitet K . het & .. |Effektstorlek . evidensstyrka
overensstam- data snedvridning samband skattning
relevans
melse
Funktion -1 0 -1 0 &® begrénsad
Smiirta -1 0 -1 0 @6 begransad
Halsorelaterad livskvalitet -1 0 -1 0 0 0 0 0 @ begransad

Ur HTA Syd rapporten:

"Artroskopisk dekompression (ASD) vid subakromiell smarta”




Ett axplock ur produktionen .....

Region Skane N i &
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Health Technology Assessment (HTA)

Rapport

ARTROSKOPISK DEKOMPRESSION
VID SUBAKROMIELLT SMARTSYNDROM

[ARTHROSCOPIC SUBACROMIAL DECOMPRESSION (ASD) FOR
IMPINGEMENT SYNDROME]

Publikationsdatum: 2019-11-01
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Health Technology Assessment (HTA)

Rapport

ARBETSPROV VID MISSTANKT KRONISK
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- EN JAMFORELSE MED ANDRA BILD- OCH
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[ EXERCISE TEST IN THE INVESTIGATION OF SUSPECTED CHRONIC
CORONARY SYNDROME
— A COMPARISON WITH IMAGING AND OTHER FUNCTIONAL TESTS]
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De metodologiska uppgifterna for HTA

* Inte "bara” vara redskapet for strukturerad kallkritik.

* Viidentifierar aven kunskapsluckor, dvs det HTA inte kan besvara
blir en kunskapslucka.

v Nér det helt saknas forskning om en insats.

v Nar befintliga studier &r for fa, for sma eller av otillracklig kvalitet.

v N&r studiernas resultat ar motstridiga.

Vetenskapliga kunskapsluckor
samlas i SBU:s databas

* Ergo; kunskapsluckan ar definitionsmassigt en forskningsmajlighe &




Gor HTA nagon skillnad, da ??

MEDICINSK KOMMENTAR

Systematiska oversikter och
metaanalyser blir an viktigare

MEN DETTA VERKTYG EOR EVIDENSBASERAD MEDICIN
KAN SKARPAS OCH MASTE GRANSKAS KRITISKT

I systematiska éversikter ska man
systematiskt séka all vetenskap-
lig litteratur som besvarar en
viss fraga och redovisa urvals-
kriterier, kvalitetskriterier och
resultat pa ett transparent sitt.
Frigan preciseras t ex genom att
man viljer patientgrupp, vilken
diagnostisk metod eller behand-
ling som avses, om man ska

Mans
=1 Rosén,
| tidigare
- - myndig-
hetschef, SBU (Sta-

tens beredning for
medicinsk och social
utvardering); affilie-
rad, LIME, Karolinska
institutet, Stockholm
@ mans.rosen@ki.se

ring). Om sammanvigningen av
olika studier gérs med hjalp av
statistiska metoder kallas det
fér metaanalys. Hela processen
med systematiska dversikter
ska goras pa ett transparent sitt.

Explosionsartad utveckling
Behovet av systematiska over-
sikter har okat bide pa grund av

publikationsbias, dvs att positiva resultat
lattare blir publicerade, kan man ta fram
trattdiagram (»funnel plot«). Om det inte
finns nigon publikationsbias bor resulta-
ten fran enskilda studier fordela sig sym-
metriskt kring den sammanvigda effek-
ten, annars kan man misstinka risk fér

publikationsbias.

Dessa statistiska och pedagogiska hjilp-

medel kan underlitta bedémningen

LT 2018

TEMA

Verksamhetsbaserad HTA gor
varden mer evidensbaserad

Susanna M Waller-
stedt, professor,

overlikare
susamavalerstedt@
pharmguse
s Bernhards-

Pé vetenskap och be-
provad erfarenhet, men vad detta innebr & inte all-
tid tydligt. For att underlitta beslut om vilka meto-
der och insatser som ska anvindas (tex apparatur,
arbetssitt eller likemedel) och hur man bér arbeta

son, docent, specia-
listsjukgymnast, FoU
primarvard, Region
Vastra Gotaland; bada
HTA-centrum, Sahl-
grenska universitets-
sjukhuset

Lars Grip, professor
emeritus, tidigare
FoUUl-direktor,
Sahlgrenska uni-

kan kunskapsliget utvirderas med »health technolo-
gy assessment« (HTA). Detta innebir att metoden/in-
satsen bedoms enligt en systematisk process [1]. Ut-
virderingen innefattar framfér allt effekter som éar
viktiga for patienten, och den inkluderar en transpa-
rent vérdering av det vetenskapliga underlaget base-
rad pa GRADE-systemet [2]. For att ge en allsidig bild
varderas aven organisatoriska, ekonomiska och etiska
aspekter av inforande eller utménstring.

HTA-rapporter gérs av organisationer runt hela
virlden, bla Statens beredning for medicinsk och so-
cial utvé ing (SBU).

samtliga Sahlgrenska
akademin, Goteborgs
universitet

Monica Hjalmar,
odont kand, projektle-
dare Forskningsstod
Gothia Forum, Sahl-
grenska universitets-
sjukhuset

Lennart Jivegard,
universitetslektor, tidi-
gare universitetssjuk-
husoverizkare

Henrik Sjdvall, pro-
fessor emeritus, uni-
versitetsoverlakare

Christina Bergh,
professor, Gverlakare,
chef; de tre sistnamn-
da HTA-centrum,
Sahlgrenska univer-
sitetssjukhuset; Sahl-
grenska akademin,
Gdteborgs universitet;
samtliga Goteborg

Forutom SBU finns i Sverige flera regionala HTA-en-
heter, bla HTA-centrum i Region Vistra Gotaland.
Vi har arbetat med HTA sedan 2006 och har fram till
juni 2019 publicerat 125 HTA-rapporter. Vart centrum
inréttades for att ge stod till verksamhetsbaserade
HTA-rapporter. Malsittningen var att gora virden mer
evidensbaserad; HTA-rapporterna skulle fungera som
underlag for beslut om inférande av nya eller avveck-
ling av obsoleta metoder/insatser [3].

Vara rapporter baseras pa en fraga som i regel stéllts
fran en verksamhet, och foretradare frin densamma
ansvarar for att utvirderingen, inklusive den syste-
matiska litteraturgranskningen, blir utford. Arbets-
sittet benamns dérfor verksamhetsbaserad HTA och
har beskrivits tidigare i Lakartidningen [4]. En firdig
rapport, utformad med stod av HTA-centrum, levere-
ras till den verksamhet som stallt fragan och sprids
dven nationellt och internationellt.

Tva systematiska versikter visar att HTA-rapporter
ofta bidrar till praxisforandringar [5,6]. En svensk stu-
die visade att 21 av 26 SBU-rapporter publicerade mel-
lan 2006 och 2010 paverkat sjukvérden [7]. Syftet med
var studie var att belysa genomslaget av verksamhets-
baserade HTA-rapporter. I de fall HTA-rapporten visar
att den utvirderade metoden/insatsen innebar okad
patientnytta, inférs den da? I de fall patientnyttan
inte forbéttras,avstar man da fran att infora metoden/
insatsen eller slutar man att anvinda den?

METOD

Studien genomfordes i samarbete mellan HTA-cent-
rum och Sahlgrenska universitetssjukhusets enhet
for forskning, utveckling, undervisning och inno-

»Utvdrderingen innefattar framfor
allt effekter som dr viktiga for patien-
ten, och den inkluderar en transpa-
rent virdering av det vetenskapliga
underlaget ...«

vation (FoUUI) i Goteborg. Vi inkluderade samtliga
HTA-projekt som publicerats 2006-2015.

Fran rapporterna extraherade vi information om
den metod/insats som utvérderats, inklusive vilket
specialitetsomrade som nominerat fragan. For att
oversiktligt beskriva vilka metoder/insatser som varit
aktuella kategoriserades dessa som

apparatur

implantat

kirurgiska metoder

icke-kirurgiska metoder

likemedel

diagnostik

arbetssitt.

HTA-rapporterna kategoriserades ocksé som inforan-
de- eller avvecklingsprojekt. Vi extraherade huvud-

Verksamheter i Vistra Gotaland gér i form av HTA-
rapporter utvirderingar av nya/gamla metoder och
insatser inom hélso- och sjukvérd, med stod av ett
regionalt HTA-centrum och som underlag for inforande
respektive utmonstring.

En ang av atga ter 85
serade HTA-rapporter visar att dessa gor vérden mer
evidensbaserad, tex genom att bidra till att nya metoder/
insatser med battre patientnytta anvéinds och att ve-
tenskapliga studier initieras i efterforioppet for att fylla
identifierade kunskapsluckor:

HTA-rapporter anvénds  prioriterings- och riktlinje-
arbete. I den verksamhet som stéllt fragan dokumente-
ras dock sallan beslut om &tgérder efter HTA-rapporter.

Likartidningen
Iym 116

LT 2019




Finns det da verkligen inga
problem med HTA
undrar skeptikern......

Allt vackert ar ju
inte atligt ......

- Absolut finns det problem/bekymmer/forbattringspotential .....
"Warum soll man es einfach machen wenn man es so schon kompliziert machen kann?”

"Varfor skall man gora allt sa omstandligt — vi vet ju
"Hur kan dom tro att vi kan vara borta fran kliniken
“Vara patienter kommer lida for deras langbank”
"Formycket och forsent........ , och sen kan dom and
fa fram svaret pa fragan”

"Ett HTA projekt ger alltfor litet mer- och meritvard
den enskilde kliniske medarbetaren”

BMJ 2019;364 k5302 doi: 10.1136bmj.k5302 (Published 3 January 2019) Page 1 of 5
Chack for
updates

Has Cochrane lost its way?

Dissent over growing centralisation culminated in the expulsion of one of Cochrane’s founding
members. Melanie Newman reports on the organisation’s internal struggles

Melanie Newman freelance journalist, London, UK

N\

JH mfl




Sammanfattning

HTA ar strukturerad kallkritik for att utvardera
medicinsk vetenskap sa att fake news undviks!!

Stall en -

‘raga till oss sa hjalps vi at att besvara den

i

l[sammans pa ett vederhaftigt satt




A sen bortsett fran alla politiskt korrekta
asikter som nu framforts .....

sa ar HTA oxa kul !




o

Fragor, A
funderingar, | HTA Syds
korrigeringar .... vagnar
TACK for
visat
intresse !

Samtliga bilder fran
publika kallor eller
egen tagna, patientbilder
visade med tillstand

Bilden fr Osterlen, utsikt mot
Handbukten, mellan Havang o
Juleboda, kl 08:20 i l6rdags




