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Forord

Som led i opfyldelsen af strategielement 4 i Den Nationale Strategi for Medicinsk
Teknologivurdering —behovet for forskning og for udvikling af metoder til MFV er
"Metodehandbog for Medicinsk Teknologivurdering” udarbejdet i regi af Det Videnskabelige Rad i
Statens Institut for Medicinsk Teknologivurdering.

Formalet med metodehandbogen er at preesentere videnskabelige metoder og tilgange til MTV og
iseer MTV-analysens fire hovedelementéreknologien, Patienten, Organisationeg@konomien
Metodehandbogen kan i forbindelse med et MTV-projekt hjeelpe med til at give svar pa geengse
spgrgsmal som f.eks., hvordan formuleres beslutningstagernes spgrgsmal om til MTV-spgrgsmal,
hvordan sgges og vurderes litteratur, og hvordan kan studier designes, data indsamles og analysere:
indenfor de fire hovedelementer for at svare pa de stillede MTV-spgrgsmal.

Da MTV ofte er en tveervidenskabelig og tveerfaglig aktivitet er et yderligere formal med
metodehandbogen at give de forskellige fagdiscipliner og videnskabsretninger, der er involveret i
MTV, en stgrre fornemmelse af, hvad MTV er, og hvad udfgrelsen af MTV indebaerer og kraever af
kvalifikationer i en projektgruppe.

Malgruppen for metodehandbogen er alle som deltager i et MTV-projekt og/eller rekvirerer
udfgrelsen af MTV, dvs. sundhedsfagligt personale, politiske og administrative beslutningstagere,
interesseorganisationer, forskere, etc. Metodehandbogen kan derved med fordel bruges ved
udarbejdelse af konkrete MTV-projekter, savel som til at kvalificere projektansggninger.

Metodehandbogen kan ligeledes indga i undervisnings- og kursusaktivitet om MTV. Saledes har
handbogen med succes veeret anvendt pa sommerskole om MTV arrangeret af Statens Institut for
Medicinsk Teknologivurdering i samarbejde med Syddansk Universitet i sommeren 2000.

Bidragene til metodehandbogen er skrevet af fagpersoner med uddannelse og erfaring indenfor de
specifikke omrader, men som samtidig ogsa er personer der har en bergring og tilknytning til MTV.
Dette skulle pa den ene side gerne sikre en sa hgj faglig kvalitet som mulig, men omvendt ogsa en
anvendelighed i forhold til det konkrete MTV-projekt. Endvidere har en redaktionsgruppe, sammen
med Det Videnskabelige Rad, fulgt udarbejdelsen af metodehandbogen.

Denne udgave af metodehandbogen er den fgrste. Det er hensigten at metodehandbogen Igbend:
skal opdateres (arlig aktivitet) og blandt andet anvende den erfaringsopsamling, der matte vaere
afstedkommet i de igangsatte MTV-projekter.

Det er habet at metodehandbogen for MTV kan bidrage til at gare kvaliteten af MTV i Danmark

endnu bedre.

Statens Institut for Medicinsk Teknologivurdering
december 2000

Finn Bgrlum Kristensen Mogens Hgrder
Institutchef Formand for Det Videnskabelige Rad
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En medicinsk teknologivurdering (MTV) er en forskningsbaseret, anvendelsesorienteret vurdering
af relevant foreliggende viden om problemstillinger ved anvendelse af teknologi i relation til
sundhed og sygdom. MTV er i kraft af sine metoder beslaegtet med forskning, men er ogsa ved sit
malrettethed mod beslutningstagning besleegtet med planlaegning, forvaltning og ledelse. MTV kan
saledes ses som brobygningen mellem et videnskabsparadigme og et paradigme for
beslutningstagen (Battista & Hodge 1995). For at opfylde formalet skal de problemstillinger, der er

i centrum for en MTV, tage udgangspunkt i beslutningstagernes (og deres radgiveres) behov for et
dokumenteret grundlag for beslutninger om anvendelse af medicinsk teknologi.

Problemformuleringen kan tage udgangspunkt i en teknologisk nyskabelse, hvis indplacering i
forhold til de aktuelt anvendte teknologier pa omradet skal afklares (f.eks. positronemissions-
tomografi (PET-scanning) eller computerbearbejdet MR- og CT-scanning af tyktarmen (virtuel
kolonoskopi)). Et andet udgangspunkt er konstateringen af, at der hersker usikkerhed om grundlaget
for de geengse teknologiers anvendelse ved et klinisk problem (f.eks. diagnostik og behandling ved
lave rygsmerter og hormonstimulation ved reagensglasbefrugtning (IVF-behandling)).

MTV er en alsidig, systematisk vurdering af forudsaetningerne for og konsekvenserne af at anvende
medicinsk teknologi. MTV omfatter analyse og vurdering af en raekke omrader, hvor brugen af en

medicinsk teknologi kan have konsekvenser. For at lette overblikket kan disse omrader samles
under fire hovedelementer: teknologien, patienten, organisationen og gkonomien (Medicinsk

Teknologivurdering 2000). Hovedelementerne er indbyrdes delvis overlappende, f.eks. kan etik,

som falder under hovedelementet patienten, ikke adskilles fra analyse af teknologien, ligesom etik
kan danne rammen for analyse pa tvaers af elementerne (Andersen 2000).

1.1 Er det en MTV eller en anden tilgang, der er brug for?

Det er nyttigt at afklare, om MTV er det rigtige instrument at anvende ved den konkrete
problemstilling. Maske er der snarere behov for en anden fremgangsmade.

Alternative fremgangsmader til afklaring af problemstillingen

 enMTV

» et kvalitetssikringsprojekt (hvis man ved, hvad der er det rigtige at ggre i den konkret
organisatoriske sammenhaeng, men det, der gares, ikke er det rigtige (!))

» et beslutningsgrundlag udarbejdet i seedvanligt forvaltningsregi (hvis der f.eks. foreligger en
national MTV eller en MTV fra et amt)

» et traditionelt ekspert- og/eller interessentbaseret udvalgsarbejde (hvis interessentaspektet er
meget vigtigt, eller det er bestemte eksperters vurderinger, der efterspgrges, eller der er kort
tid til radighed)

» udelukkende en systematisk litteraturoversigt, eventuelt en metaanalyse, for at afklare
teknologiens kliniske virkningsfuldhed eller effektivitet

» en gkonomisk analyse (hvis der foreligger tilstraekkelig viden om teknologiens
virkningsfuldhed og effektivitet og ingen saerlige organisatoriske spgrgsmal) f.eks. af
leegemidler

» et (primeer-)forskningsprojekt (hvis der simpelthen mangler dokumenteret viden, isserf om
den kliniske virkningsfuldhed)

[}




Det er ikke desto mindre en god ide, at anvende MTV-tankegangen, hvis man beslutter sig for en af
ovenstaende fremgangsmader, som ikke kan kaldes for MTV. Den tvinger sa at sige overvejelserne
ind pa relevante kliniske, organisatoriske, gkonomiske og etiske omrader. Herved sikres den
alsidighed, som skal modvirke, at beslutninger treeffes pa snaevre grundlag.

1.2 Foreligger der tilstraekkelig dokumentation til at der kan laves en MTV?

Det giver kun mening at gennemfgre en MTV, hvis der er tilstraekkelig — men ikke ngdvendigvis
komplet - dokumenteret viden til stede. Er dette ikke tilfeeldet, ma der eventuelt igangsaettes original
forskning for at skaffe denne viden, og beslutningstagningen ma baseres pa ekspertvurderinger,
indtil der er et bedre dokumenteret grundlag. Alt for ofte gares der imidlertid ikke tilstreekkeligt ud
af systematisk at sgge og vurdere tilgeengelige resultater af allerede gennemfgrt forskning, hvorfor
der igangseettes primaerforskning, som maske er overflagdig (Chalmers 2000) — eller anvendes
ekspertvurderinger, som ikke er funderet i en systematisk litteraturgennemgang. Det sidste er mere
almindeligt end det modsatte. De eksperter, som kan erkleere, at deres rad er givet efter en
systematisk gennemgang af den relevante litteratur, bgr std steerkest i radgivningen. Der kan
imidlertid ganske ofte vise sig behov for dataindsamling, f.eks. til belysning af epidemiologi,
faktisk udbredelse med videre (se kapitel 3tekmologien).

Kun sjeeldent vil der veere et komplet, solidt dokumenteret udgangspunkt ved starten af en MTV —
der vil ofte mangle noget — f.eks. belysning af patient-/brugeraspektet eller organisatoriske forhold.
For at afklare disse forhold bgr man indledningsvis radfare sig med faglig ekspertise pa omradet og
samtidig lave en forelgbig litteratursggning efter MTV-rapporter, oversigtsartikler og
sundhedsgkonomiske analyser (se kapitel Zittenatursggning og -vurdering).

1.3 Prioritering: Er emnet vigtigt nok til at ofre ressourcer pa en MTV?

I en formel MTV-organisation vil der ofte veere principper for prioritering mellem potentielle
MTVer (Goodman 1998). Dette er f.eks. tilfeeldet i MTV-instituttet (Strategiplan, Statens Institut
for Medicinsk Teknologivurdering, 1998). Ogsa i en afdelings-, sygehus- eller amtssammenhzaeng
ma ressourserne anvendelse til projekter prioriteres. Der skal derfor ngje argumenteres for MTVen
betydning.

1.4 Hvem er malgruppen?
En meget veesentlig indledende @velse er afklaringen af, hvem der primaer malgruppe for en

eventuel MTV. Dette har stor betydning bade for problemformulering og den endelige rapports
udformning.



Primaere malgrupper
» Politikere og embedsmeaend pa nationalt eller regionalt niveau
« Planleeggere pa amts- og sygehusniveau
» Ledelser pa sygehus- og afdelingsniveau
* Organisationer og virksomheder
* Borgere i almindeljhed

1.5 Hvem seetter emnerne for MTV?

Malrettetheden mod beslutningstagerne betyder ikke ngdvendigvis, at disse helt konkret
eftersparger en MTV af en given problemstilling, selvom dette ogsa kan veere tilfaeldet — og gerne i
stigende grad bliver det. Er der en konkret efterspgrgsel, er rekvirenten snarere de planlsegningsfolk
(policymakers), der skal udarbejde et eventuelt beslutningsgrundlag, i fald der skal fastlaegges en
politik for omradet.

| de fleste tilfeelde er det den institution eller de lokale fagfolk, der har til opgave at lave MTVer,
som seetter emner pa& dagsordenen ud fra en mere eller formel analyse af behov og muligheder for
en MTV - og i forventning om, at der er eller vil blive et oplevet behov far en beslutningstagning.
Nogle MTV-institutioner eller programmer, f.eks. det engelske, har et formelt system til lgbende
indhentning af forslag til MTV-emner.

1.6 Hvad er det organisatoriske udgangspunkt for MTVen?

Organisatorisk basis for MTVen
» politik/planleegning
» daglig drift
» forskning/udvikling

Det organisatoriske udgangspunkt kan veere afgarende for, hvem der er malgruppe. Uanset om der
er konkrete rekvirenter, skal det afklares, hvem der bliver de primeere aftagere af en MTV. Hvis en
MTV laves i en funktionsbaerende enhed eller en afdeling, er ledelsen her den primaere malgruppe.
Pa samme made er planleeggerne i amtet primaer malgruppe, hvis MTVen laves i
amtsforvaltningsregi. Nar MTVen laves i en forsknings-/udviklingsinstitution, er der behov for en
grundig overvejelse af malgruppen, isaer nar der ikke er en ekstern rekvirent. En MTV ma ikke
laves ud i den bla luft!

1.7 Konkret problemformulering og udmgantning af spgrgsmal, der lader sig
besvare

Problemformuleringsfasen er en iterativ (cirkulaer) proces, som kan tage en del ressourcer, men som
det kan betale sig at bruge tid pa. En gruppe, der besidder en kombination af fagligt kendskab til
feltet, forvaltningsindsigt og kendskab til MTV-metoden, vil have de bedste forudsaetninger for at



kunne lave en god problemformulering. Man kan skematisk beskrive tre trin frem mod den konkrete
projektbeskrivelse.

Planleegnings-/ MTV- Projekt- Analyse-

politik- <>| sporgsmdl | <>| beskrivelse | <>| spargsmal
spgrgsmal

| overensstemmelse med MTV-metodens anvendelsesorientering, skal problemformuleringen veere
konkret og kun orientere sig mod faktiske problemer. Er der f.eks. ingen specielle etiske eller
organisatoriske problemer, skal der ikke ofres spargsmal og kreefter pa at opdrive og belyse dem.
Der skal imidlertid tidligt foretages en bred, dben gennemgang af, hvor hovedproblemstillingen
ligger — man kan ikke pa forhand udelukke et eller flere MTV-elementer, afgraensningen skal
begrundes konkret. Der skal — for at sikre anvendeligheden af det endelige arbejde - lsegges stor
veegt pa, hvilken information beslutningstagerne har behov for.

1.8 Formulering af planlaegnings- /politik-spgrgsmalene

| stedet for at kaste sig lige ud i formulering af projektbeskrivelse og litteraturgennemgang, bgr man

i overensstemmelse med ideen med MTV sgge at afklare de planlaegnings-/politik-spgrgsmal, som
en MTV kan bidrage til beslutningsgrundlaget for at kunne besvare. Meget forenklet kan policy-
spgrgsmalene koges ned til: Er der en vaesentlig helbredseffekt eller anden nyttevirkning, hvilke
krav stiller det til personale og organisation, hvad koster det og er der andet, man skal veere
opmeerksom pa? Hvis man arbejder i en enkelt organisatorisk enheds - f.eks. en afdelings - regi, er
det dennes ledelses spgrgsmal, der skal sgges besvaret. | et sadant regi er det derfor oplagt, a
policy-spgrgsmalene formuleres i teet dialog med ledelsen ud fra MTV-tankegangen. Men den
endelige formulering star MTV-folkene for som et led i en systematisk MTV-proces.

Eksempler pa planleegnings- / politik-spargsmal forud for en MTV

« Safremt der gnskes indfart et offentligt tilbud mfluenzavaccination af eeldre
hvorledes kan dette da organiseres med hvilke effekter og med hvilke omkostninger?
» Hvorledes kan sundhedsveesemgnostik af tarmkraeft organiseres omkring egnede
kliniske strategier - med hvilke effekter og hvilke omkostninger?

Det indholdsmeessige udgangspunkt — kernen i MTVen. Hvad er det, MTVen skal belyse?

1.9 Formulering af MTV-spgrgsmalene

For at kunne fungere efter hensigten med MTV skal det arbejde, som besvarer planleegnings-/
politikspgrgsmalene, belyse de MTV-spgrgsmal, der kan afledes af beslutningstagernes
informationsbehov. Pa denne made kan MTV bidrage til et dokumenteret beslutningsgrundlag.



MTV-spgrgsmalene skal

» veere klart formulerede

» veere afgreensede

* kunne besvares

» veaere overskuelige i antal

Spgrgsmalene kan klassificeres i de geengse hovedelemégiteplogien, patienten,
organisationen og gkonomienmen det er mere en intern MTV-sag for at sikre, at man i alle faser
kommer hele vejen rundt om problemstillingen, end det er noget aftagerne ngdvendigvis behgver at
seettes ind i.

Ofte dukker der nye spgrgsmal op undervejs, men det ma saedvanligvis anbefales at holde fast ved
og afslutte den problemstilling, der fra begyndelsen er skabt enighed om, og farst efterfglgende
supplere med nye spgrgsmal. Andet kan skabe forvirring med manglende engagement til fglge. Det
kan anbefales indledningsvis at inddrage en MTV-kyndig person i afklaringerne.

Eksempler pa afledte MTV-spgrgsmal — influenza

» Hvor effektiv er vaccination til at forebygge sygdommen og dens falger?

» Hvilke helbredsmaessige gevinster forventes af et generelt tilboud om vaccination af
eldre?

» Er der relevante alternativer til influenzavaccination?

« P& hvilke mader kan vaccination tilbydes?

« Hvordan ser de eldre pa et tilbud om vaccination, og hvilken rolle spiller spargsmdlet
om betaling?

» Hvad vil vaccinationstilbuddet koste under forskellige modeller - for den enkelte, fof det
offentlige og for samfundet?

Eksempler pa afledte MTV-spargsmal — tarmkraeft

» Hvad er status over de nuveaerende diagnostiske metoder og strategier?
» Er der alternative metoder og strategier?

» Hvad er de organisatoriske konsekvenser af alternative strategier?

» Hvad er de patientmaessige aspekter af problemstillingen?

* Hvad er de ressourcemaessige konsekvenser?

« Hvorledes vil en eventuel screening pavirke organisering og gkonomi?

| den konkrete gennemfarelse af MTVens analyser vil MTV-spgrgsmalene eventuelt skulle
specificeres yderligere i form at analytiske eller deskriptive forskningsspargsmal, jvf. de felgende
kapitler.
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1.10 Etablering af projektgruppe

Det er problemformuleringen, der afgar hvilke omrader, instanser og faggrupper, der bar deltage i
en projektgruppe — og ikke en faglig tradition for, hvem der plejer at veere med. Man bgr veere
opmeerksom pa, at en MTV ikke ngdvendigvis begreenser sig til et projekt inden for egen afdeling,
men at det samlede forlgb, hvori teknologien indgar, ber indteenkes - savel tveerfagligt som
tveersektorielt. Af hensyn til engagement, strategi og planleegning af projektforlgbet er det vigtigt, at
alle relevante instanser inddrages ved projektets begyndelse.

Hvis projektgruppen tegner til at blive meget stor, kan der med fordel nedsaettes undergrupper, som
hver iseer arbejder med delelementer af MTV. Veelges denne arbejdsform kraever det imidlertid, at
projektgruppemaderne forlgber med en hgj grad af styring, saledes at alle for gruppen relevante
emner diskuteres. Der er altsd skeerpede krav til ledelsen af projektet, nar der nedseettes
undergrupper.

1.11 Referencegruppe

| visse sammenhaenge kan det i stedet anbefales at supplere projektgruppen med en
referencegruppe, som under projektperioden kan medvirke med sparring, rad og vejledning.

Deltagere i referencegrupper vil ofte besta af interessenter i forhold til den medicinske teknologi, fx

forvaltningsrepraesentation samt repreesentanter fra faglige organisationer og patientforeninger.

1.12 Projektgruppens feelles arbejdsgrundlag

Projektgruppen bgr konstituere sig med en projektleder og udarbejde et "kommissorium” for
opgaven.

For at skabe grundlag for et godt og berigende samarbejde, skal der indledningsvis skabes enighed
om:

« Problemformulering og afgraensning - hvad er spgrgsmalet og hvad vil vi undersgge?
* Klarleegning af de alternativer, der skal undersgges

» Strategi for informationssggning - hvad er der lavet og med hvilken evidens?
Fastleeggelse af tidsplan/mgdeplan for projektperioden

* Planleegning af arbejdsfasen - hvem gar hvad og hvornar?

* Planlaegning af afslutning - hvordan, i hvilken form og til hvem skal resultaterne preesenteres?
* Planleegning af implementering - hvis der skal ske eendringer, hvordan gar vi sa det?
« Strategi for opfalgning og problemlgsning af afledte spargsmal.
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1.13 Sammenhaeng mellem problemformulering og syntese og sammenfatning

Ved MTV-projektets afslutning er det vigtigt at knytte tilbage til problemformuleringens
planlaegningsspgrgsmal. Projektets analytiske MTV-spgrgsmal og de delanalyser, der er foretaget,
skal "fanges ind” og sammenfattes til det produkt, der skal gives videre til beslutningstagerne, sa
det kan indga i grundlagene for beslutninger, der eventuelt skal tages pa feltet.
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2.1 Indledning

En medicinsk teknologivurdering baseres i hgj grad pa dokumenteret viden. Der bgr derfor altid
gennemfgres en litteraturgennemgang pa et forholdsvis tidligt tidspunkt under udarbejdelsen af en
MTV.

Litteraturgennemgangen kan med fordel bygge pa de 5 principper i Evidensbaseret Medicin

Formulér spgrgsmal der lader sig besvare
Find evidensen

Udveelg og vurdér evidensen
Overfar til praksis

Evaluér processen

agrwnE

(Sackett 2000)

En litteraturgennemgang ma planleegges relativt detaljeret, og her er det en god idé at udarbejde en
sggeprotokol(eksempel i figur 2.1), som bgr indeholde fglgende komponenter:

« baggrund og problemstilling (inklusiv de afledte MTV-spgrgsmal)

* inklusions- og eksklusionskriterier

» strategi for indhentning af litteratur (hvilke informationskilder skal sgges og hvordan sgger
man i de forskellige kilder?)

» strategi for kritisk udveelgelse og gennemgang af litteratur

Sggeprotokollen skal vaere sa detaljeret, at man ved at fglge beskrivelsen kan udfare sggningen igen

og fa samme resultat.. Dvs. at den skal indeholde oplysninger om ikke kun hvordan naankbar
sig at sgge litteraturermen ogsa hvordan man faktisar sggt
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Problemstilling: Influenzavaccination af eeldre

MTV-spgrgsmal - teknologien:

Hvad er den forventede overlevelse hos eldre, der vaccineres mod influenza, sammenlignet med
eldre, der ikke vaccineres ?
Inklusionskriterier: personer over 65 ar; randomiserede kliniske forsgg
Eksklusionskriterier: dyreeksperimentelle studier
Informationskilder/databaser —eksempler Sggestrategi:
Cochrane Library 1. influenza*:me OR influenza
2. mortality*:me OR mortality
3. 1AND 2
4. influenza NEXT vaccine
5. influenza-vaccine*:me
6. 40R5
7. 30R6
8. aged*:me
9. 7AND 8
Medline (PubMed) 1. "influenza/mortality"[MeSH Terms]
2. "influenza vaccine"[MeSH Terms]
3. 10R2
4. "aged'[MeSH Terms] OR "aged, 80 and
over'[MeSH Terms]
5. 3AND 4
6. "human"[MeSH Terms]
7. 5AND 6
8. "randomized controlled trial"[publication type]
9. 7AND 8
MTV-spgrgsmal - patienten:
Hvilke holdninger har aeldre til at lade sig vaccinere mod influenza ?
Inklusionskriterier: personer over 65 ar
Informationskilder/databaser - eksempler Sggestrategi:
Medline (PubMed) 1. "influenza vaccine"[MeSH Terms]
2. "attitude to health"[MeSH Terms]
3. 1AND 2
4. "aged'[MeSH Terms] OR "aged, 80 and

Psychinfo (Ovid)

over'[MeSH Terms]
3 AND 4

o

exp influenza/
exp vaccination/
1 AND 2
attitude

. 3AND 4

aprLONE

Figur 2.1:Uddrag af sggeprotokol - eksempel
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2.2 Baggrund og problemstilling

Den systematiske informationssggning tager udgangspunkt i den enkelte MTV’s problemstilling.
Her er det vigtigt at huske, at informationssggning skal omfatte alle relevante omrader og at
kilderne vil veere forskellige fra delomrade til delomrade.

Spargsmal, der gnskes belyst i sggningen, afklares - herunder specificering af udgangspunkt for
sggningen (f.eks. sygdom, diagnostisk metode, behandling), samt i hvilke sammenhaenge, emnet
gnskes undersggt. Ofte vil en indledende sggning kunne hjeelpe med at specificere
problemstillingen i den konkrete MTV. De efterfglgende sggninger tager udgangspunkt i den
endelige problemstilling og kan desuden belyse delelementer af MTVen.

2.3 Inklusions- og eksklusionskriterier

Hvilke krav stilles til de fremfundne studier, for at de kan inkluderes i MTVen? Her overvejes fXx,
om kun en bestemt aldersgruppe skal inkluderes, om bade kliniske og dyreeksperimentelle studier
skal medtages, om kun patienter med bestemte sygdomsforlgb skal medtages, om kun kvinder eller
meend skal inkluderes, om der kun gnskes litteratur fra en bestemt periode, og hvilke
undersggelsesdesign, der skal inkluderes (f.eks. randomiserede kliniske forsgg
(lodtreekningsforsgg), meta-analyser, forlgbsstudier).

2.4 Strategi for indhentning af litteratur
2.4.1 Hvilke informationskilder skal sgges?

Et godt udgangspunkt er at undersgge, om der allerede eksisterer en MTV indenfor den konkrete
problemstilling. Databasen "The Health Technology Assessment (HTA) Database" indeholder
oplysninger om afsluttede og igangveerende MTV-projekter verden over. Oplysninger om danske
MTV-projekter kan desuden sgges i Den Nationale MTV-projektdatabase pa MTV-instituttets
hjemmeside.

Teknologi
Indenfor teknologien er The Cochrane Library, Medline og EMBASE centrale databaser. The

Cochrane Library bestar af 6 databaser indeholdende bl.a. systematiske oversigter udarbejdet af
Cochrane Review Groups, referencer til kontrollerede kliniske forsgg, referencer til gkonomiske
evalueringer, samt en reekke metodologiske oversigter. Medline produceres af National Library of
Medicine, USA og er baseret pa artikler fra mere end 4000 tidsskrifter, primaert indenfor det
medicinske omrade. EMBASE daekker stort set de samme fagomrader som Medline, men har en
starre deekning af farmakologisk litteratur og medtager flere europaeiske tidsskrifter end Medline.

Der vil desuden veere behov for at sgge i andre databaser - f.eks. med udgangspunkt i en
sygeplejefaglig, fysio- eller ergoterapeutisk problemstilling.

Patient

Litteratur der belyser spgrgsmal indenfor patient/bruger perspektivet kan findes i databaser, som fx
Sociological Abstracts, Psycinfo og Medline, men det vil ofte veere ngdvendigt at supplere med
litteratur og viden fra andre kilder. Det kan veere patientforeningernes hjemmesider, Det Etiske Rad
eller andre.
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Organisation

Litteratur om organisationsspgrgsmal kan fx findes i databasen DSI-Bib {DStitut for
Sundhedsveesen), samt i databasen HealthStar, ligesom Handelshgjskolens Bibliotek har adgang til
en raekke databaser indenfor organisation.

@konomi
Databasen NHS Economic Evaluation Database indeholder vurderinger af allerede publicerede
sundhedsgkonomiske analyser. | databasen DSI-Bib ses ligeledes referencer indenfor

sundhedsgkonomi, ligesom Institut for Sundhedstjenesteforskning ved Syddansk Universitet har
udgivet en raekke rapporter med sundhedsgkonomiske analyser.

| slutningen af dette kapitel ses en oversigt over nogle af de vaesentlige informationskilder til brug
ved udarbejdelse af en medicinsk teknologivurdering.

2.4.2 Hvordan sgger man i de forskellige kilder?

Med udgangspunkt i den konkrete problemstilling (eller de afledte MTV-spgrgsmal) opstilles en
sggestrategi (se figur 2.1). De forskellige kilder kreever hver sin sggestrategi. Sggninger i
bibliografiske databaser skal baseres pa en detaljeret sggestrategi, hvor der pa forhand skrives ned
hvordan der skal sgges i den pageeldende database: hvilke sageord skal benyttes, og hvordan ska
disse ord kombineres for at ggre sggningen sa preecis og deekkende som muligt. Udover sggeord,
der beskriver emnet (emnefilter), skal sggestrategien ogsa indeholde overvejelser om, hvilke
undersggelsesdesign, der skal inkluderes i sggningen (metodefilter). Til hjeelp ved sggning efter
undersggelsesdesign, som f.eks. randomiserede kliniske forsgg og meta-analyser, er der udarbejde
en raekke sggefiltre til brug ved sggning i f.eks. Medline. | oversigten sidst i kapitlet ses eksempler
pa sadanne sggefiltre.

Databasesggninger ma ofte suppleres med oplysninger fundet i utraditionelle kilder som fx via
internettet (medicinalfirmaer, patientforeninger), i rapporter, i konferencelitteratur, ved handsggning

af tidsskrifter osv. En del databaser er gratis tilgeengelige via Internettet, mens andre kraever
abonnement. Mange sygehusbiblioteker, samt universitetsbibliotekerne har adgang til

betalingsdatabaser, og valg af ressourcer til at belyse spgrgsmalet kan ofte med fordel ske i
samarbejde med en bibliotekar eller en informationsspecialist, der har kendskab til de forskellige
databaser, samt viden om hvordan der sgges i de enkelte databaser.

2.4.3 Evaluering af sggning

Har man forud for sggningerne allerede en kendt (og helst nyere) artikel om emnet, kan denne
artikel bruges som "kontrol" af om man fandt, hvad man sggte. Hvis ikke artiklen er med i
sggeresultatet, kan det skyldes, at artiklen er for ny, eller at tidsskriftet ikke er med i den
pageeldende database, og ikke ngdvendigvis at saggningen ikke er tilstraekkelig preecis. Findes
artiklen derimod i databasen (men ikke i sggeresultatet), kan den "gode" artikels emneord bruges til
at justere sggestrategien i databasen.
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2.4.4 Opfalgning af sggning

Pa hvilket tidspunkt i processen, sggningerne skal gentages, afhaenger bl.a. af projektets omfang
(vurdering af en bred eller smal, velkendt eller ny teknologi) og projektets tidshorisont (forlagber
projektet over flere ar eller fA maneder). | nogle projekter er det tilstreekkeligt at gentage sggningen
ved afslutning af dataindsamlingsperioden; i andre projekter ma sggningerne gentages med fa
maneders mellemrum. Uanset hvor mange gange sggningerne gentages i labet af projektperioden, el
det vigtigt, at der ved hver enkelt sggning gemmes oplysninger om:

» hvilke kilder, der er benyttet (databaser, tidsskrifter, Internet-adresser osv.)

« hvilke ar, der er sggt

» hvordan sggningen er gennemfgrt (hvilke sggeord er anvendt, i hvilke felter, kombination af
ord)

» dato for sggningen.

Dokumentation for sggning i kilder, der har givet brugbare informationer, samt kilder, der ikke
indeholdt interessante informationer, skal gemmes og indga i sg@geprotokollen. Kriterier, benyttet
ved vurdering af hvilke informationer, der inkluderes og ekskluderes i MTVen, skal ligeledes
fremga af sageprotokollen.

2.5 Strategi for kritisk udveelgelse og gennemgang af litteratur

Den fundne litteratur bgr gennemgds og vurderes pa systematisk vis med udgangspunkt i
problemstillingen.

Titler og abstracts gennemses og ikke interessante referencer ekskluderes. Udvalgte artikler skaffes
hjem. Ofte vil der via institutionernes/sygehusenes biblioteker eller universitetsbibliotekerne veere
adgang til fuldtekstartikler pa Internettet - gvrig litteratur bestilles hjem via bibliotekerne.

Hver artikel vurderes med udgangspunkt i falgende spgrgsmal:

1) Er artiklenrelevant for emnet?
2) Er artiklens resultateyyldige?
3) Er artiklens resultaterigtige for besvarelse af spgrgsmalet?

Til hjeelp ved vurderingen er der udarbejdet checklister med en raekke spgrgsmal, som besvares ved
gennemgang af artiklen. Der er forskellige checklister til brug ved vurdering af studier indenfor de
enkelte MTV-elementer, samt af studier med forskellige undersggelsesdesign (fx systematiske
oversigter, forlgbsstudier, kvalitative studier). Eksempler pa disse tjeklister ses i litteraturlisten sidst

i dette kapitel.

| gvrigt henvises til de fglgende kapitler for beskrivelser af metoder til brug ved vurdering af den
dokumenterede viden indenfor de enkelte MTV-elementer.
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3.1 Medicinsk teknologi

Medicinsk teknologi er et feelles begreb som omfatter procedurer og metoder til undersggelse,
behandling, pleje og rehabilitering af patienter, inklusiv apparatur og laeegemidler. Begrebet omfatter
ogsa procedurer som benyttes i forebyggelsesgjemed.

3.2 Vurdering af teknologien
Folgende hovedaspekter ma vurderes:

- anvendelsesomrade
- effektivitet
- risiko

Anvendelsesomrade
Hensigten med teknologien kan groft inddeles i

- forebyggelse sagger at hindre at sygdom opstar (primeer forebyggelse).

- screening sgger at opdage tidlige tegn pa sygdom eller risikofaktorer, med det formal at gribe
ind med forebyggende tiltag i sygdomsprocessen (sekundeaer forebyggelse).

- diagnostik: sgger at identificere sygdomme hos patienter med kliniske tegn og symptomer.

- behandling: sgger at bevare helbredet, helbrede den syge patient eller lindre vedkommendes
pinsler.

- rehabilitering: tager udgangspunkt i den behandlede, syge patient og sgger at genopbygge
funktionen eller minimere konsekvenserne af funktionssvigt eller defekter (tertiger
forebyggelse).

Anvendelsesomradet vurderes videre udfra:

- hvad er indikationen, herunder hvorvidt rimelig konsensus foreligger i de faglige miljger?
- hvor udbredt er brugen af teknologien og hvor mange patienter bergrer den?

- findes der alternative behandlinger eller teknologier?

- eller er teknologien et supplement til eksisterende teknologier?

Effektivitet vurderes ved at besvare fglgende spgrgsmal:

- er virkningen af teknologien videnskabeligt dokumenteret?

- er virkningen bedre end ved alternative teknologier?

- er det realistisk at den dokumenterede virkning kan opnas i de aktuelle behandlingssituationer?

Risikovurdering foretages ved at:

- fokusere pa ugnskede bivirkninger.

- vurdere om den eventuelle bivirkningsrisiko star i et rimeligt forhold til gevinsten ved brug af
teknologien.
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3.3 Lad os se neermere pa de enkelte sider ved teknologivurderingen
3.3.1 Teknologiens anvendelsesomrader

Med udgangspunkt i det medicinske problem vurderes om teknologien enten forventes at behandle
eller forebygge. Det eller de medicinske problemer det geelder beskrives detaljeret. For eksempel
kan ultralyd-apparatur og tilhgrende undersggelsesprocedurer veere en aktuel medicinsk teknologi
overfor en raekke lidelser dels pa terapisiden dels nar det geelder diagnostik, herunder som led i
screeningsprocedurer.

Beskrivelse af de enkelte lidelser bgr ske ifglge almindelig medicinsk tradition, nemlig
sygdommens aetiologi, forekomst, symptomatologi, forlgb, prognose og konsekvenser, herunder
hvor livstruende lidelsen er, samt de fordele man mener findes ved brug af den aktuelle teknologi pa
sygdommens diagnostik, behandling og videre forlgb.

Disse oplysninger forudseettes at kunne fremskaffes fra videnskabelige litteraturkilder (se senere).
For det enkelte medicinske problem (sygdomstilstand) ma der redeggres for, hvad den aktuelle
teknologi kan bidrage med, hvordan teknologien benyttes, og hvornar i sygdomsforlgbet brugen af
teknologien er aktuel.

Det er her vigtigt at belyse det aktuelle indikationsomrade, bade det som der videnskabeligt er
beleeg for, samt de omrader hvor teknologien ventes at fa betydning, men hvor det videnskabelige
grundlag fortsat er mangelfuldt. Det er relativt almindeligt, at medicinsk teknologi udvikles med
henblik pa et specielt problemomrade, men at brugen efterhdnden ogsa udvides til andre omrader.

Igen er brugen af ultralydteknologien et godt eksempel. Men ved en givet medicinsk
teknologivurdering ma man imidlertid pa forhand s@ge at fastleegge indikationsomradet i relation til
de beslutninger teknologivurderingen skal give anledning til.

Efter gennemgang af den aktuelle medicinske teknologi, md& man sa belyse de alternative
teknologier som forefindes, bade etablerede og nyere alternative mader at lgse det aktuelle
medicinske problem pa.

En rationel lgsning af et medicinsk problem forudseetter at effekt og ressourcebrug ved de
forskellige teknologier belyses. Dette indebeerer, at den aktuelle teknologi ma holdes op mod
aktuelle alternative teknologier med henblik pa vurdering af effektivitet. Fordele og ulemper ved de
aktuelle teknologier méa ogséa holdes op mod hinanden.

3.3.2 Hvordan males sa effekten af brugen af en medicinsk teknologi?

Men farst lidt om begrebet effektivitet. PA almindelig dansk er effektivitet et udtryk for hvor
virkningsfuld behandlingen (eller brugen af teknologien) er. Hvis virkningen af teknologien males
under ideale omsteendigheder, benyttes pa engelsk udtrykket "efficacy”. Nar virkningen eller
effekten males i et mere realistisk "setting” eller under normale omsteendigheder, sa benyttes
udtrykket "effectiveness".
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Nar vi her omtaler effekten af en teknologi, sa benytter vi i MTV sammenhaenge effektivitet som i
det engelske begreb "effectiveness". Men effekten malt ved en kontrolleret, randomiseret
undersggelse er som udgangspunkt at betragte som "efficacy”.

Ved vurdering af effekten af en medicinsk teknologi vil man farst prgve at systematisere den viden
som findes i den videnskabelige litteratur (Magnus & Bakketeig 2000).

Den empiriske forskningslitteratur omfatter tre typer data: data fra originalartikler, oversigtsartikler
og fra meta-analyser. | en originalartikel beskrives en enkelt undersggelse, problemstilling, metode,
resultater og diskussion. En oversigtsartikel samler resultaterne fra en udvalgt meengde
originallitteratur. En metaanalyse gar et skridt videre — her samles data fra et udvalg af
originalartikler og der foretages en samlet statistisk analyse af resultaterne.

I mange tilfeelde foreligger et litteraturreview af effektiviteten af den aktuelle teknologi som direkte
kan benyttes. Men ofte ma der udarbejdes et eget kritisk litteraturreview baseret pa empirisk
medicinsk litteratur.

Den empiriske medicinske litteratur kan inddeles i fire hovedomrader efter tema:

- Grundforskningen, den eksperimentelle medicin, hvor man studerer molekyler, celler eller
organer. Hensigten er at forstd mekanismen bag sygdomme og deres udvikling, eventuelt
reaktion pa intervention.

- Den epidemiologiske forskning eller arsagsforskning, hvor man stiller fglgende spgrgsmal:
hvorfor bliver nogen mennesker syge mens andre forbliver raske. Der fokuseres pa potentielle
forklaringsfaktorer eller arsager til sygdomme. Denne forskning er rettet mod befolkningen. Den
inkluderer sundhedsovervagning og beskrivelse af sygdomsforekomst, samt effekten af
interventionen i befolkningsgrupper for at forebygge sygdom eller for at fremme helse.

- Den kliniske forskning, hvor man er optaget af effekter af behandling, men hvor man ogsa
fokuserer pa diagnostik, patientforstaelse, pleje og omsorg.

- Systemforskning eller sundhedstjenesteforskning, hvor sundhedstjenester, organisering og
tilbud beskrives med spargsmal om effektivitet, ressourcebrug, retfeerdighed og
medmenneskelighed.

Ved vurdering af en medicinsk teknologi er det seerlige epidemiologiske eller kliniske studier som
er mest aktuelle. Men ogsa sundhedstjenesteforskning har ofte vaesentlige bidrag.

Ved vurdering af effekten af en medicinsk teknologi systematiseres den indhentede litteratur som
opfylder inklusionskriterierne. En traditionel videnskabelig artikel skal indeholde fire
hovedelementer. Den fgrste er indledningen som skal indeholde baggrunden og problemstillingen. |
den anden del findes omtale af udvalget (materialet), variabler, design og metoder (herunder
statistik). Den tredje del indeholder resultater og sidste del indeholder en diskussion af resultaterne
samt et forsgg pa at besvare problemstillingen.
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En systematisering af litteraturen kan man ogsa opna ved at gennemga de aktuelle sammendrag
(abstracts). Et godt sammendrag indeholder fire seetninger som besvarer fglgende spgrgsmal:

- Hvorfor blev undersggelsen udfgrt? (Indledning)
- Hvad blev der gjort? (Materiale og metode)

- Hvad fandt man? (Resultater)

- Hvad betyder resultaterne? (Diskussion)

Man opsummerer visse kendetegn ved hver studie, gerne i tabelform. Der ledes efter systematiske
fejl ved artiklerne og de artikler som ikke opfylder kvalitetsmalene ekskluderes. Til slut laves en
rapport af det indhentede litteraturreview med beskrivelse af baggrund, problemstilling, inklusioner
og eksklusioner, kriterier, sammenfatning og diskussion af resultaterne, samt en konklusion
(Magnus & Bakketeig 2000).

Ved gennemgang og vurdering af de enkelte artikler, ma man indse, at bedgmmerens vurderinger er
subjektive og afspejler bedgmmerens indsigt og analytiske evner. Der er grund til at understrege, at
videnskabelig evidens ikke er uafheengig af observatgren. Der findes ganske vist retningslinier til
analyse og review, men der er fortsat mange elementer, som ikke kan underlaegges faste regler. Ofte
seettes en relativ nyuddannet fagperson til at gennemfgre en litteraturgennemgang. Dette er ikke
ngdvendigvis den bedste Igsning, eftersom meget af gennemgangen afheaenger af bedgmmerens
viden og erfaringer.

Ved et stgrre systematisk litteraturreview er det efterhanden blevet almindeligt at benytte et
ekspertpanel af reviewere som farst grovsorterer resultatet af den oprindelige litteratursggning og
herefter i sma laesegrupper af to (evt. med en tredje "dommer”) pa grundigere vis gennemgar de
udvalgte artikler.

Der henvises i gvrigt til omtale af litteratursggning i kapitel 2.

Igennem de sidste to tidr har der udviklet sig en faglig beveegelse som laegger veegt pa det som gerne
kaldes vidensbaseret medicin (evidence based medicine). Bevaegelsen er opkaldt efter Archie
Cochrane, en engelsk epidemiolog, som i 1979 foreslog, at der burde ggres systematiske up-to-date
reviews af alle kontrollerede randomiserede forsgg med relevans for medicinsk virksomhed. Disse
reviews findes i en database som hedder Cochrane Library, og kan nas direkte via MEDLINE. (The
Cochrane Library 2000) (se kapitel 2). Disse Cochrane reviews er eksemplariske ved at de
dokumenterer kriterier for valg af artikler og de viser eksplicit hvilke artikler som blev fravalgt
fordi de ikke opfylder de opstillede kvalitetskrav. Ofte foretages der ogsa meta-analyser af
resultaterne i de enkelte artikler og disse reviews opdateres regelmaessigt med nye studier. (Sutton
et al 1998, Moher et al 1999, Chalmers 1999).

3.3.3 Risikovurdering
Risiko er det samme som sandsynlighed. Sandsynligheden for positive udfald (som f.eks.
sygdomshelbredelse) omtales gerne som chancen for at blive helbredt og ikke som risiko. Nar det

decideret drejer sig som ugunstige udfald, benytter vi gerne risikobegrebet. Ordet risiko stammer fra
det greeske orchiza som er knyttet til usikkerheden ved at sejle rundt om en klippe.
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Historikeren Bernstein’s hovedtese i bogen "Against the Gods: The remarkable story of risk” er, at
den moderne verdens udvikling fra 1600-tallet hviler pa vor evne til risikohandtering, som igen
tilskrives udviklingen af sandsynlighedsregningen som Pascal og andre indfarte (Bernstein 1998).

Indenfor medicinsk teknologivurdering er risikobegrebet en central starrelse. Risikovurdering eller
risikobilledet er fundamentet som ma bruges som baggrund og begrundelse for en medicinsk
teknologi.

Risikoanalyse er en metode til at afdeekke risikofyldte forhold og til at foresla tiltag saledes at
risikoen for ugunstige udfald af en teknologi reduceres (Bakketeig & Magnus 1998).

Risikovurdering bestar af fire dele:

» Identificering af problemet (risikoen)

» Kortlaegning af eksponering

* Vurdering af sammenhaeng mellem eksponering og udfald
» Sammenfatning af risikobilledet

Ved indfgring af en ny medicinsk teknologi ved behandling af en patientgruppe, vil farste trin i en
sadan risikovurdering eksempelvis vaere hvorvidt medikament A skal skiftes ud med medikament B
for denne patientgruppe. Derefter kortleegges eksponeringen. Hvor mange patienter har brug for
denne behandling, hvor leenge og i hvor store doser?

Derefter vurderes effekten af den nye teknologi. Hvilken grad af bedring kan vi regne med hvis vi
tager medikament B i brug sammenlignet med det gamle medikament A? Hvad er f.eks. forskellen i
overlevelse? Hvilke bivirkninger er knyttet til de to teknologier?

Der er ofte usikkerhed knyttet til bade positive og negative behandlingseffekter (gnskede og
ugnskede effekter af brugen af en medicinsk teknologi).

Det kan da veere aktuelt at opstille forskellige risikobilleder knyttet til forskellige estimater af
gnskede og ugnskede effekter af teknologien. Ved vurdering af risikobilledet ma det overvejes
hvilke korttids- og langtidsbivirkninger der kan forventes og hvor alvorlige de er. Man ma desuden
overveje i hvilken grad disse bivirkninger er acceptable. Ved mindre alvorlige lidelser er
tolerancegraensen for ugnskede virkninger af teknologien lav. Men ved mere alvorlige lidelser er
man muligvis villig til at tolerere bivirkninger. Enkelte bivirkninger erkendes fgrst efter lang tids
brug af teknologien eller efter laeengere observation af behandlede patienter. Det er derfor meget
vigtigt at resultaterne af brug af teknologien fglges ngje over tid. Kliniske databaser kan her veere en
seerdeles vigtig informationskilde.

3.4 Behovet for egne studier af effekten af medicinsk teknologi
Seerdeles mange medicinske udfordringer handteres pa svagt videnskabelige grundlag. Ved
vurdering af medicinske teknologi er der derfor ofte behov for at udfgre egne undersggelser. Det er

imidlertid grund til at understrege at far sddanne studier iveerksaettes ma man grundigt undersgge
hvorvidt der er udfgrt systematiske reviews (af typen Cochrane reviews). Der findes alt for mange
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eksempler pa at nye undersggelser igangsaettes til trods for at der i litteraturen forefindes

videnskabelig dokumentation for effekter (Chalmers 1999, og Moher et al 1999).

Hvis man planlesegger egne studier, er der al grund til at orientere sig om hvad der foretages af

lignende studier andetsteds. Specielt nar det drejer sig om randomiserede kliniske forsgg findes der
et stigende antal registre vedrgrende igangveerende randomiserede studier. Ved at orientere sig i
sadanne registre undgar man at satse pa overfladige studier, eller i modsat fald kan man gge
kvaliteten af egne studier (Chalmers 1999, Moher et al 1999).

3.4.1 Randomiserede kontrollerede forsgg

Det videnskabeligt set steerkeste design ved evaluering af effekten af medicinsk teknologi er
utvivisomt det randomiserede kontrollerede forsgg eller det randomiserede kontrollerede Kliniske
forsgg (RCT — randomized controlled trials).

Princippet i RCT er at patienten udveelges tilfeeldigt (randomiseret) til to forskellige teknologier
hvor effekten af disse skal sammenlignes. Det kan dreje sig om sammenligning af en teknologi med
en placebobehandling, eller to forskellige teknologier (f.eks. en ny teknologi sammenlignes med en
tidligere benyttet teknologi).

Ved at fordele patienterne pa et helt tilfaeldigt grundlag opnar man at patientgrupperne bliver direkte
sammenlignelige og at der kontrolleres bade for kendte risikofaktorer og ikke mindst de hidtil
uafdeekkede risikofaktorer blandt patienterne. Ideelt set opnar man en kontrolleret eksperimentel
situation hvor effekten af teknologierne kan afleeses direkte. Forskellene i resultaterne kan altsa
tilskrives forskelle i effekten af de undersggte teknologier, kontrolleret for evt. forskelle i
patientpopulationerne.

Ideelt set skal forsggene vaere blindet for bade patienterne og forskerne (dobbelt-blindet). Dette
lader sig ikke altid ggre. Det kan veere umuligt at skjule for patienterne og/eller forskerne hvilket
undersggelsesgruppe patienterne tilhgrer (m.a.o. hvilken teknologi man udseettes for), med de farer
for bias dette medfarer.

De randomiserede forsgg forudseetter, at patienterne giver deres informerede samtykke. De patienter
som veelger ikke at deltage er imidlertid ofte forskellige fra dem som deltager. Desuden er
inklusionskriterierne i disse forsgg ofte strenge med det resultat at store del af malpopulationen
bliver ekskluderet fra forsgget.

Alt dette indebeerer, at den effekt som fremkommer i studier ofte ikke er repraesentativ for den
effekt som ville fremkomme hvis teknologierne blev anvendt pa hele malpopulationen.

Dette repraesenterer et stort dilemma for mange randomiserede forsgg. Pa den ene side gnskes e
relativ homogen undersggelsespopulation, men pa den anden side gnsker man at resultaterne ska
veere gyldige for en uselekteret population. Dette dilemma er vanskeligt at lgse. Man far ofte
folelsen af, at resultatet af et forsgg repraesenterer et eksperimentelt laboratorieresultat som ikke
ngdvendigvis kan genfindes eller reproduceres i en "normal” patientpopulation. Dertil kommer de
vanskeligheder der opstar nar man gnsker at applicere resultaterne fra et sted til et andet.

27



De randomiserede kontrollerede studier er interventionsstudier. Man intervenerer med en medicinsk
teknologi, f.eks. en medikamentel behandling. Der findes ogsa andre former for interventionsstudier
som ikke er kontrollerede pa samme effektive made. F.eks. har vi de typiske far/efter undersggelser,
hvor en teknologi benyttes i én periode og en anden teknologi i en senere periode pa samme
population. Den stgrste svaghed ved dette design er at i tiden mellem de to perioder kan der veere
opstaet eéendringer bade i populationerne og i den samlede intervention (andre forhold, som kan
pavirke resultatet af interventionen, kan have aendret sig over tid).

Af andre interventioner kan naevnes studier hvor de enkelte patienter er deres egne kontroller fra
intervention til intervention. Den stgrste svaghed her er mulige interaktioner mellem
interventionerne eller det som gerne kaldes "carry over effect” (en sen-effekt af én intervention som
sa afficerer en senere intervention). Der findes forskellige "cross-over” design som forsgger at
kontrollere for dette.

Men det kan konkluderes, at det randomiserede kliniske studie er de andre interventionsstudier klart
overlegen.

Pa samme made kan man konkludere, at de randomiserede, kontrollerede interventionsforsgg stort
set ogsa er de observationelle epidemiologiske studier overlegne.
3.4.2 Observationelle epidemiologiske studier

De observationelle epidemiologiske studier falger forskellige eksponerede individgrupper over tid
og sammenligner resultaterne i ekspositionsgrupperne. Dette kaldes kohorte studier.

Kohorte undersggelser

effekt
+ —_—
iy + a b
eksposition
+ c d
hvor a + b = indeks kohorte 0og ¢ + d = kontrol kohorte

Eksempelvis ved afprgvning af en medikamentel behandling A for en speciel sygdom (eksposition
+) overlevera patienter 5 ar, meris patienter ikke overlever 5 ar. Blandt kontrol kohorten som
behandles med medikament b overleuepatienter 5 ar, mend patienter ikke overlever 5 ar.
(Effekt + i diagrammet indikerer overlevelse mere end 5 ar, mens effektikerer overlevelse
mindre end 5 &r).

C

2 o _a.
Resultaterne af en sadan kohorte undersggelse er baseret pa en sammenllgggwgoagf ord-

28



Er der ingen statistisk signifikant forskel mellem de to brgker indikerer dette at der ingen forskel i
effekt er mellem de to teknologier.

. .a C a __C . . - .
Er imidlertid a+b> ord eller a+b< ord o medikament A mere effektivt, henholdsvis mindre
effektivt, end B.

Dette resultat forudseetter, at de to populationer som udgangspunkt er ens. Dette er imidlertid
sjeeldent tilfeeldet. Der findes alligevel metoder der gar disse populationer mere sammenlignelige i
analyser (sakaldiatching. En kohorte undersggelse kalder vimospektivundersggelse. Med
udgangspunkt i to sammenlignelige populationer, grupperes disse ud fra eksposition hvorefter de
falges over tid og et eller flere udfald males.

Et sadant studie kan ogsa udfares i et historisk materiale og kaldes da gerne for en historisk
prospektiv undersggelse (Bakketeig & Magnus 1998, Olsen et al 1994).

Et alternativt observationelt studiedesign er at tage udgangspunkt i en gruppe individer med et
specielt udfald og sammenligne den eksposition som gruppen har veeret udsat for med en
kontrolgruppe uden det aktuelle udfald. Dette kaldes gerne en case-kontrol (eller tilfaelde-kontrol)
undersggelse.

Case-kontrol undersggelser

effekt
+ -
" + a b
eksposition
+ c d

a+c=cases og b+d=kontroller
: . o a b
Analysen vil her fokusere pa en sammenligning af stzrrelsesforholggeeog bid-

| dette eksempel lader vi eksposition + betyde behandling af samme sygdom som i forrige eksempel
med medikament A og ekspositienbetyder behandling med medikament B, og lader effekt + og
effekt + betyde overlevelse resp. ikke overlevelse i 5 ar.

Hvis da a%c 09 prg ©f lig hinanden (statistisk set), sa betyder det, at der ingen forskel er pa

effekten ved behandling med de to medikamenter A og B. Hvis medikament A er mere effektivt end

. . a b . : :
medikament B vil atc Veere starre endeoI og omvendt hvis medikament B er mere effektivt
end A hvad angar 5-ars overlevelse.
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Observationelle studier er oftest baserede pa egne dataindsamlinger, men de kan ogsa veere baserec
pa rutinemaessigt indsamlede registerdata. Kreeftregisterdata egner sig saledes til kohortestudier af
overlevelse ved alternative behandlingsformer ved forskellige kreefttyper. Data fra Medicinsk
Fadselsregister, Landspatientregisteret og Dgdsarsagsregisteret er andre eksempler pa veerdifulde
datakilder for bade kohorte og case-kontrol studier.

Fordele og ulemper ved forskellige eksperimentelle og observationelle studier fremgar af tabel 3.1.

Tabel 3.1 Egenskaber ved forskellige typer af undersggelsesdesign*

Typer af design

Egenskaber Kontrol!erede Kohorte Case-kontrol Far/efter

randomiseredq : :

studier studier Undersggelsel

undersggelser
Hurtige at udfgre (%) + + (%)
Rimelig gkonomi + + + +
God kontrol af forstyrrende faktorefr + (%) + +
Generaliserbare resultater (+) + + +
God kontrol af eksponering + + + +
God kontrol af udfald + + + (+)

*Kvalitative undersggelser er ikke medtaget i tabellen

Samtlige studier som er naevnt i tabel 3.1 er af kvantitativ type. Kvalitative studier som ogsa kan
veere aktuelle ved evaluering af medicinsk teknologi er ikke medtaget i tabellen, da de ikke er
direkte sammenlignelige med kvantitative studier. Kvalitative studier er ofte af fordybningsnatur

baseret pa dybde interviews. Der henvises til kapitel 4.

| figur 3.1 er opstillet den rangordning af undersggelserne som det efterhdnden er blevet saedvane at
benytte (Concato 2000). Rangordningen er lanceret af Preventive Services Task Force fra USA.
Men en lignende rangering benyttes ogsa af Cochrane Centeret.

Figur 3.1 Grader af evidens efter kvalitet af studiedesigUS Preventive Services Task Force)

I Evidens fra i det mindste et randomiseret kontrolleret forsgg
Il -1 Evidens fra kontrollerede forsgg uden randomisering

Il -2 Evidens fra gode kohorte- eller case-kontrolundersggelser, fortrinsvis
fra mere end et center eller forskningsmiljg

Il -3 Evidens fra multiple tidsserier med eller uden intervention

Il Respekterede kliniske opfatninger baseret pa kliniske erfaringer (deskriptive studief, case
rapporter eller udtalelser fra ekspertkomiteer)

Ved de ovennaevnte undersggelser (randomiserede og observationelle) er vi afheengige af palidelige
mal for udfald. Udfaldsmal og sygdomsmal er omtalt i bogens kapitel om maling af sundhedsstatus
(kap. 4b).
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3.5 Validitet

Palidelighed af mal for udfald vurderes gerne som preecision og validitet (Bakketeig & Magnus
1998). Man taler om malingspraecision eller reproducerbarhed (eller repeterbarhed) og om
malingsvaliditet (gyldighed, ngjagtighed eller reliabilitet) — om man virkeligt maler det man gnsker

at male. Et maleapparat pa laboratoriet kan give praecise malinger, men malingerne kan afvige fra
den korrekte veerdi (standard sample). Vi siger, at malingerne har hgj praecision, men lav
ngjagtighed (de tilsvarende engelske begreber er praecision og accuracy). Omvendt kan malingerne
vise en del spredning (lav preecision), men de kan dog gennemsnitligt ligge tset op ad den korrekte
veerdi, dvs. at ngjagtigheden er relativt hgi.

Inden for epidemiologisk forskning og ved stgrre befolkningsundersggelser anvendes begrebet
preecision (reproducerbarhed eller repeterbarhed) som inden for laboratoriefagene. Validitet
udtrykkes imidlertid med to forskellige mal: sensitivitet og specificitet. Sensitiviteten er et mal for
hvor god en test (undersggelse) er til at identificere de syge (de som lider af en aktuel sygdom).
Specificiteten, derimod, er et mal for hvor god en test er til at identificere de raske (de som ikke
lider af en aktuel sygdom).

Sygdom
T .
Test [+ |spP FP SP+FP
- |EN SN FN+SN
SP+FN FP+SN

Lad os tage udgangspunkt i ovenstaende diagram.

De som har sygdommen og hvor testen (undersggelsen) er positiv, kalder vi for sandt positive (SP).
For nogle af de syge er testen imidlertid negativ, og dem kalder vi falsk negative (FN). Blandt de
personer hvor testen er positiv kan der veere raske imellem, betegnet falsk positive (FP), men den
store gruppe som blev testet negative og som heller ikke har sygdommen kaldes for sandt negative
(SN).

Sensitiviteten kan udtrykkes som

__SP_
SP+FN

og dette forhold udtrykkes gerne i procent (multipliceret med 100).
Specificitet udtrykkes som

SN
FP+SN

Nar f.eks. et screeningsprogram skal vurderes, er vi interesserede i to andre forhold som ogsa kan
laeses direkte ud af ovenstaende diagram. Farst, hvor stor en andel af de testpositive er i
virkeligheden syge? Pa den ene side taler videm praediktive veerdi af et positivt testfund og
udtrykker den som
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P = SP
"7 SP+FP

dvs. antallet af sande positive som andel af samtlige personer med positivt prgveresultat (summen

af de sande positive og de falske positive). P& den anden side er vi ogsa interesserede i et mal for

hvor stor en andel af de test negative der i virkeligheden er fri for sygdom. Eller sagt pa en anden

made: hvor stor en andel af de test negative der i virkeligheden kan vise sig at veere syge (dvs. falsk

negative, FN).

Vi benytter udtrykketlen preediktive veerdi af et negativt testfund

_ SN
Pv.= FN+SN

De preediktive veerdier udtrykkes som andele i procent.

Validitetsbegrebet anvendes i to forskellige henseender: intern validitet og ekstern validitet.
Validitet knyttet til en undersggelsesprocedure som ovenfor beskrevet kaldes intern validitet.

Med ekstern validitet menes f.eks. hvor gyldigt et undersggelsesresultat er i generelle
sammenhaenge. Det kan f.eks. dreje sig om brugen af en bestemt metode rent generelt eller i andre
sammenhaenge end den som har veeret benyttet i et givent projekt. Eller det kan dreje sig om
gyldigheden af et undersggelsesresultat anvendt pa en helt anden befolkning eller i en anden
lokalisation.

Overfgrbarhed eller generaliserbarhed af et undersggelsesresultat er en kritisk stagrrelse som ikke
mindst geelder resultaterne af en randomiseret, kontrolleret undersggelse. Sddanne undersggelse
udfgres ofte under seerdeles velkontrollerede forhold og med detaljerede krav til inklusion og
eksklusion samt til undersggelses- og opfglgningsprocedurerne. Nar resultaterne fra saddanne forsgg
(RCT) skal anvendes i en dagligdags, realistisk "setting” vil det ofte veere vanskeligt at overfare
eller genfinde den tidligere paviste effekt. Som tidligere naevnt skelner man mellem disse to
situationer nar effektiviteten af en teknologi skal vurderes. Den effektivitet som males under mere
ideelle forhold som ved et randomiseret, kontrolleret forsgg kaldes efficacy, som tidligere naevnt,
mens effektiviteten af en teknologi anvendt under mere "normale” forhold betegnes "effectiveness”.
Disse to mal for effektivitet kan i mange situationer viser sig at have afggrende forskelle.

3.6 Andre fejlkilder

Ved vurdering af egne og andres forskningsresultater (ved litteraturgennemgang) er det vigtigt ogsa
at belyse andre fejlkilder end blot maleungjagtigheden. Man skal veere opmaerksom pa forskellige
"biases”. Bias betyder skaevhed pa engelsk.

Man siger at undersggelsesmaterialet er "biased” nar det ikke er hvad det giver sig ud for at veere.
Det er vigtigt at veere opmaerksom pa de vigtigste typer af bias eftersom undersggelser ofte
indeholder en eller anden form for bias, i stgrre eller mindre grad. Bias kan inddeles i to
hovedtyper: selektionsbias og informationsbias. Med selektionsbias forstds en skaevhed i
undersggelsesmaterialet som skyldes uhensigtsmaessig udveelgelse. | store befolkningsundersggelse

32



benyttes ofte et tilfeeldigt udvalgt materiale (f.eks. som udtreek fra CPR-registeret). Sadanne
tilfeeldige udveelgelser kan stratificeres, dvs. at forskellige grupper af befolkningen repraesenteres
med forskellige fraktioner, for eksempel at man gnsker at en stor andel af undersggelsesgruppen
skal veere enlige mennesker over 70 ar. Skaeve undersggelsesmaterialer ses ofte ved case-contrc
undersggelser, hvor det ofte er forbundet med vanskeligheder at finde velegnede kontrolgrupper. En
anden faktor som kan pavirke undersggelsesmaterialet er selektivt frafald. Dette geelder bade ved
inklusion og ved selve gennemfgrelsen af undersggelsen. Generelt kan det siges om
frafaldsgruppen, at den ofte afviger i sammensaetning fra de personer som indgar i og gennemfarer
undersggelsen.

Informationsbias er det feenomen, at der kan veere usikkerhed knyttet til de oplysninger som
undersggelsen bygger pa. Dette ses ofte i case-control undersggelser, hvor cases kan veere mer
tilbgjelig til at granske deres hukommelse for at finde forklaringen pa deres sygdom, eller som det
ogsa ses, at man i visse tilfaelde bevidst eller ubevidst underrapporterer vigtige heendelser. Dette
kaldes ofte for "recall bias”. Sadanne former for informationsbias farer til fejlklassificering. Hvis
usikkerheden knyttet hertil er lige stor hvad angar formodet arsagsfaktor og en effekt, kaldes denne
fejlklassificering for "ikke-diffentieret”. En sadan fejlklassificering vil fare til en sveekkelse af en
eventuel sammenhaeng. Ved en differentieret fejlklassificering optreeder der derimod en systematisk
afvigelse fra den reelle association pa grund af fejlagtig information, eksempelvis en
underrapportering af en eksposition i en case-control undersggelse pa grund af "recall bias”.
Differentieret fejlklassificering kan fare til "falske” sammenhaengende, eller fejlagtig afkreeftede
sammenhaenge.

En tredje form for bias er publikationsbias, nogen man ma veere opmaerksom pa ved
litteraturgennemgang. Hvilke resultater er det som bliver rapporteret, og hvilke resultater bliver
trykt i tidsskrifterne? Negative resultater tenderer nok til at blive underrapporteret.

"Confounding” er et andet begreb som ofte giver anledning til diskussion ved fremlaeggelse af
undersggelsesresultater. "Confounding” betyder sammenblanding. Til forskel fra bias er
confounding ikke udtryk for en fejl ved materialet, men er snarere en fglge af arsagsstrukturen i
datamaterialet. En confounder variabel er kendetegnet ved at den er associeret bade med
ekspositions- og effekt-variablerne i undersggelsen.

Der er tale om en confounder hvis:

- faktoren er associeret med sygdommen (effekten)
- faktoren er associeret med den formodede arsagsfaktor (ekspositionen)
- faktoren ikke er led i arsagskaeden fra eksposition til effekt.

Samtlige tre forhold skal veere opfyldt for at der kan veere tale om en confounder. Confounder-
begrebet spiller en central rolle inden for analytisk epidemiologi og det kan medfgre at forholdet
mellem arsag og effekt fordrejes. | analysesammenhaenge findes der dog avancerede metoder til at
kontrollere for confoundere (eller co-variable), f.eks. multivariate matematiske modeller
(eksempelvis logistisk regression og Cox-regressionsanalyse).

Det tilrddes at sgge ekspertbistand ved en del af disse analyser.
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Kapitel 4: Patienten af Helle Ploug Hansen, Janine Morgall, Helle Timm,
Peter Bo Poulsen og Helga Sigmund

Interessen for, at andre end eksperter skal deltage i MTV, kraever udvikling af metoder, som tager
udgangspunkt i almindelige menneskers visioner, mal, gnsker, erfaring og som tager hgjde for, at
brugerne har bade forventninger og krav til sundhedsvaesenet.

Ekspertudredninger, dvs. rapporter/undersggelser udarbejdet af eksperter med baggrund i deres
egen viden og holdning til en given teknologi/behandling, er stadigt det dominerende i dagens
Danmark. Disse rapporter stiler mod at skabe et grundlag for politisk eller administrativ handling.
Men hvorfor er de bergrte parter (brugere/patienter) ikke blevet hgrt, og hvordan kan man fremover
inddrage dem mere aktivt i undersggelser og i udarbejdelsen af beslutningsgrundlag i forbindelse
med MTV?

Selv om gnsket om at henvende sig til brugeren maske er tilstede, er det ofte ressourcerne, der
seetter begraensninger for valg af metoden og omfanget af undersggelserne. Men uanset
fremgangsmaden vil belysning af patient/borger-aspektet i MTV naesten altid vaere forbundet med
en stor arbejdsindsats. Engagement er en ngdvendighed, og der kreeves bade metodekendskab o
handling, hvis man gnsker at afdaekke, pavirke eller forebygge eventuelle konsekvenser, som en
teknologi/behandling kan medfare. | det falgende praesenteres et seet metoder, der enten hver for sig
eller i kombination med hinanden vil veere anvendelige til belysning af patientelementet i MTV. |f.
figur 4.1. Metoderne er med hensyn til teorigrundlag og konkret tilgang meget forskellige fra
hinanden og speender fra det helt "abne”, ikke-styrede, dialogorienterede design til den helt
"lukkede”, fast strukturerede form.

A W

Aben_ Feltarbejde || Interviews | _|Spgrgeskemagr| Sundhedssta Lukket
metodé metode

malinger
Fokusgruppe

Figur 4.1: Forskningsmetoder til belysning af patient-elementet
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Patientelementet kan forstas som det element, der belyser den pageeldende teknologi fra brugerens

perspektiv, dvs. forhold, som er forbundet med det enkelte menneskes livshistorie og aktuelle

livssituation, herunder viden, erfaringer, holdninger, meninger, feerdigheder og handlinger (Timm

1997). Kapitlet bestar af to dele. Fgrst et indledende afsnitrogerensom:

» et individuelt menneskeed saeregne oplevelser, tanker, falelser og erfaringer

* medlem af en gruppe/gruppeer deler feelles erfaring

 medlem af et samfurded de institutioner, der knytter sig hertil, bl.a. sundhedssektor, familie,
konsum, uddannelse.

Herefter folger beskrivelser af en reekke metoder til undersggelse af patientelementet, der
omhandler forskellige mulige forskningstilgange med forankring i etnologi, psykologi, sociologi,
kommunikationsvidenskab m.fl., der kan benyttes ved videnskabelige undersggelser af
patientelementet. Metoder til maling af sundhedsstatusmaling er beskrevet i et seerskilt kapitel
(kapitel 4.b).

4.1 Individ, gruppe og samfund

Vi antager at patientens/brugerens perspektiv ofte vil adskille sig fra de sundhedsprofessionelles
perspektiver (Kleinman 1988, Hansen 1995, Timm 1997, Jensen et al. 1987). Patienten/brugerens
viden om og erfaring med f.eks. sygdom, lidelse og behandling er fgrst og fremmest knyttet til
hverdagslivet, og bygger pa egne ogl/eller neere andres konkrete erfaringer og ofte pa felles
hverdagskulturel, ‘common-sense’ viden og erfaring. Patienten/brugerens perspektiv adskiller sig
ogsa fra de sundhedsprofessionelles ved pa forskellig vis at veere knyttet til det individuelle og til
kroppen, idet udgangspunktet er den enkeltes sygdom, lidelse, helbredelse eller lindring. For
patienten/brugeren er kroppen fagrst og fremmest en personlig krop. Man ’er’ i sin krop, man har en
krop og med den fungerer man i tilveerelsen. Sygdom, lidelse, helbredelse eller lindring er derfor
bl.a. knyttet til i hvor hgj grad den enkelte "er sat ud af spillet” og i hvor hgj grad sygdommen eller
lidelsen anfaegter tilvaerelsen som den ellers leves.

| forbindelse med iveerkseettelse af nye teknologiske tiltag, henholdsvis evaluering af eksisterende

undersggelses-, behandlings- og rehabiliteringstiltag i sundhedssektoren til sundhedstruede, syge,
lidende og dgende mennesker, kan der veaere brug for indsigt i, hvilke betydninger de teknologiske

tiltag har/kan have for patienten/brugeren ud fra:

» et individuelt perspektiviEr det f.eks. den enkelte patient/brugers beskrivelse af, hvordan en
given teknologi fungerer i konkrete situationer?”

» et gruppeperspektivVEr det f.eks. en gruppe patienters/brugeres erfaringer med og vurderinger
af en given teknologis betydning for deres hverdagsliv og samlede tilveerelse?”

» et samfundsborgerperspektiiEr det f.eks. borgernes vurdering af, hvilke kriterier, der skal
ligge til grund for udvikling eller indfgrelse af en konkret teknologi, eller hvordan man skal
prioritere mellem forskellige teknologier?”

Det er saledes vigtigt at man reflekterer over og beslutter, om man har brug for viden ud fra et

individ-, gruppe- og/eller samfunds perspektiv, og om - og i hvilken udstreekning -
patientens/brugerens livshistorie og aktuelle livssituation skal inddrages.
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4.2 Om metoder til undersggelse af patientelementet

| det fglgende praesenteres forskellige forskningsmetoder til at undersgge patientelementet med:
» feltarbejde, herunder deltagerobservation

* interview, herunder fokusgruppeinterview

» spgrgeskemaundersggelser og surveys

» prospektive metoder

For samtlige metoder geelder, at der kun er tale om en praesentation med vaegt pa de metoder, det
kan benyttes til generering af data. | forhold til beskrivelse, analyse, syntese og fortolkning henvises
der til relevant litteratur (Kvale 1997, Fog 1994, Spradley 1980, Hansen 1995, Timm 1997).

Vi har sdledes fravalgt at benytte den ’'almindelige’ opdeling i kvalitative og kvantitative
forskningsmetoder, ud fra den tese at kvantitet og kvalitet ikke er hinandens modseetninger, men
indgar i en hierarkisk relation (figur 4.2). Kvantitet er en del af kvalitet, mens kvalitet ikke er en del
af kvantitet (Wilden 1987).

Figur 4.2  Kvalitet
/Kvantitet\

Forenklet kan man sige, at hver gang forskere gnsker at veje, male, teelle etc. 'noget, ma de
nadvendigvis farst beslutte, hvad der skal males, vejes og teelles. Og processen at beslutte 'slagser’
er kvalitativ. Hvilke forskningstilgange man gnsker at anvende til undersggelse af patientelementet
afhaenger saledes af, hvad man gerne vil opna ny viden og indsigt inden for, og om man gnsker
viden og indsigt ud fra et individ-, gruppe- eller samfundsperspektiv.

Feelles for samtlige metoder er at de ikke skal forstds som en slags fritsveevende redskaber, den
enkelte forsker kan benytte efter forgodtbefindendiéetoder indebaerer altid teoretiske
overvejelserBenyttes forskningsmetoder som redskaber, bliver det metoderne, der styrer forskeren
og dermed forskningsprocessen, og ikke forskeren, der styrer metoderne. En alt for rigid
metodefiksering tjener primeert det formdl at veere angstreducerende for forskeren (Devereaux
1967:97). Valg af forskningsmetoder indebaerer saledes altid refleksioner over forholdet mellem
teori, metode og empiri.

Generelle krav til forskeren:
» har overblik, analytiske og kreative evner
« har viden, indsigt og feerdigheder i de pagaeldende metoder og deres teorigrundlag samt i
analyse og syntese
« kan forholde sig kritisk til egne fordomme og forforstaelse (Hansen 1996)
» kan opbygge en fortrolighed til den interviewede
* har ubeaendig nysgerrighed

4.3 Feltarbejde

Betegnelsen feltarbejde skal forstds som en ramme om forskningsmetoder, hvoraf de vigtigste er
deltagerobservatiomg interview (sidstneaevnte beskrives ikke under "feltarbejde”, men i et saerskilt
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metodeafsnit om interview). Feltarbejdet er den enkelte forskers konkrete mgde med 'de andre’
(patienter, behandlere etc.). Feltarbejdet er et centralt element i antropologien, som|&sgmer

om mennesketler har forskeren traditionelt udfert feltarbejde i fremmede ’eksotiske’ samfund,
men fra begyndelsen af 1980’erne voksede antropologers interesse for at forske i egne samfund.
Flere danske antropologer har udforsket sundhedssektoren med fokus pa bl.a. patienter/brugere og
sundhedsprofessionelle (Hansen 1995, Jensen et al. 1987).

4.3.1 Deltagerobservation

Deltagerobservation har i dette arhundrede veeret tillagt forskellig betydning. Tidligere blev der lagt
veegt pa dembserverende deltagelsEorskeren deltog i det liv, der udspillede sig, for at kunne
observere pa taettest mulige afstand. Forskeren var 'fluen pa veeggen’, en neutral person, der skulle
veere 'pa pletten’ for at kunne observere. De observerede personer blev betragtet som objekter, det
var muligt at indhente objektive og sande udsagn om. Det problematiske i denne forstaelse var den
basale tro pa, at de observerede personer eksisterede i en ekstern og objektiv verden. | dag laegge
der veegt pa dedeltagende observatipmler anerkender at forskeren altid ogsa er deltagende nar
han/hun observerer. Observerer forskeren f.eks. et indvielsesritual eller en samtale mellem en lsege
og en patient, kan de handlinger (herunder talehandlinger), der udspiller sig mellem de implicerede
parter ikke anskues fra en objektiv eller neutral position. Bevidst og ubevidst tildeler de udfgrende
forskeren en rolle som tilhgrer, der pa forskellig vis har og far indflydelse pa de budskaber der
udveksles og derved de data der genereres. Forskeren deltager saledes i og observerer det liv, de
udspiller sig i forskningsfeltet, og gennem deltagelse observerer han/hun ogsa sin egen deltagelse.

Forskeren er ikke dataindsam]dordi der ikke eksisterer data fgr forskeren genererer dem. Det er
forst i det gjeblik at hun/han konstater#ette er noget’, at udsagn, mimik, gestik og adfeerd i

f.eks. samtalen mellem leege og patient bliver til data. Batkke pa forhand i forskningsfeltet,
ventende pa en forsker, der kommer og indsamler dem. Data er en konstruktion i en videnskabelig
diskurs. Det er farst nar noget opdages og defineres (som data), at det bliver til data. Og det er
forskerens teoretiske overvejelser der er med til at beslutte, hvad der far status af data, og hvad der
ikke gar. Den analytiske proces starter saledes ikke bag skrivebordet efter endt feltarbejde, men i
det gjeblik noget opdages og defineres og far tildelt betegnelsen data.

Feltarbejde er tidskreevend@fte vil den farste tids deltagerobservation veere noget ufokuseret.
Selv om forskeren har udfart et grundigt teoretisk forarbejde har virkeligheden nogle kvaliteter, der
ikke pa forhand lader sig bestemme. Hun/han ved ganske enkelt sjeeldent hvad der giver mening for
de mennesker der studeres, herunder hvilke spargsmal, der vil vaere relevante at stille. Derfor vil
forskeren i starten af feltarbejdet ofte veere tilbageholdende med at foretage nogen form for
interview.For ved man ikke hvad der giver mening for de mennesker man studerer, ved man heller
ikke hvilke spargsmal, der er centrale at stilfterhanden bliver deltagerobservationen mere og
mere fokuseret og interviewene bliver mere konkrete, samtidig med at det noget ufokuserede blik
ogsa bibeholdes.
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Feltarbejde i MTV-sammenheaengeltarbejde er velegnet i forbindelse med MTV, nar man er
interesseret i dybtgaende analyser af den pagaeldende teknologi fra patientens/brugerens perspektiv
Feltarbejde med deltagerobservation og interview kan bade benyttes i forhold til undersggelser af
individ, gruppe og samfund, men da det er en tidskreevende forskningstilgang er det vigtigt, at
forskeren/forskerne ngje overvejer om det er den tilgang, der skal vaelges og ikke mindst om de har
den forngdne videnskabelige ekspertise.

En af fordelene ved at benytte feltarbejde er at den abner mulighed for at opna indsigt i, hvordan
patienter/brugereerbaltgiver udtryk for deres overvejelser, viden med teknologi, erfaringer etc. og
non-verbalf dvs. hvordan overvejelser, erfaringer etc. indvirker pa deres hverdagsliv. Et grundigt
tirettelagt og udfert feltarbejde abner mulighed for at fa @je pa nye og ukendte sider af
patienters/brugers overvejelser, erfaringer etc. Men udbyttet af feltarbejdet haenger ngje sammen
med, hvorvidt forskeren er i stand til at analysere og fortolke sit materiale stringent og
gennemskueligt. Data genereret ved deltagerobservation kan veere vanskeligere at analysere end
data genereret ved interview alene af den grund at deltagerobservation ikke kan optages pa band p3
samme made som interview (selv om man selvfalgelig kan benytte video). Det kreever af forskeren
at han/hun er i stand til at forholde sig uhyre refleksivt til sit materiale, til at gennemskue hvorvidt
nedskrevne observationer er troveerdige, eller om de bevidst og/eller ubevidst er indsyltet i
forskerens egen forforstaelse.

Praktisk gennemfarels€eltarbejde er menneskeligt ressourcekraevende. Det tager tid at planleegge,
at generere data under feltarbejdet, at bearbejde, analysere og fortolke data. Et feltarbejde samt
analyse (selvfalgelig afheengigt af hvor kompleks ens problemstilling er) vil nemt kunne lgbe op pa

2 ar. Det er derimod ikke sa ofte at der er brug for dyre statistikprogrammer og statistikerbistand,
udsendelse af spgrgeskemaer etc. Ud over egen lgn, har de fleste feltarbejdsforskere brug for: en
diktafon og en transkriptor, en sekreteer i visse perioder af projektet og deekning af diverse
transportudgifter.

Eksempel pa feltarbejd®et har ikke veeret muligt at finde eksempler pa feltarbejde i litteraturen,
der er udfart specifikt i relation til patientelementet i MTV. Feltarbejde blandt patienter i anden
sammenhaeng er bl.a. udfart i regi af Kraeftens Bekaempelse, jf. publikationen "Hvad er mening med
kreeft” (Jensen 1987).
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Opsummering — feltarbejde

Anvendes, nar man f.eks. gnsker:

« dybtgaende beskrivelser og analyser af en given teknologi ud fra et brugerperspektiv

» atundersgge patienters/brugeres oplevelser, erfaringer, tanker, holdninger, adfeerd og handlinger

* at undersgge patienters/brugeres opfattelser af sundhed og sygdom i forhold til en given
teknologi

» at undersgge patienters/brugeres gnsker om information, medbestemmelse etc.

« atundersgge bade hvad patienter/brugere siger og hvad de gar

Seerlige krav til forskeren:

* har grundig viden, indsigt og feerdigheder i teori og metode

« har menneskelige ressourcer til feltarbejde, idet forsker ofte kommer teet pa patienters/brugeres
levede liv

« er kritisk og reflekterende over for egne fordomme og forforstaelse

Fordele ved feltarbejde:

» taet pa patienters/brugeres levede liv

» baserer sig bade pa det verbale og non-verbale sprog

» folger patienter/brugere over tid

» tilrettelaegger interview ud fra, hvad der giver mening for de deltagende i undersggelsen

» kan benyttes til undersggelser af individ-, gruppe- og samfunds perspektiv

» forskeren deltager i det liv, der udspiller sig i undersggelsesfeltet

- abner mulighed for at fa gje pa ukendte sider af patienters/brugeres overvejelser,| tanker,
erfaringer og handlinger

» er ofte gkonomisk billig

Besveerligheder ved feltarbejde:

» ertidskreevende

» ofte store maengder usystematiserede data (feltnoter, ustrukturerede interview), der skal
analyseres og syntetiseres

4.4 Interview

Interview som forskningsmetode daekker over et spektrum af spgrgemetoder fra det lukkede og fast
strukturerede spgrgeskema til den abne og ustrukturerede (ikke styrede) samtale. Feelles for brugen
af forskellige former for interview er gnsket om at udforske andres - interviewpersonernes viden,
erfaringer, oplevelser, holdninger, meninger m.v. til et bestemt emne, tema, livsomstaendighed etc.
Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa, at ligegyldig hvilken spgrgemetode man vaelgsvaspar
spargsmal ikke ngdvendigvis lig med informatigiange mennesker der siger ja til at deltage i en
undersggelse, svarer ofte velvilligt og imgdekommende ogsa pa spgrgsmal, som ikke giver nogen
mening for dem. Uanset hvilke former for interview man veelger, er det ngdvendigt at reflektere
over egen forforstaelse og have gjort sig nogle overvejelser om sig selv som interviewer (Hansen
1996).
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| de fglgende afsnit preesenteres metodasteiktureret interview, interview efter en temaguide
fokusgruppeinterviewInterview ud fra et spgrgeskema” beskrives efterfglgende under overskriften
spgrgeskemaundersggelser og surveys

4.4.1 Ustruktureret interview

Abne og ustrukturerede interview eller uformelle samtaler anvendes ofte i en tidlig fase af
feltarbejdet eller anden form for interviewundersggelse. Ustrukturerede interview er velegnede nar
man ikke ved, hvad der er relevant at spgrge til og om, f.eks. hvilke ordvalg patienter/brugere
benytter om et emne eller hvilke sammenhaenge, de teenker et emne ind i. Det er ogsa en made at
sikre, at interviewpersonen far indflydelse pa det, der skal interviewes om. Ofte vil de
ustrukturerede interview aflgses af interview ud fra temaguide. Ustrukturerede interview er ogsa
velegnede under hele feltarbejdet sammen med deltagerobservation og interview ud fra temaguide,
fordi de hele tiden &bner mulighed for at inddrage nye temaer, som viser sig vigtige.

Ustrukturerede interview benyttes ogsa bl.a. i forbindelse med:
» forteellinger om sygdoms- og behandlingsforlgb
 livsfortaellinger, livshistorier, livsverden

Bade i forhold til forteellinger om sygdoms- og behandlingsforlgb og livsforteellinger er der tale om

uformelle samtaler over tid (uger, maneder, ar) med udvalgte interviewpersoner, der med
udgangspunkt i en kort introduktion eller et enkelt spargsmal forteeller om sit liv eller bestemte
livsperioder (Horsdal 1999).

Det har ikke veeret muligt at finde et egnet eksempel pa ustruktureret interview i relation til
patientelementet i MTV i litteraturen, se i gvrigt under feltarbejde.

Opsummering — ustruktureret interview

Anvendes, nar man f.eks. gnsker:

« at udforske en patient/brugers livsverdensperspektiv, med veegt pa subjektive oplevelser og
livshistoriske erfaringer

Vigtigt:

» data genereres undervejs i undersggelsesprocessen, der starter med formulering af
« problemstilling, spgrgsmal, undren, hypotese

* bearbejdning, analyse og fortolkning haenger sammen med det teoretiske

» udgangspunkt/referencerammen

Fordele:

* interviewpersonens perspektiv bliver styrende

 interviewet er s abent, at nye temaer nemt kan introduceres
« den interviewede far mulighed for at forteelle uden afbrydelse

Besveerligheder:
« kan veere meget vanskeligt at bearbejde pa grund af store maengder ustruktureret empiri
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4.4.2 Interview ud fra temaguide

Interview ud fra en temaguide kan betragtes som et abent, last struktureret interview. Det befinder
sig et sted mellem et spgrgeskemainterview (lukket og fast struktureret) og den ustrukturerede
samtale. Ofte bliver et interview ud fra temaguide beskrevet seeratstruktureret interview, et
etnografisk intervieweller et kvalitativt intervie@ Et interview ud fra en temaguide former sig

som en samtale mellem intervieweren og den interviewede. Forskeren har pa forhand gennemtaenkt
og formuleret en reekke temaer og evt. nogle konkrete spgrgsmal, der gnskes belyst og besvaret via
interviewet, dvs. der er dormal med interviewet, og der er en vis form for styriBgmtidig er
interviewet karakteriseret ved at veere abent over for nye temaer som begge parter, i kraft af
samtalens dynamik, bringer frem. Interviewet bygger saledes pa fortrolighed, og det er vigtigt at
intervieweren er lydhgr og ikke lsegger den interviewede bestemte svar i munden.

MTV-eksempel pé interview ud fra temaguidéerview ud fra temaguide er velegnet i forbindelse

med MTV, nar man gnsker indsigt i patienters/brugeres perspektiv, dvs. at fa deres erfaringer,
synspunkter og subjektive opfattelser belyst. Et eksempel herfor ses i MTV-projektet "Mellem hab
og afmagt - om ALS-patienter og leegemidlet riluzole” (Jensen et al. 1997). ALS (Amyotrofisk
Lateral Sklerose) er en kronisk, alvorlig sygdom som inden for fa ar farer til daden. Der blev udfert
en interviewundersggelse med 12 ALS-patienter og 6 behandlere. Formalet var at fa en nuanceret
forstdelse for patienters valgsituation, holdninger og overvejelser om konkret at vaelge eller
fraveelge det nye lsegemiddel, som ikke havde helbredende effekt men som fgrte til forleenget
overlevelse i ca. 2-3 maneder. Patientinterviewene gennemfgrtes ud fra en temaguide, der indeholdt
falgende tre hovedtemaer, som patienterne ved interviewets start blev orienteret om:

» sygdomsopfattelse og sygdomserfaring

» personlige erfaringer med riluzole

» informationsniveauet i forbindelse med sygdommen og behandlingen

Interviewene/samtalerne blev optaget pa band og siden udskrevet. | bearbejdningen af materialet
sggte forskeren at undersgge forskelle og ligheder pa tveers af materialet, dels at afgreense
essentielle emneomrader og udlede feelles erfaringer og holdninger (Jensen et al. 1997:37-38).

! Den amerikanske antropolog James Spradley har skrevet en meget grundig bog om etnografiske interview, herunder
opbygning af interview og mader at bearbejde og analysere interviewene pa (Spradley 1979).

% Seerlig Steinar Kvale og Jette Fog sgger at beskrive 'det kvalitative forskningsinterview’ som en videnskabelig metode
(Kvale 1997, Fog 1994).
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Opsummering — interview ud fra temaguide

Hvornar benyttes interview ud fra temaguide:

« nar man har nogle temaer, man gerne vil belyse

« nar man samtidig gnsker at veere aben overfor andre mulige temaer eller det konkrete indhold i
de pageeldende temaer

Fordele:

» interviewet er abent, nye temaer kan introduceres af begge parter

» det kan forme sig som en fortrolig samtale

» det kan benyttes til at udforske patienters/brugeres viden og erfaringer

Besveerligheder:
 intervieweren ma ikke miste formalet
« graensen mellem interview og terapi kan veere harfin

4.5 Fokusgruppeinterview

Fokusgruppeinterview stammer tilbage fra 1930’ernes USA, hvor samfundsforskere sa en
begraensning i spgrgeskemaundersggelsernes meget strukturerede form. Malet var at udvikle en
metode, som tillod svarpersonen selv at strukturere sine tanker og udsagn, dvs. et gnske om "mere
autentiske” data, som ikke var forskerstyret. De sidste mange ar er fokusgruppeinterview taget mere
og mere i brug inden for samfundsforskningen, f.eks. i programevaluering, policy analyse,
organisationsudvikling og anvendt samfundsforskning i gvrigt. | dag kan man finde flere eksempler
pa brug af fokusgruppeinterview inden for sundhedstjenesteforskning.

Et fokusgruppeinterview kan defineres som et semi-struktureret gruppeinterview med typisk 6-10
deltagere, som koncentrerer sig om et bestemt afgreenset emne. Karakteristisk for metoden er, at der
er indbygget et gruppedynamisk element, hvilket muligger, at der kan indsamles oplysninger/
perspektiver pa et ret detaljeret niveau fra flere personer pa samme tid. Herudover har metoden
folgende fordele:

» Gruppedannelse fremhaever en mere naturlig "diskussion” mellem en gruppe mennesker i stedet
for en mere hgijtidelig interviewsituation

* Integrationen i gruppen stimulerer nuancerede udsagn

- Der er mulighed for at fa relativ underprivilegerede personer til at udtrykke sig i trygge
omgivelser med andre lignede personer (i modseetning til et interview gennemfgrt af
eksperter/professionelle forskere/myndigheder, som udspgrger om et bestemt emne)

* Den indbyrdes kommunikation kan fremme snarere end heemme fremkomsten af interessante
informationer

» Processen kan fremheaeve komplekse motivations-, betydnings- og holdningsforhold.

Sammenlignet med enkeltperson-interview kan det vaere en svaghed, at man ved fokusgrupper ma

begraense sig til faerre spargsmal (temaer) pga. de mange deltagere. Ikke alle emner er velegnede til
fokusgruppeinterview, fx meget private emner.

44



Metoden kreever en erfaren leder (moderator), som kan styre gruppen, hvis der opstar undergrupper
og konflikter, eller hvis en opinionsleder prgver at dominere interviewet. Det er et
usikkerhedselement i metoden, at man aldrig helt ved, hvor diskussionen vil ga hen. | praksis kan
fokusgruppeinterviewet godt ende med at veere en krydsning mellem et eksperiment og et interview.

Udveelgelse af deltagere og sammenseetning af grupgpegere, som skal deltage, skal veelges ud

fra deres evne til at bidrage til den aktuelle problemstilling (genstand for vurdering). Der skal ogsa
tages hensyn til praktiske og ressourcemaessige forhold. Udvaelgelsesprocessen tilstraeber en balanc
mellem forskellighed og ensartethed i hver gruppe hvad angadr f.eks. kgn, alder og andre
karakteristika som f.eks. diagnose mv.

Udarbejdelse af temaSom ved udformning af andre former for interview- og temaguide bar
temaet/problemstillingen rumme de relevante aspekter af den teknologi/behandlingsform, som
anskes belyst. Malet med et fokusgruppeinterview er at komme frem til deltagernes egen opfattelse
af emnet, fremsat pa deres egen made. Selv om det kraever dbne spgrgsmal, er en vis strukturering
og overvejelse af reekkefglgen ngdvendigt. For spgrgsmalenes reekkefalge findes der to
tommelfingerregler: 1) Start med de generelle spgrgsmal og fortseet derefter med de mere
specifikke. 2) Start med de spgrgsmal som er mest centrale for problemstillingen og fortsaet derefter
med de mindre centrale. P4 denne made undgar man, at diskussionen for hurtigt indsnaevrer sig.

Interviewerens rolle (moderatorhnterviewerens rolle er at veere en slags ordstyrer og katalysator

for gruppeprocessen. Som moderator skal han/hun opmuntre deltagerne til at fremkomme med

udsagn om deres meninger og vurderinger samt stimulere interaktionen i gruppen. Vigtigst er at

holde diskussionen i gang, at holde diskussionen pa kursen, at sgrge for at alle siger noget og at
ingen dominerer under forlgbet.

Databearbejdning/analyséer er tale om to aspekter, nemlig data-administration, hvor man rent
fysisk organiserer sine data, og fortolkning af data, som er en Igbende proces, der omfatter
refleksion og justering af problemstillingen. Der er forskel pa deltagernes udsagn om "facts” og
udtalelser, der fremsaettes ud fra et repraesentantperspektiv (f.eks. som patient), og det er forskerens
opgave at foretage en ngje vurdering.

Eksempel pa fokusgruppeintervieltksempler har ikke kunne hentes fra MTV, men fra
evalueringssammenhaeng. | et canadisk studie om kolesterolseenkende medicin gennemfartes flere
fokusgruppeinterview med i alt 63 patienter. Formalet var at belyse, hvilke faktorer der har
indflydelse pa, om patienten forbliver i behandlingen eller frafalder den (Thompson 1997). Et andet
eksempel er et dansk/islandsk studie, som undersggte effekten af en ny lovgivning vedrgrende
laegemiddeldistribution. Her brugte man fokusgruppeinterview for at na frem til brugernes
perspektiv og erfaringer med den nye ordning (Almarsdottir 2000). Undersggelsen omfattede i alt
syv fokusgruppeinterview - tre af dem afholdtes i Reykjavik og omegnen mens de gvrige fire blev
afholdt forskellige steder i et landdistrikt.
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Opsummering — fokusgruppeinterview

Hvornar benyttes fokusgruppeinterview?
« nar man har et overordnet tema, men gnsker at identificere (eventuelle) problemer
« nar man malrettet gnsker at opfange viden, erfaring, udsagn og vurderinger

Vigtigt:
* emnet skal veere relevant for deltagerne
» deltagerne skal fgle sig trygge ved hinanden

Fordele ved fokusgrupper:
» gensidig inspiration, gruppedynamisk effekt

Besveerligheder:
» indbyggede usikkerhedsmomenter, f.eks. at diskussionen drejer over i utilsigtet retning
 nar der opstar konfrontationer i gruppen

4.6 Spargeskemaundersggelser og surveys

Ved spgrgeskema- eller surveymetoder forstas redskaber, hvorved data tilvejebringes ved hjeelp af
skemaer. Spgrgsmalene stilles til en udvalgt gruppe personer enten mundtligt ved anvendelse af
standardiserede interviewformer (ofte som telefoninterview) eller  skriftigt som
postspgrgeskemaundersggelé®or personerne selv leeser skemaet og besvarer det skriftligt.
Undersggelser af mindre omfang betegnes ofte som "spgrgeskemaundersggelser”’, mens udtrykket
"survey” ses anvendt ved undersggelser, der henvender sig til en stgrre deltagerkreds. Som regel
bruges betegnelserne dog i flaeeng.

Ved spgrgeskema-data drejer det ikige om pa forhand eksisterende informationer, der uden
videre kan indsamles, men om data der kraever en tilvirkningsproces, for de kan analyseres. |
modsaetning hertil betegnes undersggelser, der er baseret pa informationer fra offentlige eller andre
registre (og ikke pa mundtlig eller skriftig besvarelse af spgrgeskemaer), ikke som
surveyundersggelser, men som registerundersggelser (Olsen 1998).

Survey- eller spgrgeskemaundersggelser anvendes typisk af forskningsinstitutioner, offentlige
institutioner og private meningsmalingsinstitutter. | sundhedsvaesenet er spagrgeskemaundersggelser
over patienters syn pa sundhedsveaesenets ydelser en udbredt (og omdiskuteret) metode, mest kendt
form af patienttilfredshedsundersggelser som led i kvalitetsudvikling.

Hvornar anvendes spgrgeskema- eller surveyundersggelstetdderne er en form for
maleredskab, som er egnet til at kortlaegge udbredelsen af klassificerbare feenomener pa en
repraesentativmade. Repraesentativiteten opnas ved, at respondenternes individuelle besvarelser
sammenlaegges til kvantitative udtryk for feenomenets udbredelse. Det kan dreje sig om dels
faktuelle forhold, hvor det er respondentens viden og kundskab, faktiske adfeerd eller egenskaber
der males, dels holdningsspgrgsmal, der har til hensigt at afdeekke meninger, vurderinger,
fordomme, praeferencer, tilfredshed mv., samt eventuelle motiver for handlinger eller holdninger.
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Et af kritikpunkterne imod kvantitative spgrgeskemaer er, at komplicerede problemstillinger og
nuancerede holdninger kan blive reduceret til et kryds i en rubrik blandt andre i et relativt begraenset
antal svarmuligheder. Det er derfor vigtigt at gare sig klart, at spgrgeskema- og surveyikietoder

er egnede til afdeekning af mere komplekse og uensartede feenomener. Her vil der veere behov for
abne og ikke-standardiserede interviewmetoder som i stedet for repraesentativitet stiler mod en
generaliserende forstaelsd feenomenerne.

| praksis er der ofte tale om kombination af metoderne. Ved undersggelser af mindre omfang kan
samme spgrgeskema eksempelvis omfatte savel en standardiseret del, der opggres kvantitativt, son
en raekke uddybende, abne spgrgsmal, som kreever seerskilt bearbejdning. Andre typiske
sammenkoblinger er, 1) at der gennemfgres relativ ustrukturerede interview/fokusgruppeinterview
med en reekke ngglepersoner forud for en spgrgeskemaundersggelse med henblik pa at kvalificere
spgrgeskemaudformningen, eller 2) at en spgrgeskemaundersggelse efterfglges af en seerskilt,
uddybende interviewundersggelse pa udvalgte omrader.

Hvad er vigtigt ved skemakonstruktioneiPavene, der knytter sig til opbygningen af et

spargeskema, er ikke vaesensforskellige fra krav til andre former for maleinstrumenter:

« Spgrgeskemaet skal male det, man gerne vil male (validitet/gyldighed) og gare det sa ngjagtigt
som muligt (realibilitet/palidelighed)

« Malingen skal vaere reproducerbar (dvs. at personen svarer pa samme made, hvis han/hun
udseettes for spgrgsmalet flere gange)

« Malingen skal helst veere sammenligneligt med andre undersggelser.

Palideligheds og/eller gyldighedsproblemer kommer til udtryk som maleungjagtigheder og kan
under udformningen af spgrgeskemaerne forebygges igennem grundigt forarbejde og aftestning af
de enkelte spgrgsmal og af skemaerne (pilottestning).

Forstaelighed og entydighed af spargsmal og svarmuligheder er alt afgarende forudsaetninger for at
kunne tilvejebringe empiri ved hjelp af spgrgeskemaer. Dette geelder ikke mindst
postspgrgeskemaer, hvor respondenten (borgeren/brugeren) er helt overladt til sig selv. Generelt
anbefales en moderat spgrgsmalslaengde og brug af korte ord fremfor lange. Der bgr lsegges veegt pé
betydningen af hvert enkelt ord og pa ordenes indbyrdes sammenhaeng, saledes at ungdvendige orc
og vendinger undgas. Samtidigt skal spgrgsmalene vaere formuleret pad en sadan made, at de ikke
efterlader tvivli hos den, der skal afgive svaret. En made at komme i gang pa med
spgrgsmalsformuleringen er, at tage udgangspunkt i, hvilken form for svar man gnsker.

Hvad angar svarkategorier er hovedreglen, at disse skal udformes i logisk forleengelse af
spgrgsmalene, veere udtemmende, gensidigt udelukkende og falde naturligt for den, der skal svare.
Ved holdningsspgrgsmal skal der tages hgjde for, at respondenten muligvis vil haafilamet

eller maskeingen holdning til det, der spagrges om. Det kan eksempelvis vaere sammenfaldende
med, at spagrgsmalet ikke opleves som personligt relevant af respondenten. | disse sammenhaeng el
det vigtigt, at der findes svarkategorier som "ved ikke” eller "har ikke teenkt over det”. Brug af disse
kategorier farer ikke til informationstab. Tveertimod er en klar adskillelse af, hvad der er holdning
og ikke-holdning, med til at gge kvaliteten og begraense fejlmulighederne.

Udveelgelses-, bortfalds- og fortolkningsproblematikkerBeslutninger om malgruppen og

stikprgvedesign (men ogsa om dataindsamlingsmetoden og analysestrategi) bar treeffes tidligt i
processen. Det er temaet/problemstillingen som er afggrende for, hvem og hvor mange der skal
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deltage i undersggelsen. Udtagelse af en deltagergruppe, der er repreesentativ for hele
undersggelsesfeltet, bygger som regel pa szerlige matematiske statistiske metoder, som i princippet
er de samme, som anvendes ved Klinisk kontrollerede undersggelser. Repraesentativiteten i
deltagerudveelgelsen har vaesentligt betydning for kvaliteten af undersggelsesresultaterne. Derfor er
det helt afggrende at have kontrol med, at de udvalgte personer virkeligt repreesenterer det, de var
tilteenkt at gare.

Repraesentativitetsspagrgsmalet er ikke kun aktuelt i udveelgelsesfasen, men skal senere
efterkontrolleres i forhold til den andel af den oprindelige deltagergruppe, der konkret har besvaret
spgrgeskemaet. Dette geres pa baggrunHoafaldsanalyser,der sgger at kortleegge, hvorfor
personer ikke gnsker at medvirke i en undersggelse. Motivation af respondenterne (via fx god
introduktion til undersggelsen o0g godt materiale) kan veere med til at begreense
bortfaldsproblematikken og @ge responsraten og dermed kvaliteten af undersggelsen. En anden
faktor af betydning for responsraten er, hvor relevant undersggelsens emne er for den enkelte
adspurgte.

Hvad angar check af fejlmuligheder, skal man (udover de naevnte problemomrader) veere
opmeerksom pa tilfeelde, hvor personerne ikke gnsker at afslgre uhensigtsmeessig social adfeerd (fx
rygning eller hgj alkoholforbrug). Erfaring har vist, at negativt vurderede forhold kan medfare
underrapportering og omvendt, at socialt meget anerkendte forhold kan resultere i overrapportering.

Til den datameessige bearbejdning af surveyundersggelsers besvarelser findes der en raekke
analyseprogrammer, hvoraf et af de mest kendte er SPSS (Software Package for Social Science).

MTV-eksempel pa surveys/spgrgeskemaundersgggismgeskema- eller surveyundersggelser kan
veere relevante i forbindelse med belysning af patienters eller borgeres meninger og opfattelser. Et
konkret eksempel er MTV-projektet "Influenzavaccination af aeldre”(Sigmund 2000), som bestod i
en evaluering af fire forskellige organisatoriske modeller for influenzavaccination. Projektet
omfattede sammenlignende Gallupundersggelser (standardiserede telefoninterview) i Kgbenhavns
Kommune og i resten af landet. En sddan sammenligning forudseaetter éns metodik. Der blev dels
gennemfgrt en belysning af de eldres holdninger og adfeerd over tid, idet de samme spgrgsmal
stilledes tre ar i treek til samme malgruppe. Dels gennemfgrtes en sammenligning mellem
forskellige regioner, dvs. at spgrgsmalene stilledes pa samme tid til forskellige grupper.
Undersggelserne omfattede henholdsvis 700 og 1000 personer.
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Opsummering - spgrgeskemaundersggelser og surveys

Hvornar anvendes spgrgeskemaundersgagelser:

¢ nar man ved, hvad man gerne vil have svar pa
 ved faktuelle spgrgsmal

» |forbindelse med meningstilkendegivelser

Vigtigt:
« det drejer sig om at kortleegge klassificerbare faenomener pa en repreesentativ made

Fordele:
« man kan indhente svar pa spgrgsmal fra sdvel sma som meget store grupper

Besveerligheder:
« ukontrolleret bortfald, f.eks. nar udvalgte personer ikke medvirker eller adspurgte ikke svarer,
uden at arsagen kendes

4.7 Prospektive metoder

Prospektive (fremadskuende) metoder bruges til at afdeekke brugeres holdninger til nye eller
kommende behandlinger/teknologier eller trends. Det kan ved prospektive studier ikke forventes, at
der kan opnas en dyberegaende forstdelse af de implicerede personers aktuelle taenke- eller
handleméade. Hensigten er snarere, igennem fremadrettede metoder at skabe en situation, der
muligger og fremmer forudsigelse i form af tilkendegivelser af meninger og praeferencer.
Tidsaspektet er vigtigt. Prospektive metoder anvendes typisk ved teknologivurderinger pa et meget
tidligt tidspunkt i teknologiens udviklingsforlgb.

4.7.1 Delphi-metoden

Delphi-metoden metoden stammer fra 50’erne, hvor den blev udviklet af RAND Corporation til det
amerikanske militeer, som pa daveerende tidspunkt havde steerkt brug for fremtidsstudier. Siden da
er metoden blevet anvendt i mange variationer og sammenhaeng. Mens metoden traditionelt blev
anvendt til at indsamle "eksperternes” bud pa en fremtidssituation, bruges den i dag ogsa til at
indhente brugerperspektiver.

Delphi-metoden er ofte brugt til at forudse og opsamle nye trends, iseer inden for omrader, hvor
empiriske data er mangelfulde eller usikre. Metoden anvendes ogsa til at generere "forecasts” og
planer i forbindelse med formulering af nye programmer og policies. Delphi-metoden rummer

opsummering af nutidsviden og forslag til alternativer. Inden for sundhedsvaesenet er Delphi-
metoden eksempelvis brugt til at indsamle estimater, hvor eksisterende empiriske data er
utilstreekkelige eller hvor forekomst af sygdom og bivirkning af en teknologi er ukendt.

Hvordan fungerer Delphi-metoden?Karakteristisk for metoden er, at en central

undersggelsesgruppe (forskere eller lignende) samarbejder med et decentralt panel af udvalgte
personer (f.eks. brugere) om iterativt at formulere disses viden om et bestemt emne. De udvalgte
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personer skal veere mennesker med erfaring inden for et pa forhand defineret omrade, som har
evnen til at vurdere udviklingstendenser og -retninger, og som er i stand til at ekstrapolere ud i
fremtiden. De er del i en proces, hvor de skal lade sig inspirere til at teenke et problem igennem og
fremkomme med relevante, gennemteaenkte lgsninger samt nye ideer og visioner.

Karakteristisk er ogsa, at den centrale undersggelsesgruppe sa vidt muligt forholder sig neutralt
under hele forlgbet og lader panelets holdninger og udsagn styre udfaldet af processen. Udfaldet er
saledes udtryk for en reekke paneldeltageres samlede holdning til det udspurgte emne.

Metoden er en struktureret, interaktiv survey proces, som bygger pa kontrollerede feedback-runder
blandt deltagere, der er anonyme overfor hinanden. Delphi-metoden er en flertrinsteknik, hvor hvert
trin bygger pa det forrige. Ved brug af spargeskema (eller interview), efterfulgt af feedback-runder
har metoden til formal at udvikle konsensus blandt deltagerne. Konkret er der tale om falgende trin:
1) Indsamling af anonyme meninger/holdninger fra medlemmer af den udvalgte gruppe ved brug af
spgrgeskema (dvs. fgrste spgrgeskemarunde, som isceneseetter emnet). 2) Flere runder al
systematisk modificering/kritik af de opsummerede, anonyme tilbagemeldinger, som gruppen har
givet. 3) Igennem "aggregering” kommer man frem til gruppens svar/respons i form af de enkelte
deltageres sammenlagte mening. Reliabiliteten stiger jo flere deltagere der er.

Styrker og svaghedeRelphi-metoden er en relativ hurtig og billig made at fa samlet data ind pa og
egner sig til brug af Internet og e-mail. Idet deltagerne ikke har direkte kontakt med hinanden, giver
metoden ogsa personer, som ellers har sveert ved at formulere sig mundtligt i en gruppe, mulighed
for at fremsaette deres meninger og holdninger. Geografisk set er det muligt at inkludere personer,
der bor isolerede. Deltagerne kan give deres bidrag pa et tidspunkt, som passer dem bedst og bruge
al den tid, som de har behov for.

Der ligger dog en begraensning i, at ikke alle har adgang til Internet og e-mail. Endvidere kan den
underforstdede forventning om, at processen under alle omsteendigheder skal munde ud i en form
for konsensus, virke begreensende pa den enkeltes engagement. Metoden giver heller ikke mulighed
for at afklare ideer ved direkte diskussion, som det er tilfeeldet ved en ansigt-til-ansigt interaktion.
Desuden begreenses muligheden for at fa indsigt i konflikter eller i minoriteters synsvinkler i
forbindelse med bearbejdning og rangordning af svarene. Den opnaede konsensus kan blive
kritiseret for at veere konstrueret eller uaegte.

Eksempel pa Delphi-metodeYed Institut for Samfundsfarmaci har man arbejdet med Delphi-
metoden som redskab for ekspert- sdvel som borgerinddragelse i forbindelse med beslutninger
vedrgrende nye leegemidler samt nye trends i medicinsk behandling (Mgldrup 2000, Mgldrup
2001). Som dataindsamlingsmetode har man brugt Internet og WWW.
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Opsummering — Delphi-metoden

Hvornar anvendes Delphi- metoden?
« nar man gnsker at bidrage til at forudse teknologisk udvikling
* egner sig til at kortleegge "trends” (men reflekterer ikke "objektive” synspunkter)

Vigtigt:
 identificerer feelles treek hos mennesker fra forskellige omrader pa baggrund af de adspurgtes
egen forstaelse for fremtidig udvikling og politiske muligheder

Fordele:
» personer med forskellige meninger, som normalt ikke ville vil mgdes, konfronteres med
hinandens synspunkter i en interaktiv proces (dog uden at sta overfor hinanden)

Besveerligheder:
« konflikter vanskeligt at afdaekke, opnaet konsensus kan veere uaegte

4.7.2 Fremtidsveerkstedet

Fremtidsveerkstedet er et forum, hvor personer, der er bergrt af bestemte forhold eller
problemstillinger, mgdes med henblik pa at finde konkrete lgsninger. | feellesskab udarbejder og
fremlaegger deltagerne egne udkast til, hvordan fremtiden pa omradet kunne blive, stiller krav og
afpraver argumenter. Malet med arbejdet i fremtidsvaerksteder er at medinddrage interesserede
borgere i de processer, hvor beslutninger bliver til.

Metoden blev udviklet i slutningen af 1970’erne af to tyske sociologer med henblik pa styrke
naerdemokratiet. Metodens grundidé er, at personer generelt er i stand til at kunne agere visionaert
og handlekraftigt. Malet er, ved nyteenkning at na frem til konstruktive problemlgsninger.
Kritikpunkter overfor fremtidsveerkstedet ligner dem, der somme tider fremseaettes overfor andre
metoder med abne udsagn, der ikke kan opgares kvantitativt og ikke er evidensgivende. Hertil kan
siges, at fremtidsveerkstedet jo netop er udviklet til at beskaeftige sig med temaer/lgsninger, far der
overhovedet er basis for at opbygge et videnskabeligt grundlag.

Deltagerne er - ifglge det oprindelige koncept - almindelige borgere og laeegmaend (lokalbefolkning,

brugergrupper eller andre interessegrupper). Herhjemme er metoden dog ogsa brugt til

problemlgsning eller planleegning pa arbejdspladser, fx blandt fagpersoner i sundhedsveesenet. |
MTV-sammenhaeng er fremtidsveerkstedet isser anvendelig ved fremadrettede (proaktive)

vurderinger, hvor afdeekning af borgeres/patienters behov er i fokus.

Metoden bestar af en trefaset gruppeproces med et deltagerantal pa ca. 20 personer. Processel
straekker sig over 1-3 dage og styres af to veerkfgrere. Veerkfgrerens "styring” skal dog naermest
veere usynlig og hovedsageligt bestar i at fa processen til at glide under ngje overholdelse af ganske
fa regler. Veerkstedets indehold skabes af deltagerne selv igennem aktiv indsats (i relation til det
aktuelle tema). Under forlgbet nedfaeldes alle udsagn pa papirark. Disse fungerer som redskaber i
processen og som dokumentation for efterfglgende bearbejdning og opfalgning.
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Fremtidsveerkstedet har en stringent faseopdeling:

» Der indledes medkritikfasen Her skal deltagerne konsekvent teemegativtog 1) kritisere
emnet fra forskellige synsvinkler, 2) prioritere kerneproblemer, 3) analysere arsager og
konsekvenser.

* | den efterfglgenddantasifaseskal deltagerne teenke konsekvesitit og 1) "glemme”
dagligdagens begreensninger, 2) berige, men ikke bekrige andres ideer og 3) finde fantasifulde
l@sninger pa prioriterede problemer.

* | den afsluttendestrategifaseskal deltagerne teenke konsekveaslistisk og 1) analysere
barrierer i de fantasifulde lgsninger, 2) papege realistiske elementer i lgsningerne, 3) skitsere
planer for nedbrydning af barrierer og gennemfgrelse af lgsninger.

Forberedelsesarbejdet forud for veerkstedet kan have stor betydning for det udbytte, der kan opnas.
Kernepunktet er formuleringen af temaet (i samspil mellem initiativtager og veerkfarer), som er
fuldt deekkende for de problemstillinger, der er anledning for veerkstedet. Temaet skal samtidigt
veere operationelt at arbejde med.

Sammenfattende kan siges, at fremtidsveerkstedets karakteristika er:

* |dentifikation af problemer/behov

» Produktion af plan-skitser og lgsningsstrategier

« Veegt pa processen/engagementet/accepten

» Aktiv inddragelse af brugere/borgere i beslutnings- og planlsegningsprocesser.

MTV-eksempel pa fremtidsveerkst8dm led i den proaktive teknologivurdering "Kommunikation i
Sundhedsvaesenet” (Lund 1986) blev der gennemfart en raekke fremtidsveerksteder med henblik pa
at afdeekke administratorers, sundhedspersonalets og ikke mindst brugeres behov forud for en
eventuel indfgrelse af ny informationsteknologi i hjemmeplejen. Veerkstederne havde en
aktiverende virkning og resulterede i krav om omleaegning af sundhedsarbejdet i lokalsamfundet og
gendring af kommunikationsforholdene (ikke ngdvendigvis ved IT-lgsninger).

Opsummering — fremtidsveerkstedet

Hvornar anvendes fremtidsveerksteder?
« nar man gnsker kreative bud pa fremtidige lgsninger
« egnet til indgadende behandling af diffust emne pa kort tid

Vigtigt:
» indholdet formuleres gennem deltagernes aktive indsats

Fordele:
« inspirerende og aktiverende proces, demokratisk fremgangsmade
« faregler, enkel struktur

Besveerligheder:
« nar deltagerne mgder op med skjulte dagsordener
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| kliniske studier opggres effektiviteten af de undersggte medicinske teknologier traditionelt i form

af eendringer i mortalitet og/eller morbiditet, som det primaere mal for behandlingen. Dette kan
f.eks. vaere som overlevelsesrater, risikoreduktioner, og elimination eller reduktion af symptomer og
sygdom. Men en patients sygdom og behandling kan ogsd pavirke vedkommendes
sundhedsrelaterede livskvalitet, sdvel som familier, venner, arbejdsgivere og andre kan pavirkes
heraf, hvilket ikke ngdvendigvis afspejles i mortalitets- og morbiditetsmalene (McColl et al. 1998,
Goodman 1998). Derfor bliver de primeere mal i kliniske studier i stigende grad komplementeret
med sekundzere mal, der netop fokuserer pa sendringer i patientens sundhedsstatus som falge af el
behandling. | MTV-sammenhaeng er et fokus pa patienters sundhedsstatus, ud over mortalitet og
morbiditet, yderst relevant set i lyset af MTV-analysens stgrre bredde sammenlignet med et klinisk
studie. Til forskel fra de primeere mortalitets- eller morbiditetsmals kvantitative data, sa indeholder
en vurdering af patienters sundhedsstatus en subjektiv erfaring i relation til sundhed og
konsekvenserne af sygdom, alene af den grund at det er patienterne selv der udspgrges herom
(Fitzpatrick et al. 1998). Sundhedsstatus, og sundhedsrelateret livskvalitet, vedrgrer en patients
sundhed og velbefindende, hvor sundhed vedrarer bade kliniske, funktionelle og psykosociale
dimensioner. Dimensioner som et sundhedsstatus instrument er designet til at indeholde. En
sundhedsstatusmaling i en MTV maler derfor aendringer i patienternes sundhed og velbefindende.

4.8 Typer af instrumenter

Tilstands- og sygdomsspecifikke instrumemteudviklet til at tilvejebringe patientens subjektive
opfattelse af en specifik sygdom eller sundhedsproblem (Fitzpatrick et al. 1998). Fordelen ved disse
instrumenter ligger naturligt nok i deres store fokus og dermed store falsomhed i relation til en
specifik sygdom og andringer heri ved dens behandling. Omvendt er en ulempe, at de kun kan
bruges pa den specifikke sygdom og ikke kan sammenlignes med patienter, der ikke har
sygdommen. Der er udviklet en lang reekke sygdomsspecifikke instrumenter (se eksempler i Brooks
1995, Hutchinson et al. 1998).

Generiske(eller generellejnstrumenterer derimod mere universelle og kan indfange en raekke
aspekter ved sundhedsstatus ud over det sygdomsspecifikke, der gar dem relevante for en starre
population og sygdomsproblemer, og muligger sammenligning pa tveers. En ulempe ved generiske
instrumenter kan dog veere, at de ikke er tilstraekkeligt falsomme i forhold til en specifik sygdom,
hvorfor det er anbefalet at inkludere bade generiske og sygdomsspecifikke instrumenter i samme
studie (Fitzpatrick et al. 1998). Dog uden at overbebyrde patienten. Generiske instrumenter
inkluderer en reekke dimensioner, f.eks. fysisk funktion, symptomer, psykologisk velbefindende,
rolleaktivitet, etc. (se tabel 4.1), og er derved multidimensionelle. Her ud over vil hver dimension
veere opdelt i en eller flere enheder, der er mere specifikke spgrgsmal om den pageeldende enhed.
Sickness Impact Profile (SIP) inkluderer eksempelvis i alt 136 enheder. De generiske instrumenter
kan endvidere opdeles i henholdsvis profiler og aggregerede indeks (McColl et al. 1998). Forskellen
ligger i, at et generisk profilmal kun kan opggre scorer for hver enkelt dimension, f.eks. SF-36,
mens man med et indeksmal er i stand til at aggregere dimensionerne i instrumentet til en samlet
indeksscore, idet der forekommer en veegtning i mellem dimensionerne i instrumentet. Nogle
generiske instrumenter har tillige en bestemt form for numerisk veegtning eller veerdisaetning af
sundhedstilstande, der gar at de yderligere kan karakteriseres som nyttemal og derved direkte kan
anvendes i forbindelse med en gkonomisk evaluering, f.eks. EuroQol-5D. Men hvordan skal man sa
udveelge det rette sundhedsstatus instrument for et studie?
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4.9 Kriterier for udveelgelse af instrument til maling af sundhedsstatus

Det generiske instrument til maling af sundhedsstatus, der veaelges i MTV-analysen, ma farst og
fremmest vaere relevant. Men der ud over kan der opstilles en reekke kriterier, bade psykometriske
og mere praktiske, som bgr veere opfyldt ved det instrument der veelges.

Farste kriterium i valget af generisk instrument vedrgrer om indholdet af instrumepésisende

for formalet, perspektivet og malgruppen for MTV-analysen. Er instrumentet designet til og/eller
fgr anvendt til lignende formal som det nu teenkes anvendt til (McColl et al. 1996). Har det far
veeret benyttet pa sygdomsomradet og patientgruppen? Det andet kriterium drejer sig om
spgrgsmalet onmeliabilitet. Hvor reproducerbare og internt konsistente er de resultater som et
givent instrument producerer? (McColl et al. 1996, Fitzpatrick et al. 1998). Reproducerbarheden
(reliabiliteten) af et instrument er vigtig i et pre- og post test design, hvor malingen gentages efter
nogen tid, nar populationen har veeret udsat for en intervention. Forskellen i pre- og post test
situationen bgr alene skyldes interventionen og ikke det anvendte instrument. Et mal for et
instruments reproducerbarhed er test-retest reliabilitet, som er foreslaet ikke skal veere under 0,7
(Fitzpatrick et al. 1998). Et tredje vigtigt kriterium vedrgrer om instrumentet maler, hvad det rent
faktisk heevder at det malervaliditeten(McColl et al. 1996, Fitzpatrick et al. 1998). Validiteten

kan males pa en raekke mader og vil naturligvis i det enkelte tilfeelde veere afheengig af ens formal
og af det omrade man undersgger. Nogle af de former for validitet som man kan veere opmaerksom
pa er kriterievaliditet, indholdsvaliditet, og begrebsvaliditet. Et fierde kriterium drejer sig om et
instrumentgalsomhedaltsa hvor fglsomt det er til at opfange aendringer i sundhedsstatus over tid
af betydning for patienten (Fitzpatrick et al. 1998). Et instrument ma for at veere brugbart veere
folsomt over for eendringer over tid som fglge af en intervention (Bentzen et al. 1998). Et femte
kriterium vedrgrer instrumentefsraecisioni relation til dets scoring (Fitzpatrick et al. 1998).
Preecisionen kan pavirkes af formatet af svarkategorierne og deres numeriske veerdier, skaleringen,
etc. Det sjette kriterium fertolkning - drejer om hvor muligt det er at tolke et instruments scorer og
hvor vidt det giver mening (Fitzpatrick et al. 1998). Dette ma vurderes i relation til konteksten der
undersgges. Som et syvende kriterium ma patientamoeptaf et instrument undersgges, da det er
centralt for succesen af malingen (McColl et al. 1996, Bentzen et al. 1998, Fitzpatrick et al. 1998).
Et instruments accept kan bl.a. afdeekkes ved at studere besvarelsesprocenter i tidligere studier, hvor
samme instrument er anvendt. Patientbyrden, der pavirkes af faktorer som udfyldelsestid,
administration, omfang og sprog, spiller ind herd&nnemfarlighedereksempelvis hvad koster

det og hvor let er det at administrere og bruge, er et sidste kriterium der ma overvejes ved valg af
instrument (Fitzpatrick et al. 1998).

Eventuelt med hjeelp fra en ekspert pa omradet, skal man altsa sa vidt muligt veelge et generisk

instrument, der opfylder disse 8 grundleeggende kriterier. Hvorvidt sygdomsspecifikke instrumenter
skal supplere ma tillige overvejes. For yderligere se McColl et al. 1996 og Fitzpatrick et al. 1998.
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4.10 Generiske instrumenter til maling af sundhedsstatus — nogle eksempler

| dette afsnit beskrives kort syv generiske instrumenter, som er vidt udbredt og anvendt til maling af
sundhedsstatus i forbindelse med Kkliniske studier, gkonomiske analyser og MTV. For alle
instrumenter geelder, at der findes danske validerede versioner og for anvendelse af visse kraeves del
tilladelse eller orientering. Hensigten med afsnittet er ikke at give en detaljeret gennemgang, men
derimod at give en overordnet introduktion til instrumenterne. For lseseren, der er yderligere
interesseret i sundhedsstatusmaling, er der derfor til sidst i afsnittet referencer til generel litteratur
om emnet, samt mere specifik litteratur om instrumenterne.

Tabel 4.1 viser omfanget og dimensionerne, der indgar i de syv generiske instrumenter.
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Tabel 4.1: Generiske sundhedsstatus instrumenter — dimensioner og items

Dimensioner SF-36 SIP NHP | COOP| PGWB| EQ-5D| 15D

Generel sundhedsopfattelse

c
(0eneral health perceptign 5 1 3 1

Fysisk helbreds funktion

e
(physical health functign 10 ° - :

Mobilitet

a
(mobility) 22 1 1

ADL/IADL

(ADL/IADL) 23 ! 1f

Energi/vitalitet

(energy/vitality

Erneering

(eating

Sgvn

sleep

Smerte

(pain)

Mentalt velbefindende

(mental health/well-being

Kognitive funktioner

(cognitive functions 10

Kommunikation

(communicatioh

Bekymring

(anxiety

Depression

(depression

Selvopfattelse

(self esteein

Selvkontrol

(self contro)

Social funktion

(social health/functioning

Rolle funktion

(role function)

Sundhedsforandring

(health change

Noter:

T Tse@mooooT

SIP kategorierne "mobilitet” og "bevaegelighed” er slaet sammen til kategorien "mobilitet”.

Rolle funktion under SIP bestar af kategorierne "husligt arbejde”, "arbejde” og "rekreation and fritidsaktiviteter”.
Respondenten bedes i EQ-5D angive sin generelle, nuveerende sundhedstilstand p& en rating scale (termometer).
| EQ-5D er "nervgsitet” og "energi” sldet sammen til én dimension.

15D dimensioner "syn”, "hgrelse”, "vejrtraekning”, og "vandladning” er sldet sammen til "fysisk helbredsfunktion”.
Svarer til 15D dimensionen "seedvanlige aktiviteter”.

Svarer til 15D dimensionen "ubehag og symptomer”.

Svarer til 15D dimensionen "tale”.

Svarer til 15D dimensionen "lidelse”.

Svarer til 15D dimensionen "seksuel aktivitet”.

Kilde: Delvist taget fra Hutchinson et al. (1996): Cross cultural health outcome assessment. A user’s guide.
European Research Group on Health Outcomes (ERGHO). 1996.
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4.10.1 SF-36

SF-36 (MOS SF-36 eller RAND 36-Item Health Survey 1.0) er et generisk profil mal, der maler
sundhedsrelateret livskvalitet (sundhedsstatus) i starre populationer eller i forskellige
patientgrupper. Som et multidimensionelt instrument er SF-36 i stand til at male bade negative
sundhedstilstande (f.eks. sygdom) og positive tilstande (f.eks. velbefindende). SF-36 bestar af 8
dimensioner, der er underopdelt i i alt 36 enheder (spargsmal), jfr. oversigten i tabel 4.1. Svarene til
disse 36 spgrgsmal varierer fra dikotome (ja/nej) til 6-punkts Likert skalaer. Sum-scorer for hver af
de 8 dimensioner beregnes og transformeres pa en skala fra 0 til 100 ved at summere svarene unde
hver enkelt dimension. Hgjeste score angiver bedste helbred. En samlet indeksscore (nyttevaerdi)
ved aggregering af de enkelte dimensioners sum-scorer kan ikke beregnes. Forskning pagar dog pa
dette omrade. | SF-36 indgar ogsa et ekstra spgrgsmal, hvor respondenten spgrges om forandringer
i sundhed over et ar. Dette spgrgsmal er dog ikke skaleret. Med SF-36 kan eendringer i
sundhedsstatus (fgr og efter intervention), savel som mellem forskellige interventioner beregnes.
Idet SF-36 er kort og let at udfylde (ca. 10 minutter) kan det udfyldes af patienten selv eller ved
interview (evt. pr. telefon). Der er tale om et ekstensivt testet instrument med en tilfredsstillende
reliabilitet (test-retest 0,60-0,81). SF-36 har veeret anvendt internationalt i Kklinisk praksis og
forskning pa en raekke omrader og pa forskellige patientpopulationer til at male forskelle og
aendringer i sundhedstilstande som fglge af behandling. SF-36 har ogsa veeret anvendt i MTV-
sammenhang. En dansk version af SF-36 er oversat og valideret. Der er copyright pa brug af SF-36.
Der er ogsa gjort forsgg pa yderligere at reducere SF-36 til kun at indeholde 20 enheder (MOS SF-
20), 12 enheder (SF-12), eller 6 enheder (SF-6).

Yderligere information om SF-36 (eksempler):

Bro S, Bjorner JB, Tofte-Jensen P, Klem S, Amltoft B, Danielsen H, Meincke M, Friedberg M, Feldt-Rasmussen B. A prospective,
randomised multicenter study comparing APD and CAPD treatment. Perit Dial Int. 1999;19(6):526-33.

Gandek B, Ware JE, Aaronson NK, et al. Cross-validation of item selection and scoring for the SF-12 Health Survey in nine
countries: results from the IQOLA Project. International Quality of Life Assessment. Journal of Clinical Epidemiology,
1998;51(11):1171-8.

Ware J, Snow KK, Kosinski M, et al. SF-36 Health Survey: manual and interpretation guide. Boston, MA: The Health Institute, New
England Medical Center Hospitals, 1993.

4.10.2 Sickness Impact Profile

Sickness Impact Profile (SIP) er et multidimensionelt generelt sundhedsstatus instrument, der maler
en patients opfattelse af effekten af en sygdom péa de ssedvanlige daglige aktiviteter. SIP er baseret
pa en udviklet model for sygdommes adfaerd og er specielt egnet til at male adfaerdsmaessige
gendringer over tid i forskellige patientgrupper. SIP instrumentet er opdelt i 12 dimensioner, der
yderligere er underopdelt i 136 enheder (spargsmal), jfr. oversigten i tabel 4.1. Respondenten bedes
i SIP angive, hvilke udsagn der er relateret til vedkommendes situation og oplevelse af
sundhedsstatus. Her efter veegtes hver dimension, sdledes at man far afspejlet forskellen i
alvorlighed af adfeerdsbegraensningen. Sum-scorer beregnes for hver dimension ud fra pa forhand
fastsatte veerdier for hvert udsagn. Det er muligt med SIP sla dimensioner sammen til henholdsvis
en fysisk dimension afnbulation, mobilitet, beveege)seg en psykosocial dimensiorsoCial
interaktion, emotionel adfeerd, alertnes adfeerd, kommuniKaflsods navnet kan SIP instrumentet
handteres som et indeks, idet det er muligt at beregne en overordnet SIP-score, hvor hgjeste score
angiver veerste funktionsevne. Test-retest reliabiliteten heraf har vist sig hgj (>0,79), mens de
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enkelte spargsmal har en lavere reliabilitet. SIP kan udfyldes af patienten selv eller ved interview
(25-30 minutter). Instrumentet er anvendt pa generelle populationer og en lang reekke af
patientgrupper (almen praksis, hospital, etc.) og sygdomsomrader. Idet SIP fokuserer pa patientens
adfeerd, er SIP ikke egnet til brug ved vurdering af behandlinger, som ikke kan forventes at have
nogen betydning for patientens adfeerd. SIP instrumentet er oversat og valideret til dansk.

Yderligere information om SIP (eksempler):

Bergner M, Bobbit RA, Carter WB, Gilson BJ. The Sickness Impact Profile: development and final revision of a health status
measure. Medical Care, 1981; 787-805.

Folker H, Kreiner S, Deleuran A, et al. Undersggelse af malekvaliteten af Sickeness Impact Profile. Vurdering af palidafigheden
en metode til bestemmelse af funktionsniveau, specielt med hensyn til psykiatriske patienter. Ugeskrift for Laeger, 192e6452:235

Jeppesen PB, Langholz E, Mortensen PB. Quality of life in patients receiving home parenteral nutrition. Gut 1999; 44(6): 844-52

4.10.3 Nottingham Health Profile

Nottingham Health Profile (NHP) er et kort, generisk, multidimensionel profil mal til vurdering af
opfattet lidelse i relation til alvorlige eller potentielt handicappende sundhedstilstande. Instrumentet
har til formal at vise leegmandens opfattelse af sundhed fremfor professionelles. NHP bestar af to
separate spgrgeskemaer. Del 1 indeholder 6 dimensioner opdelt pa i alt 38 enheder (spgrgsmal), jfr.
oversigten i tabel 4.1. Spgrgsmalene er som udsagn negativt formulerede og respondenten be- eller
afkreefter dem ved ja/nej svar. Indenfor hver dimension er udsagnene veegtede og der kan beregnes
en samlet domaene score, hvor ja-svar til alle spgrgsmal (veerdien 100) indikerer darligste
sundhedsstatus for den givne dimension, mens bedste sundhedsstatus fremkommer ved nej-svar til
alle spgrgsmal (veaerdien 0). De separate domaene scorer kan ikke aggregeres og en samlet NHF
score kan ikke beregnes. Patienten skal i del 2 af NHP svare (ja/nej) pa om den oplevede
sundhedstilstand begraenser aktiviteten pa syv generelle dagligdagsaktiyitetehusarbejde,
hjemmeliv, socialt liv, seksuel aktivitet, hobbyer og interesser, ¥eiler forekommer ingen
veegtning i del 2. Fordelene ved NHP er at det har veeret anvendt pa mange patientgrupper,
sygdomsomrader og lande, er simpelt og let at administrere (selv-udfyldes pa 10 minutter), og
validitet og reliabilitet (test-retest 0,52-0,85) er tilfredsstillende. Ulempen ved instrumentet er
omvendt, at det er mindre fglsomt overfor patienter med mindre alvorlige sundhedsproblemer
(midlertidige tilstande), sdvel som at det negative udgangspunkt i formuleringen har veeret kritiseret.
Der findes en dansk oversat og valideret version af NHP-spgrgeskemaet.

Yderligere information om NHP (eksempler):
Bucquet D (editor). European Guide to the Nottingham Health Profile. Montpellier, 1992.

Thorsen H, McKenna SP, Gottschalck L. The Danish Version of The Nottingham Health Profile: its adaption and reliability.
Scandinavian Journal of Primary Health Care 1993;11:124-9.

Thorsen H. Helbredsstatusmal. Erfaringer med Edinburgh Rehabilitation Status Scale og Nottingham Health Profile. Foreningen af
Danske Laegestuderendes Forlag. Kgbenhavn, 1995.
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4.10.4 COOP/WONCA

COOP/WONCA (Dartmouth coop Functional Health Assessment Chart/WONCA) er et kort,
generisk, multidimensionelt, profil mal til vurdering af funktionel sundhedsstatus hos patienter i
almen praksis. Instrumentet har dog ogsa veeret anvendt pa bl.a. patienter i hospitalsregi, sdvel som
pa patienter med specifikke sygdomme, f.eks. astma. Med COOP/WONCA forsgger man at vurdere
den aktuelle udfgrelse af en raekke fysiske, sociale og arbejdsrelaterede aktiviteter, der er normale
for raske mennesker. | COOP/WONCA fokuseres pa 6 dimensioner af sundhed malt pa hver én
enhed (spargsmal), jfr. oversigten i tabel 4.1. COOP/WONCA er et visuelt spgrgeskema, hvor
spgrgsmalene er illustreret med simple tegninger, hvor respondenten pa en 5 punkts ordinal skala
(optimal til darlig funktionsevne/velbefindende) skal vurdere egen sundhedsstatus. En hgj score er
lig med en darlig sundhedsstatus. De enkelte dimensioner kan ikke aggregeres i COOP/WONCA, sa
der kan ikke beregnes en samlet score. Det kan udfyldes af patienten selv, hjulpet af
sundhedsprofessionelle eller udfyldes af sundhedsprofessionelle som proxy (<5 minutter). Validitet
og reliabilitet er tilfredsstillende (test-retest 0,64-0,83 efter to uger). Fordelene ved COOP/WONCA
spgrgeskemaet er at det er kort og let at administrere, samt at det er accepteret af patienter og
sundhedsprofessionelle. En dansk valideret version eksisterer.

Yderligere information om COOP/WONCA (eksempler):

Lindegaard PM, Bentzen N, Christiansen T. Reliability of the COOP/WONCA charts. Test-retest completed by patients presenting
psychosocial health problems to their general practitioner. Scandinavian Journal of Primary Health Care, 1999;17(3):145-8.

Nelson E, Wasson J, Kirk J, et al. Assessment of function in routine clincal practice: description of the COOP Chart method and
preliminary findings. Journal of Chronical Diseases, 1987;40(Suppl 1:55S-63S.

Weel C van, Kdénig-Zahn C, Touw-Otten FWMM, et al. Measuring functional health status with the COOP/WONCA charts. A
manual. NCH series no. 7. Groningen: Northern Centre for Health Care Research, 1995.

4.10.5 Psychological General Well-Being

The Psychological General Well-Being Index (ogsa kaldet General Well-Being Index) er et
generisk, multidimensionelt indeksmal, der bruges til at vurdere selvrepreesentationen af
intrapersonelle fglelsesmaessige tilstande, som afspejler en grad af subjektiv velbefindende eller
urolighed i stgrre populationer eller forskellige patientgrupper. Instrumentet bestar af 6
dimensioner, der i alt er underopdelt pa 22 enheder (spargsmal), jfr. oversigten i tabel 4.1. Hvert
spgrgsmal har 6 svarmuligheder og scores pa en 5 punkts skala, hvor laveste score er ensbetydend
med darligste velbefindende. For hver dimension kan en sum-score beregnes, og for hele PGWB
indekset kan en overordnet score opgares. PGWB er szedvanligvis selv-udfyldt (8-15 minutter) pa
grund af det intrapersonelle udgangspunkt, men interview har ogsa veeret anvendt. Test-retest
reliabiliteten ved PGWB har ligget mellem 0,50-0,86 i forskellige stikprgver. Fordelen ved PGWB

er at det er let at administrere og score, og samtidig tilvejebringes et klart defineret mal for
emotionel velbefindende. PGWB har veaeret anvendt i bl.a. kliniske studier pa béade
hospitalspatienter og ambulante patienter med fysiske savel som mentale sundhedsproblemer.
PGWB spgrgeskemaet findes i en dansk version.

Yderligere information om PGWB (eksempler):

Becker N, Sjogren P, Bech P, et al. Treatment outcome of chronic non-malignant pain patients managed in a danish marlidisciplin
pain centre compared to general practice: a randomised controlled trial. Pain, 2000; 84(2-3):203-11.
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Dupuy HJ. The psycological general well-being (PWBG) index. In: Wenger N, Mattson ME, Furberg CD, et al., eds.. Assessment of
quality of life in clinical trials of cardiovascular therapy. Washington DC: Le Jacq, 1984: 170-83.

4.10.6 EuroQol-5D

EuroQol-5D (EQ-5D), der er et kort, generisk, multidimensionelt indeksmal, er designet som et
ikke-sygdomsspecifikt instrument til at beskrive og veerdiseette sundhedstilstande. | EQ-5D
spgrgeskemaet giver patienterne en egen-beskrivelse af deres nuveerende sundhedsrelatered
livskvalitet pa fem dimensioner, jfr. tabel 4.1. Hver dimension er igen inddelt i tre niveauer af
alvorlighed (ngen problemernogle problemeeeller ekstreme problemgrhvor en lavere score er

lig bedre sundhed. EQ-5D inkorporerer i alt 243 tilstande, samt tilstandene bevidstlgshed og dad.
Endvidere indgar i EQ-5D en selvvurdering af patientens nuveerende sundhedsrelaterede livskvalitet
pa en visual analog skala (termometer 0-100). En hgj score her er ensbetydende med hgit vurderet
sundhedsstatus (generel sundhedsopfattelse). EQ-5D administreres af patienten selv eller ved
interview og tager kun kort tid at udfylde (2 minutter). Der er flere anvendelser af EQ-5D: 1)
sammenligning af patienter pa de enkelte dimensioner og over tid, 2) analyse af EQ-5D
sundhedstilstandene, 3) analyse af patienters direkte selvvurderede sundhedsstatus (VAS scoren),
og 4) EQ-5D sundhedstilstande kan konverteres til en samlet enkelt-numerisk indeksscore for hver
patient ved brug af udledte populationsbaserede preeferencevaegte for de 245 tilstande. Sidstnaevnte
anvendelse muligger handtering af EG-5D som nyttemal og derved opregning af QALYs tjent ved
forskellige behandlinger, der anvendes i forbindelse med en gkonomisk evaluering (cost-utility
analyse — se gkonomi-afsnittet). Til dette formal er danske preeferenceveegte er under udarbejdelse.
EQ-5D er et vidt anerkendt og valideret instrument med en hgj test-retest reliabilitet (0,90). Det har
veeret anvendt bade pa generelle populationer og pa specifikke patientgrupper indenfor mange
forskellige sygdomsomrader. EQ-5D kan dog suppleres med andre generiske sundhedsstatus mal
for at opna yderligere beskrivelse af de enkelte dimensioner. En dansk version af EQ-5D er oversat
og valideret.

Yderligere information om EuroQol-5D (eksempler):
Brooks R with the EuroQol Group. EuroQol: the current state of play. Health Policy 1996;37:53-72.
EQ-5D. User guide. 1999.

Gudex C, Sgrensen J. EuroQol: Et generisk mal for helbredstilstand. Manedsskrift for Praktisk Leegegerning 1998, oktober:1339-45

4.10.7 15D

15D spgrgeskemaet, udviklet af Harri Sintonen, Kuopio Universitetet i Finland, er et generisk,
multidimensionelt, selv-administeret mal for sundhedsrelateret livskvalitet. Malet kan bade benyttes
som en profil og give en enkelt indeksscore. Som navnet antyder deekker 15D over 15 dimensioner,
jfr. tabel 4.1, hvor hver dimension er inddelt i en 5 punkts skala, der afspejler alvorligheden af
dimensionen. 15D er bl.a. karakteriseret ved at indeholde specifikke dimensioner vedrgrende syn,
hgrelse, vejrtreekning, vandladning, og seksuel aktivitet, og vil derfor bl.a. veere relevant at anvende
ved sygdomme der bergrer disse funktioner. 15D inkorporerer med de 15 dimensioner og 5 udfald
over 30 mia. mulige forskellige sundhedstilstande, hvorved der, i hvert fald i teorien, er tale om et
yderst fglsomt instrument. Fordelen ved 15D er ogsa at det er let at udfylde for patienten (5-10
minutter), og at det er vel accepteret. Test-retest reliabiliteten har ogsa vist sig at veere hgj (0,92-
1,0). 15D er tillige udviklet til brug for bgrn. 15D er baseret pa multi-attribut nytteteori, og vaegte
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mellem de enkelte dimensioner eksisterer. Dette betyder, at der for 15D, som nyttemal, kan
beregnes en enkelt overordnet nyttescore (indeksscore) for sundhedsrelateret livskvalitet i
forskellige patientgrupper og ved sammenligning af behandlingsalternativer. Denne information kan
bruges i gkonomiske analyser (cost-utility analyse) til at opgere QALYs tjent ved en behandling, se
afsnittet om gkonomi. En dansk version af 15D spgrgeskemaet er oversat og valideret.

Yderligere information om EuroQol-5D (eksempler):

Kauppinen R, Sintonen H, Vilkka V, et al. Quality-of-life measures and clinical parameters in asthmatics during thre@wear foll
up. Monaldi-Arch-Chest-Dis. 1998 Aug; 53(4): 400-4.

Kannisto M, Merikanto J, Alaranta H, et al. Comparison of health-related quality of life in three subgroups of spinal rgord inju
patients. Spinal Cord., 1998;36(3):193-9.

Rissanen P, Aro S, Sintonen H, et al. Quality of life and functional ability in hip and knee replacements: a prospeciteatitydy.
of Life Research, 1996;5(1):56-64.
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5.1 Indledning
5.1.1 Medicinsk teknologivurdering i et forvaltningsmaessigt perspektiv

Et almindeligt udgangspunkt for politologiske og forvaltningsmaessige analyser er, at der findes
modstridende interesser. Bestemte organiseringsformer vil favorisere visse aktgrgrupper, og
bestemte malseetninger vil svare bedre til forstaelsesmgnstre hos nogle aktgrer end andre.
Organisatoriske malseetninger er derfor ofte udtryk for kompromiser, og der kan veere mange og
forskelligrettede opfattelser af bade mal og kriterier for succes. Tilsvarende er forvaltningsstrukturer
og organisationsformer udtryk for kompromiser og historiske udviklinger. Der er ikke ngdvendigvis
tale om optimale strukturer, men om strukturer som er formet over tid i samspil mellem forskellige
og legitimt konflikterende interesser. Man kan sige, at forstadelsen af forvaltning, organisation, mal
og midler i sundhedsveesener er i konstant beveegelse, og at der foregar lgbende kampe om
definition. MTV analyser vil blive del af sadanne definitionskampe, fordi man med MTVen
udveelger bestemte kriterier og fokusfelter. Man skal derfor holde sig for gje, at uanset hvilket saet af
kriterier man veelger for en forvaltningsmaessig/organisatorisk MTV analyse, sa repreesenterer det
een fortolkning ud af flere mulige, ligesom de tilknyttede valg af malemetoder vil udgere eet valg
ud af flere mulige.

Dette medfagrer, at man ikke kan afgreense organisatorisk-forvaltningsmaessig MTV analyse een
gang for alle. Man er ngdt til at foretage valg af fokusfelt og analysedimensioner fra gang til gang,
0g man er ngdt til at argumentere for disse valg.

Man er ogsa ngadt til at holde sig for gje, at der i forhold til forvaltning/organisation som regel veere
mere end een vej til malet. Man skal endvidere veere opmeerksom pa, at organisatorisk-
forvaltningsmaessige indretninger ofte har flere samtidige formal (eksempelvis samtidig
tilgodeseelse af behandlingskvalitet og @konomisk effektivitet, fleksibilitet og kontrol med
aktiviteter, vidensudvikling og effektiv drift, trivsel og medarbejderindflydelse, politisk legitimitet

og folkelig accept, demokratisk forankring, slagkraftig ledelse osv.). Dette vil ogsa veere geeldende
for organisatoriske og forvaltningsmaessige valg omkring ny teknologi.

En organisatorisk-forvaltningsmaessig MTV kan tage udgangspunkt i belysrshgiafismaessige
dimensioner(Hvordan pavirker og kontrollerer man adfeerd og ressourceforbrug relateret til en
given aktivitet/et seet af givne aktiviteter? Hvordan sikrer vi overholdelse af retningslinier og
opfyldelse af malseetninger?). | sa fald vil fokus vaere pa rapporteringsstrukturer,
kontrolmekanismer, informationsindsamling mv. Udover styringsdimensioner er der imidlertid en
reekke andre organisatoriske forhold, som kan vaere af interesse for en sadan analyse. Det geeldet
f.eks. at belyse konsekvenser gamspil med eksisterende processer og mellem forskellige dele af
organisationenEn organisatorisk-forvaltningsmaessig MTV analyse kan ogsa indeholde spgrgsmal
om valgfrihed, autonomi og beslutningskompetencem personalebehov, uddannelse,
vidensudvikling og trivselbg omadfaerdspavirkning knyttet til samspil mellem behandler, patient
og teknologi En forvaltningsmaessig-organisatorisk MTV ma under alle omstaendigheder indeholde
overvejelser omanalyseenhedenSkal man sa se pa enkelte organisationer eller netveerk af
organisationer og aktgrer? Hvor meget af forvaltningsstrukturen skal inddrages i den enkelte
analyse? En anden type afgreensningsspgrgsmal omhdndierdt det enkelte initiativ (den
enkelte teknologiske sendring) kan ses isolexgr man bgr inddrage eventuelle kombinations-
eller synergieffekter.

Pa grund af alle disse forskellige forhold (konflikterende interesser og perspektiver pa organisation,
mal og kriterier, forskelige mulige analyseniveauer og enheder) er organisatorisk-
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forvaltningsmaessige MTV analyser mere ubestemte end gkonomiske analyser og Kklinisk-
medicinske analyser. Der er derfor et langt stgrre behov for at man i sin tilrettelseggelse af analysen
foretager eksplicitte valg. Der er ogsa god grund til at vaere mere ydmyg i forhold til hvor handfaste
konklusioner man kan komme frem til. Som hovedregel vil det veere vanskeligt at isolere og male
output effekter af givne organisatoriske tiltag. En mere realistisk og ikke mindre betydningsfuld
ambition ma der for veere, at bruge forvaltnings-organisationsanalyser til at belyse forskellige
procesdimensioner ved samspillet mellem teknologi og organisatoriske adfeerd.

Under alle omsteendigheder ma man betragte MTV analysen som indspil til en “politiseret” og
interessedrevet beslutningsproces, snarere end som en eksakt videnskab. Betragtet som sadan er d
imidlertid god grund til at ga videre med organisatorisk-forvaltningsmeessig MTV. En teknologi ma
vurderes i forhold til den made den anvendes pa, og det er i interaktionen mellem teknologi og
organisation, at bade de gkonomiske og de kliniske konsekvenser afgares.

Man ma endvidere sige, at det langt fra er usaedvanligt at skulle traeffe beslutninger pa usikkert
grundlag. Vi treeffer bade i offentlig og privat ledelsesregi mange “politiserede” beslutninger pa
baggrund af interesseafvejning, usikkerhed og inkomplet information. Ambitionen med MTV
analysen kan veere at skabe lidt starre klarhed i forbindelse med sadanne valg ved at forsgge at
komme s langt som muligt med at stille kvalificerede spgrgsmal, og vurdere mulige konsekvenser
ved organisatoriske og forvaltningsmaessige valg omkring nye teknologier.

De folgende afsnit skal ses som en slags veerktgjskatalog, der fremlaegger forskellige dimensioner,
som man kan veelge at fokusere pa ved gennemfgrelse af en organisatorisk-forvaltningsmeessig
MTV. Tankegangen er, at man ved at analysere udvalgte forvaltningsmaessige-organisatoriske
elementer, kan skabe et lidt mere oplyst grundlag for at vurdere forskellige valgmuligheder og deres
konsekvenser i forhold til de dimensioner, man finder centrale.

5.1.2 Definition af medicinsk teknologi i et organisatorisk-forvaltningsmaessigt perspektiv

Medicinsk teknologi bestar af en kombination af teknik (laegemiddel, diagnoseform,
behandlingsform, plejeform) og et seaet af adfeerdsmaessige relationer omkring teknikken. En
teknologi er kun noget i kraft af den made den anvendes pd, og det er i interaktionen mellem
teknologi, behandler/plejer og patient at teknologien kan skabe forandringer. Formaliseringen og
rutiniseringen af adfeerdsrelationer udger organisationen, og denne vil veere afheengig af mange
forskellige elementer i de konkrete omgivelser (eksisterende strukturer, processer,
forstaelsesmaessige relationer, aktarer i og omkring organisationen osv.).

Det tekniske element kan udggre en starre eller mindre del af den medicinske teknologi. | forhold til
alle teknologier er der et organisatorisk og adfeerdsmeessigt element. | nogle tilfeelde er den
vurderede teknologi alene en organisatorisk/adfeerdsmaessig aendring. Her bliver det seaerligt vigtigt
at fokusere pa de dermed relaterede dimensioner.

Samspillet mellem teknologi, struktur, aktgrer/kultur og aktiviteter vil ske i en lgbende
tilpasningsproces, og det er sveert pa forhand at afgegre, hvorledes denne tilpasningsproces vil
forlgbe. Sandsynligvis vil der veere flere mulige udviklingsveje, og flere forskellige modeller, som
kan anvendes afhaengigt af den organisatoriske kontekst.

De forvaltningsmeessige strukturer findes i og omkring organisationer. Der er tale om mekanismer,
der har til hensigt at pavirke den organisatoriske adfaerd i bestemte retninger baseret pa politiske
eller administrative valg. Forvaltningsmeessige strukturer retter sig typisk mod kontrol,
koordination, fordeling, evaluering, kommunikation, informering osv. Der vil veere saerlige regler
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og historisk opbyggede traditioner for hvorledes disse dimensioner handteres pa forskellige omrader
og til forskellige tider. Den konkrete indretning er udtryk for definitionskampe, kompromiser og
historiske overleveringer. Globale forvaltningsstrukturer kan seette rammerne for alle aktarer i
systemet, men der vil som oftest veere forskelle i den lokale udmgntning af generelle forskrifter
(Czarniawska 1997, Bentsen, Borum, Erlingsdottir og Sahlin-Andersson red. 1999).

Hensigten med organisatorisk-forvaltningsmaessige analyser er at pege pa nogle af de dimensioner,
som kan have betydning for hvorledes samspillet mellem teknologi, organisation og forvaltning
forlgber. Det vil sige at beskrive nogle af de elementer, som kan teenkes at spille en rolle for
samspillet mellem adfeerdsrelationer omkring teknologien, og at pege pa mulige konsekvenser af
forskellige indretningsformer, vel vidende at der er betydelige usikkerhedsmomenter i denne
vurdering.

5.1.3 Forholdet mellem politisk-forvaltningsmeessige og organisatoriske MTV analyser

Overordnet kan man sige, at sigtet med forvaltningsmaessige MTV analyser er at vurdere
teknologien i forhold til den politiske og forvaltningsmeessige kontekst i form af
forvaltningsstrukturer, styringsredskaber, mal og prioriteringer.

Hovedspgrgsmal i politologisk-forvaltningsmeessige MTV analyser er sal@aeteknologien vil
medvirke til at opfylde mal og prioriteringeDet geelder bade de formelle politiske mal (i det
omfang de findes) og forskellige aktargruppers individuelle mal. Ved at tage et pluralistisk syn pa
malefunktioner og vurderingskriterier kan man fa et bredt billede af teknologiens betydning pa
forskellige dimensioner. En teknologi kan have positive effekter pa nogle dimensioner og for nogle
aktgrer, mens den har negative effekter for andre.

Andre hovedspgrgsmal eom teknologien kan indfares indenfor den givne politiske og
forvaltningsmeaessige konteksy dernseshvordan teknologien vil pavirke denne kontelkdr er

altsa en dualitet mellem at se pa forudseetninger for indfarelse af teknologien, og samtidigt at se pa
hvordan teknologien kan taenkes at blive udmgntet i en proces, som pavirker eksisterende strukturer
og hvor forskellige interesser vil sgge indflydelse.

Beskrevet pa denne made er der et vist overlap mellem forvaltningsanalyser og organisatoriske
analyser, men i store treek tager forvaltningsanalysen et styringsperspektiv, mens
organisationsanalysen beskaeftiger sig med forandringer relateret til den udferende/producerende
funktion. Forvaltningsanalysen ser typisk pa strukturer for beslutningstagning og koordination pa
tveers af niveauer (eksempelvis stat, amt, kommune eller feellesamt, amt, sygehusledelse,
afdelingsledelse) og pa hvilke styringsredskaber (planlaegning, gkonomistyring, kommunikation og
kontrol) der anvendes for at udfere politiske beslutninger, sikre og kontrollere driften af
sundhedssystemet. Organisationsanalysen fokuserer typisk mere snaevert pa organisatoriske
forudseetninger og forandringsprocesser knyttet til den konkrete produktion af behandlingsydelser.
Overlappet kommer fordi forvaltningsstrukturerne er en vigtig del af omverdensbetingelserne for de
producerende processer.

Ud fra et forvaltningsmaessigt perspektiv er den overordnede hensigt med den organisatoriske
analyse dermed pa baggrund af det tilgeengelige materiale og under hensyntagen til usikkerheder og
forskellige fortolkningsmuligheder abeskrive de organisatoriske dimensioner ved den nye
teknologi og nogle af de vigtigste forudsaetninger for indfarelse og mulige konsekvenser for den
organisatoriske struktur.
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5.1.4 Analysemuligheder og generaliserbarhed

Analyseformen og analysemulighederne vil typisk variere i forhold til hvilken type
intervention/teknologi man skal undersgge. Er der tale orkoshkret behandlindfx en ny type
medicin eller en ny type kirurgisk indgreb)? Er der tale omygtoehandlingsprograr{fx. en ny

type kreeftbehandling, som bestar af flere forskellige behandlingselementer). Er der tale om en
gendring i den organisatoriske indretning af behandlingssystgaeieegning til ambulante
behandlingsformer, etablering af funktionsbaerende enheder) eller er der tale om en bredere
strukturel reform (etablering af fri prisdannelse pa behandling, overgang til aktivitetsbaseret
betaling, eendring af amternes rolle). Fglgende tabel illustrerer nogle af de forskellige
analyseperspektiver i forhold til teknologityper.

Medicinsk @konomisk Organisatorisk-forvaltningsmeaessig
Enkelt Eksperimentel Cost-benefit Forudsaetninger og organisatorisk kontekst.
behandlings- kontrollerede Resourcer/
element randomiserede Output Forandring i struktur, proces og kultur

undersggelser.
Dobbeltblind test

etc.
Behandlings- Eksperimentel Cost-benefit. Politisk og forvaltningsmaessig kontekst.
program kontrollerede Resourcer/ Struktur, koordination, styring.
randomiserede output Mal og prioriteringer.
undersggelser. Forandring i struktur, proces og kultur
Dobbeltblind test
Organisatorisk/ ? Cost-benefit. Politisk og forvaltningsmaessig kontekst.
strukturel Resourcer/ Struktur, koordination, styring.
forandring af output Mal og prioriteringer.
behandlings- Forandring i struktur, proces og kultur
omrade
Strukturel reform |? ? Politisk og forvaltningsmaessig kontekst.
af vaesentlige dele Struktur, koordination, styring.
af sektoren Mal og prioriteringer.

Forandring i struktur, proces og kultur

Ved vurdering af enkelte behandlingselementer vil det veere naturligt at tage udgangspunkt i
kliniske vurderinger. Det vil her veaere forholdsvis enkelt at anvende traditionelle medicinske
eksperimentelle designs. Selv ved denne forholdsvis enkle vurdering vil det imidlertid veere vigtigt
at vurdere den organisatoriske kontekst for behandlingselementet. Hvordan opfatter
behandlingspersonale og patienter behandlingen? Etableres tilstraekkelige rutiner for sikring af
korrekt dosering mv.? Etableres tilstreekkelig kommunikation? Hvordan spiller dette
behandlingselement sammen med gvrige rutiner og generelle opfattelser af behandlingssituationen?
Tilsvarende kan det veere relevant med analyse af den politiske og forvaltningsmaessige kontekst.
Kreeves aendring af den forvaltningsmaessige struktur? Vil teknologien fremme generelle mal og
prioriteringer? Hvilke interesser er knyttet til teknologien?

Efterhdnden som man kommer laengere nedad i skemaet bliver den vurderede teknologiske
forandring mere kompleks. Det bliver derfor sveerere at opstille isolerede eksperimentelle designs,
og det bliver svaerere at foretage skonomiske vurderinger baseret pa “alt andet lige” forudsaetninger.
Dermed kommer organisatoriske og politisk-forvaltningsmeessige elementer til at spille en starre
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rolle og det bliver i stigende grad relevant med beskrivende, fortolkende og kvalitative
vurderingsmader, som supplement eller erstatning for de gvrige MTV dimensioner. Kun derved kan
man etablere et mere fyldestggrende og realistisk beslutningsgrundlag.

En anden distinktion gar p4, om MTV analyser kan laves generelt for alle dele af systemet (alle
organisationer eller netveerk), som skal implementere en given teknologi, eller om man ma betragte
hver enkelt organisations valg af og tilpasning til teknologien som unik. Tendensen i medicinske og
gkonomiske analyser er at se implementering som uafhaengig af den specifikke organisation. Det
forudseettes som regel at resultater kan generaliseres pa tveers.

For politiske og forvaltningsmeessige analyser vil billedet heraf veere blandet. Nogle dimensioner vil
have generel karakter (vurdering ift. overordnede malsaetninger, koordination pa nationalt plan,
generelle gkonomiske styringsprinicipper mv.). 1 mange andre tilfeelde vil det veere sadan, at
generelle forskrifter overseettes og fortolkes, sa de passer til praksis de forskellige steder i systemet
(Czarniawska 1997, Ravik 1998). Man far dermed strukturer og emner, som er specifikke for dele
af forvaltningen, for enkelte amter eller regioner. Det kan dreje sig om specifikke afregningsformer,
aftaler osv., som bygger pa seerlige historiske, omverdensrelaterede, geografiske etc. forhold i
forskellige egne. Det som er den foretrukne lgsning i Nordjyllands amt er ikke ngdvendigvis
fornuftigt i H:S. Forudseetninger i Sgnderjylland svarer ikke ngdvendigvis til forudsaetninger for
forvaltningen pa Bornholm. Opgaven kan derfor ofte formuleres som at beskrive mulige
tilpasningsveje og forskellige valgmuligheder som udgangspunkt for sammenligning.

For organisatoriske analyser er der meget, der taler for at se hver tilpasning som et unikt resultat af
den givne organisations historie, udvikling, relation til omverdenen osv. Dette medfgrer at mange
organisationsteoretikere er skeptiske ift. generalisering og sammenlignende vurderinger af
forskellige udmgntninger af teknologi/organisations kombinationer (jeenfgr kapitel 4b i denne
handbog).

Perspektivet i dette bidrag er, at der nok vil veere forskellige forandringsveje, men at der samtidigt
er en reekke dimensioner, som det er veerd at overveje for alle organisationer, og som kan danne
udgangspunkt for vurderinger af udviklingsprocessen omkring den givne teknologi og maske over
tid ogsa for “blgde” sammenligninger i form af erfaringsudveksling, benchmarking mv. Graden af
generaliserbarhed af resultater vil bl.a. afhaenge af hvilken type teknologi der er tale om. Nogle vil
lettere og mere umiddelbart kunne indfgres i alle organisatoriske sammenhaenge, mens andre |
hgjere grad vil medfgre forandringer i den eksisterende organisation.

5.1.5 Metode

| forhold til organisatorisk-forvaltningsmaessige analyser vil maden at skaffe sig information pa
veere neert knyttet til det analyseperspektiv man veelger. Man kan derfor teenke sig en raekke
forskellige samfundsvidenskabelige analysetiigange og konkrete redskaber afhaengigt af det
opstillede analyseperspektiv. Fglgende skema opregner nogle af de vigtigste.
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Struktureringsmetoder

1) Beskrivelse af den formelle organisationsstruktur
forholdet mellem organisationen og de i forhold til d
givne teknologi vigtigste eksterne parter.

ogdgangspunkt i formelle diagrammer mv. Kortleegge
erfunktioner og relationer i forhold til den givne teknologi.

2) Udarbejdelse af arbejdsflowdiagrammer og

beskrivelser af de samspilsrelationer (indenfor og p& brug af interview, deltagerobservation og studier af

tveers af organisationer), som den nye teknologi kar
pavirke.

Iterativ proces med inddragelse af aktgrer fra feltet og

formelle organisationselementer
(organisationsdiagrammer, arbejdsprocesbeskrivelser

2tC.).

3) Udarbejdelse af ressourceflow oversigter. Hvor
anvendes ressourcer og hvordan vil den nye teknol
pavirke ressourceanvendelse.

Udgangspunkt i formelle budget/regnskabsoversigter.
pdDette overlapper med “kasse analyse” i gkonomisk MT

4) “Edderkop-metode”.

Start med enkelte nggleinformanter. Lad dem udpege
andre vigtige interessenter. Gennem systematisk udvid
af cirkler fas et billede af aktgrer, netveerk og

meningsstrukturer.

else

Metoder til dataindsamling

1) Deltagerobservation og feltstudier. Detaljeret
beskrivelse af organisatoriske processer.

Etablere information til 1, 2 og 3 ovenfor. Pege pa
styrker, svagheder, muligheder og udfordringer

2) Interview

Etablere information til 1, 2 og 3 ovenfor. Pege pa
styrker, svagheder, muligheder og udfordringer

3) Spgrgeskemaundersggelser.

spgrgsmal, men kan sjeeldent sta alene.

Nyttigt til at f& stor volumen af data pa enkeltstder|de

4) Litteraturstudier og analyser af organisatoriske
forandringsprocesser i andre
organisationer/systemer/netvaerk.

Man skal veere forsigtig med at generalisere pa tveers
organisationer, men man kan hente inspiration ved at
gennemlaese andre analyser.

af

5) Pilotstudier

Se afsluttende afsnit.

Uanset hvilke metoder man vaelger, skal man veere opmaerksom pa, at undersggelsesobjekterne
(aktarerne, aktgrgrupperne) har selvsteendige interesser, og er i stand til at modificere bade
fortolkninger og adfeerd undervejs. MTV malingen kan saledes i sig selv pavirke udviklingen, og de
kan veere sveert at vide i hvilken grad de udsagn man nar frem til er pavirket af interesser og den
specifikke sociale situation omkring malingen. Der vil altid veere tale om anden ordens fortolkning i

forhold til sociale feenomener (jf. Gilje og Gri

Man skal veere opmaerksom pa, at der som naevnt ovenfor ofte vil veere flere mulige fortolkninger af
givhe observationer. Organisatoriske virkeligheder konstrueres i et lgbende samspil mellem
forskellige aktarer, og der vil veere interesser knyttet til at etablere bestemte billeder og opfattelser.
Man skal som MTV aktgr holde sig for gje, at man selv bliver del at denne meningskonstruktion via

den made man indretter sin undersggelse.

men, 1989; Flyvbjerg 1994).
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5.2 Dimensioner ved politisk-forvaltningsmaessig og organisatorisk MTV analyse
5.2.1 Politisk-forvaltningsmaessig analyse

Udgangspunktet i dette afsnit er at MTV analysen sigter mod at indga som beslutningsgrundlag i
forhold til en politisk beslutning om at anbefale eller afvise bestemte teknologier ud fra en
vurdering af deres mulige konsekvenser. Denne analysetilgang udger saledes en slags metaramme
for hele MTV analysen, men i det efterfglgende fokuseres iseer pa de forvaltningsmaessige og
organisatoriske dimensioner for beslutningsprocessen.

En ofte benyttet tilgang til studiet af policy-valg opdeler forlgbet i forskellige faser (jf. f.eks.
Parsons 1997).

Problem

Evaluering

Identifikation af alternative
Isningsmuligheder

In,;.)Iementering

Evaluering af
Isningsmuligheder

Valg af policy respons

| punktfom er ser modellen sadan ud:

1) problemidentifikation

2) problemdefinition

3) identifikation af lasninger

4) analyse af konsekvenser ved forskellige lgsninger
5) valg af lgsning

6) implementering af lgsning

7) evaluering af lgsning.

| forhold til MTV analyser kan modellen beskrives pa fglgende made.

5.2.1.1 Problemidenfikation
Den nye medicinske teknologi, som skal vurderes i MTV analysen, kan siges at udgere en

“lgsning”. Den farste opgave i MTV analysen er, at beskrive, om der s& ogsa i det konkrete tilfeelde
er et problem, eller eventuelt flere problemer, som denne “lgsning” kan udgare svaret pa. Nogle
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gange er der ikke et erkendt og aktuelt behov, men man kan ogsa forestille sig, at teknologien kan
fore til identifikation af hidtil urealiserede behov.

Afhaengig af teknologitype kan der veere tale om behandlingsmaessige, ressourcemaessige,
organisatoriske (struktur, proces, aktgr mv. jf. nedenfor) og styringsmaessige problemer. Problemer
kan veere sneaevert defineret, eller bredere og komplekse problemsaet. Det har som regel
implikationer for udpegning af Ilgsningsmodeller, hvordan man definerer sit problem.

Kortlaegningen af behovsstrukturer og mulige problemlgsning kombinationer kan ske ved
litteraturstudier og via interview/spgrgeskemaer til ngglepersoner i sektoren. Typiske spgrgsmal
kunne veere: Har andre valgt at bruge teknologien?

Der er vigtigt i forbindelse med dataindsamling at fa et bredt udsnit at interessenter repraesenteret,
sa man ikke kun lytter til fortalere for den givne teknologiske lgsning. Man kan forsgge at
kvantificere problemets starrelse i forhold til andre problemer i sektoren.

Eksempel: Det er besluttet at gennemfgre en MTV analyse af en ny type endovaskuleer
behandlingsteknik. 1 denne del af analysen skal man kortlaeegge hvilke problemer, denne type
teknologi kan lgse. Hvor mange patienter lider af de givne problemer, og hvor meget lider de? Man
skal se, om der er eksisterende lgsninger, som reducerer problemet, og i hvor hgj grad eksisterende
teknologier reducerer problemets omfang. Man bgr stille spgrgsmalet om den givne teknologi
maske kan teenkes at lgse andre typer problemer eller give anledning til opdagelse af nye
problemtyper. Man bgr indhente oplysninger fra forskellige interessenter, da der kan veere
divergerende opfattelser af (og interesser i) fremstilling af problemernes omfang.

5.2.1.2 Lgsning og lgsningskonsekvenser

Det naeste skridt er at analysere mulige alternative lgsningsmodeller pa det/de definerede
problem/er. Der kan veere flere dimensioner i denne proces.

a) Forskellige alternative teknologier

Der kan veere forskellige konkurrende teknologier, som sigter mod at Igse samme type
problemstilling. En af de konkurrerende teknologier kan allerede veere implementeret i
organisationen, s& man i den videre analyse skal sammenligne gammel med ny
behandlingsteknologi. | andre tilfeelde er der flere alternative nye lgsningsmodeller.

Med ovennaevnte definition pa medicinsk teknologi kan den foreslaede eendring veere af ren
organisatorisk art. Der kan veere tale om omlaegning af behandlings/eller plejepraksis, eller der kan
veere tale om en anden made at benytte eksisterende “teknologi” pa. Tilgangen er imidlertid den
samme. Det handler om at kortleegge de forskellige alternative
lgsningsmuligheder/organiseringsformer, og at vurdere deres mulige konsekvenser (jf. nedenfor).

b) Forskellige alternative organiseringsmader omkring teknologien

Teknologier kan typisk indfgres pa flere forskellige mader. Opgaven i denne del af analysen er at
beskrive forskellige mulige organiseringsformer omkring en given teknologi, og forsgge at evaluere
konsekvenser af de forskellige former i forhold til de parametre, man nu veelger at laegge vaegt pa i
analysen. Forskellige elementer til beskrivelse af organiseringsform praesenteres nedenfor.
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Som kriterie for vurdering af konsekvenser kan man tage udgangspunkt i officielt opstillede mal for
omradet, eller man kan opstille egne mal (jf. pkt. d. nedenfor). Det er vigtigt at veere eksplicit om de
kriterier man anlaegger.

Det er vigtigt i forhold til bade a og b, at man foretager en bred afsggning af mulige alternativer. Pa
mange omrader vil der vaere bade medicinske og kirurgiske lgsninger. Ligesom der kan veere bade
organisatoriske, forebyggelsesmaessige og behandlingsmaessige tilgange. - Dette kan for eksempel
illustreres med valg af behandling for type 2 diabetes. Her kan man i tilleeg til farmakologiske
lgsninger forestille sig mange forskellige tiltag som f.eks. forebyggelse og livsstilsindsats (kost,
rygning, motion), diabetesskoler, motiverende samtaler, efteruddannelsesindsats, samspil mellem
sektorer osv. Ideelt set bgr man forholde sig til alle alternative lgsninger og kombinationer heraf.
Reelt kan man maske opregne de forskellige initiativer/muligheder, for sa at udveelge nogle til
naermere undersggelse.

| forhold til bade punkt a og b er det vigtigt, at fa flere interessenter pa banen ved vurdering af
lzsningens relevans og virkemade. Nogle aktarer vil have specifikke interesser i at fremme den
givne lgsning, andre vil sgge at heemme teknologien. En del af analysen bgr veere at afdeekke hvem
der vinder og taber ved den nye teknologi (jf. naeste punkt).

c) Interesser. Hvem vinder og hvem taber?

Et element i denne analyse er at vurdere hvordan forskellige interessenter kan teenkes at forholde sig
til de forskellige lgsninger. Hvem bliver vindere og hvem bliver tabere ved de forskellige
teknologier/organisatoriske indretninger. Det er vigtigt at analysere interessenter bade indenfor og
udenfor de primaere behandlingsrelationer. Hovedgrupper af aktgrer kan veere.

Interessenter i forhold til implementering af ny medicinsk teknologi.

Forskellige behandlingsprofessionelle pa sygehusniveau (forskellige laegegrupper, plejepersonale myv.)
Alment praktiserende lseger og praktiserende specialister

Fysioterapeuter, ergoterapeuter mv.

Diverse sociale og plejemaessige funktioner

Kommunale aktarer

Andre amter og Amtsradsforeningen

Nationale myndigheder (sundhedsstyrelsen, sundhedsministeriet)
Forskellige patientgrupper

Forskellige afdelinger/afdelingsledelser

Forskellige sygehuse/sygehusledelser

Administrative aktgrer

Politiske aktgrer (amtspolitikere, landspolitikere fx de der er valgt i omradet)
Interesseorganisationer (patientforeninger, personaleforeninger)
Medicinalfirmaer (leverandgrer og underleverandgrer mv.)
Apotekere/farmaceuter

Eksempel: Introduktion af ovennsevnte enduvaskuleere behandlingstype. Det er klart at nogle
patienter tilgodeses frem for andre ved at satse pa denne teknologi. Det geelder pa tvaers af
behandlingsgrupper, men maske ogsa internt i denne gruppe, idet nogle bedre kan tale teknologien
end andre (eller man nu kan behandle hvor det tidligere var mere besveerligt). Teknologien flytter
ogsa kompetence og ansvar fra det kirurgiske omrade til det billeddiagnostiske omrade. Kirurger vil
derfor tabe arbejdsomrader og ekspertice, mens rgntgenlaeger vinder. Kan man tilsvarende forestille
sig at sma sygehuse eller decentrale afdelinger kan bruge teknologien til at bevare fodfeeste, eller vil
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en centraliseret indfarelse lede til yderligere svaekkelse af afdelinger? Leverandgrer af den givne
teknologi vinder ved indfgrelse. Leverandgrer af alternative eller hidtil brugte teknologier taber. Pa
det politiske plan ma vurderes hvilke overordnede konsekvenser den nye teknologi kan fa. Betyder
det pres pa de gvrige amter hvis den indfgres? Vil der vaere accept eller modstand centralt og blandt
de andre politiske aktarer.

Hvordan undersgger man sa disse spgrgsmal? Igen her vil det veere nyttigt med en kombination af
litteraturstudie, evt. feltstudie, interviews, beskrivelse af arbejdsflow mv. En brugbar metode er at
starte med nggleinformanter, som sa kan udpege andre vigtige informanter pa omradet. Pa baggrund
af denne “edderkop-metode” kan man kortlaegge nogle af de veesentlige aktgrer og meningsnetvaerk
omkring det givne teknologifelt.

d) Kriterier
Hvilke kriterier kan man sa anleegge for vurderingen af de forskellige lgsninger. | kassen nedenfor
er preesenteret nogle bud.

Mulige kriterier

Politisk/forvaltningsmaessig/organisatorisk

Kontrol med udgifter

Gennemsigtighed og administrativt handterbar Igsning.

Politisk legitimitet/accept i offentligheden

Lighed (forbrug og adgang). Retfeerdighed.

Effektivitet (forskellige maledimensioner)

Koordination og samspil (internt og eksternt)

Kvalitet (forskellige maledimensioner)

Vidensudvikling/forskning

Trivsel og medarbejderindflydelse

Personaleudvikling. Tiltreekning og fastholdelse af personale.
Ledelseskompetence

Service (ventetider, information mv.)

Balance mellem forebyggelse og behandling. Primaer, sekundaer og tertiger sektor.
Robusthed (systemet kan klare forskellige belastningsgrader. Ingen svage led i keeden)
Valgfrihed ? Fleksibilitet for patienter og behandlere.

Planleegningskapacitet.

Herudover deskonomiske(omkostningseffektivitetklinisk-medicinske og patientmaessigedimensioner fra den
gvrige del af MTV analysen.

Hermed er opregnet en reekke typiske forvaltningsmeaessige kriterier. En mulighed er at starte fra
toppen, og systematisk overveje den givne intervention i forhold til de opregnede
kriterier/problemfelter. En anden er at udveelge de som pa forhand synes mest relevante for det
givne studie. En tredje (og potentielt supplerende) tilgang er at hente inspiration fra
evalueringslitteraturen (f.eks. Vedung 1998) og pege pa falgende hovedtyper af kriterier:

1) Bestemte (output)mal (Fx. aktivitetsmal, servicemal, kvalitetsmal).

2) Proces (eendringer i arbejdsproces og organisering. Fx. Arbejdsflow, koordination, kontrol,
udnyttelse af udstyr, personaleudvikling, vidensudvikling. - Og bredere: politisk styrbarhed,
demokratisk indsigt og kontrol).
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3) Brugere (fx. Patienter. Aftagende afdelinger. Praktiserende laeger).
4) Interessenter (Alle interessenter, ikke bare brugere. - Se liste ovenfor).
5) @konomi (Kassegkonomi. Samfundsgkonomi. - Jf. gkonomisk MTV).

Opgaven vil herefter veere at vurdere teknologien i forhold til kriterier relateret til eet eller flere af
de fem dimensioner. En vaesentlig pointe i forhold til organisatorisk/forvaltningsmaessig MTV er
imidlertid, at det som oftest vil vaere vanskelige (umuligt) at forudse, isolere og male den
outputrelaterede betydning af organisatoriske og adfeerdsmaessige aendringer knyttet til teknologien
(punkt 1). Dette taler for at fokusere pa proces- og interessentdimensioner (punkt 2 og 4) ved
vurderingen af den nye teknologi. Interessentdimensioner er diskuteret ovenfor og en raekke
procesdimensioner er listet i den netop preesenterede kasse. Flere vil blive diskuteret nedenfor i
forbindelse med afsnittet om organisatorisk analyse. Bruger og gkonomiperspektiver forudseettes
varetaget i de respektive delanalyser, idet der dog er behov for at udvide interessentanalysen med
brugerperspektiver, som ikke deekkes i patientdelen.

Ud fra proces/interessent perspektiver skal den nye teknologi som udgangspunkt vurderes i forhold
til  eksisterende strukturer og rutiner (patientflow, arbejdsgange, styringsstruktur,
koordinationsprocesser mv.), med henblik pa at identificere mulige konsekvenser, konflikter,
flaskehalse mv., og i forhold til de forskellige interessenter for at identificere vindere og tabere,
behov, barrierer og muligheder.

En central pointe ved diskussion af kriterier er, at givne teknologi-organisations kombinationer ofte
vil have forskellige og maske modsatrettede virkninger ift. forskellige kriterier. Det er vigtigt at fa
afdaekket sadanne konflikterende virkninger, s& man ikke anbefaler en teknologi ud fra ensidige
effektvurderinger.  Typiske  konflikter kan veere  mellem  brugerorientering og
effektivitetsdimensioner; udgiftskontrol og aktivitetsfremme/nedbringelse af ventetider;
koordination/planleegning og valgfrihed for patienter/autonomi for behandlere; forebyggelse og
behandling mv. - Denne pointe gar det ekstra vigtigt at veere bevidst og aben om de valg af kriterier,
som foretages i analysen.

5.2.1.3 Valg af lgsning

Dette er essentielt et “politisk” problem, hvor man skal afveje de forskellige lgsningsmodeller i
forhold til forskellige interesser. Ofte vil lgsningsmodellerne have forskellige konsekvenser pa
forskellige af dimensioner og i forhold til forskellige malszetninger (jf. ovenfor).
Beslutningsprocessen handler om at afveje de forskellige dimensioner pa baggrund af det
informationsgrundlag som blandt andet tilvejebringes med MTV analysen, og at treeffe det valg,
som bedst tilgodeser det gnskede mix af resultater. Der vil som regel veere usikkerheder forbundet
med iseer de organisatorisk-forvaltningsmaessige og patientmaessige analyser (jf. ovenfor), men ogsa
de kliniske og gkonomiske konsekvenser vil variere med den konkrete organisering og adfeserd
omkring teknologien. Beslutningstagning er dermed ikke nogen let eller teknisk disciplin. Det
handler om at afveje forskellige hensyn og interesser pa grundlag af ofte usikker information. Sigtet
med MTV analysen er at bringe lidt mere klarhed over forskellige alternativer, men det vil sjseldent
veere muligt at na helt entydige svar.

Implementeringsdimensionen bgr teenkes med i beslutningsfasen (jf. nedenfor). Ligeledes bgr en

dimension i denne analyse veere at vurdere de forskellige muligheder og barrierer for opbakning til
de forskellige lgsninger. Det er ikke sikkert, at den teknisk mest passende lgsning ogsa er den som
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har stegrst sandsynlighed for at vinde opslutning i en beslutningsproces. En del af denne vurdering er
overvejelser om hvor beslutningen skal treeffes. Det kan eksempelvis veere pa afdelingsniveau,
sygehusledelsesniveau, amtsforvaltningsniveau, amtspolitisk niveau, feellesamtsligt niveau, eller
nationalt niveau. Valg af beslutningsarena ma afheaenge af det konkrete projekt og de mulige
implikationer ved indfgrelse af den givne teknologi. Valg af arena har betydning for hvilke aktgrer
der bliver aktiveret omkring teknologien, og dermed for vurdering af muligheder og barrierer.

5.2.1.4 Implementering

Det nytter ikke meget at have klarhed om problemet og en teknisk optimal lgsning, hvis den har
ringe sandsynlighed for at blive implementeret i praksis. Implementeringsproblemer kan opsta af
mange forskellige grunde. Der kan veere tale om modstand pa de udfgrende niveauer (kulturelt eller
interessebaseret). Der kan veere tale om uklarhed eller kompleksitet i beslutningsgrundlag og selve
beslutningen. Der kan veere tale om konflikt med eksisterende rutiner. Der kan veere tale om
ressourcemaessige flaskehalse (personale, stgtteteknologi, tid mv.), og der kan veere tale om videns-
og kompetencebarrierer. Nedenstdende dimensioner for den organisatoriske analyse sigter bl.a. mod
at afdaekke sadanne mulige implementeringsbarrierer.

Et hovedelement i implementeringsanalysen er en bredere vurdering af den forvaltningsmaessige
struktur omkring ordningen. De relevante spargsmal er f.eks. hvordan bestemmes hvor den givne
teknologi skal placeres fysisk? Skal alle amter og sygehuse have adgang til teknologien? Hvad skal
der betales for anvendelse af teknologien? Kan disse beslutninger treeffes decentralt eller er der
noget der taler for central koordination? Bergres koordinationen mellem primaer, sekundaer og
tertieer sektor? Hvordan koordineres med social, bolig, miljg og andre relevante
forvaltningsomrader? Hvordan og af hvem falges op pa resultater? Som naevnt kan svarene pa disse
spgrgsmal variere fra omrade til omrade, men det er nyttigt at fa analyseret mulige forskelle og
ligheder. Overordnet vil dette kunne fgre til en vurdering af dels forudseetninger for indfgrelse af
teknologien og dels mulige forandringsprocesser som fglge af teknologien.

Falgende tabel opsummerer hoveddimensionerne.
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Implementeringsdimensioner. Forvaltning.

Strukturer for beslutningstagning og planlaegning.

Koordination mellem forvaltningsniveauer og pa tveers af enheder om indfarelse.
Centralisering/decentralisering af beslutningstagning om teknologi.

Koordination med andre sektorer og forvaltningsomrader.

Struktur for gkonomisk styring af teknologi.

Struktur for kommunikation og koordination af brug af teknologi.

Strukturer for kontrol og evaluering.

Modstand. Kulturelle og interessebaserede barrierer
Kompetence eller vidensmaessige barrierer
Flaskehalse (personale, udstyr, tid mv.)

Uklarhed

Hovedspgargsmal: Hvordan styres brugen af teknologien? Skal der etableres seerlige strukturer for koordination,

afregning, kontrol mv.? Hvem treeffer endelig beslutning om indfgrelse af teknologien? Er det ngdvendigt/anskeligt
med koordination pa tvaers af administrative enheder og niveauer? Hvordan fglges op pa resultater? Kan der
identificeres saerlige forvaltningsmeessige barrierer eller flaskehalse for indfgrelse?

Metodemaessigt kan det veere nyttigt at gennemfare ovennsevnte detaljerede analyse af
behandlingsflow bade far og efter eventuel indfgrelse af den nye teknologi. Endvidere kan det vaere
relevant at se pa litteratur fra tidligere implementeringsprocesser, for at se hvilke faktorer, som ser
ud til at fremme eller haemme implementeringsprocesser. Litteraturstudier, interviews og
deltagerobservation er supplerende metoder. Andre muligheder er beskrivelse af struktur/proces og
“test” af beskrivelsen via interaktion med aktarer i feltet.

5.2.1.5 Evaluering

Tanker om hvordan, hvornar og efter hvilke kriterier teknologien kan evalueres bgr bygges ind i
MTV analysen. Betydningen af teknologi-organisation samspillet vil typisk udvikle sig over tid.
Dette kan lede til stgrre variation og bade darligere og bedre resultater over tid. Det er derfor helt
centralt for vurdering af en teknologi at falge op pa MTV analysen, nar teknologien har veeret
implementeret et stykke tid. S&danne evalueringer vil ogsa kunne give nyttig viden om betingelser i
evalueringsprocessen, praksisvariation, lokal oversaettelse mv. - For den videre diskussion henvises
til nedenstaende afsnit om “MTV som lgbende proces”.

5.2.2 Organisatorisk analyse

Den organisatoriske analyse kan siges at udggre en del af den ovenfor beskrevne kortlaeegning af
lzsningsmuligheder/konsekvenser og implementering. Hensigten i det fglgende er at pege pa en
reekke forskellige organisatoriske dimensioner, som kan veere vigtige i forhold til vurdering af den
enkelte teknologi. Man skal ved denne analyse veere opmaerksom p4, at det sjeeldent vil veere muligt
at pege pa een enkelt optimal organisationsmodel for den nye teknologi (se ogsa kapitel 4b i
handbogen). Problemstillingen kompliceres af, at organisationer som regel har flere og nogle gange
modstridende malsaetninger, og at der i og omkring organisationen kan veere mange og forskellige
opfattelser af succeskriterier og effekter. Endvidere har vi at ggre med komplekse processer, hvor
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der kan veere mange forskellige underliggende og medvirkende faktorer for outcomeeffekter af en
given organisation/teknologi aendring. En yderligere pointe er, at der ofte vil veere tale om en
lzbende og gradvis tilpasning. Spargsmalet bliver dermed hvornar effekter skal males. Typisk vil ex
ante vurderinger veere usikre, mens lgbende opfalgning pa udvikling i en given organisatorisk
kontekst kan give indikationer pa udvikling over tid.

Samlet betyder dette, at det som regel vil veere sveert/umuligt at sige noget fornuftigt om
konsekvenser af en given organisation-teknologi kombination i forhold til bestemte outputmal. Det
man kan sige noget om, er hvordan den nye teknologi-organisation kombination kan teenkes at
pavirke organistoriske processer. Den efterfglgende gennemgang skal ses i det lys. Det naturlige
udgangspunkt for en analyse af procesforandringer vil veere en Kkortleegning af
arbejdsflow/patientflow. Derefter kan man udvide analysen til forskellige strukturelle og
styringsmaessige dimensioner knyttet til arbejdsprocesserne.

Udgangspunktet i naerveerende bidrag er dermed, at det kan veere nyttigt at opstille en raekke
dimensioner rettet mod analysen af organisatoriske processer, som bgr overvejes ved indfgrelse af
en given teknologi. Svarene i forhold til disse dimensioner kan variere fra organisation til
organisation, men der vil ogsa veere tilfaelde, hvor man kan se faellestreek. Den enkelte organisations
vurdering ift. generelle dimensioner og indikatorer kan danne udgangspunkt for refleksion i forhold
til den organisatoriske indretning af teknologien og maske over tid til “blgde” sammenligninger pa
tveers af organisationer, eksempelvis ved etablering af fora for erfaringsudveksling, benchmarking,
diskussion af “best practice” osv.

5.2.2.1 Beskrivelse af teknologi og organisatorisk forandring

Udgangspunktet for vurderinger bgr veere en beskrivelse af teknologien, som gar teet pa den
konkrete arbejdsproces og beskriver de mulige organisatoriske valg i forskellige dele af forlgbet.
Det er klart at denne beskrivelse ikke kan blive fuldt deekkende, og at den konkrete udmgntning kan
variere fra sted til sted, men beskrivelsen kan klargare nogle af de forudseetninger, valgmuligheder
og konsekvenser, som umiddelbart er tydelige. Dataindsamling til vurderingen kan ske via
litteraturstudier og indhentning af erfaringer fra andre organisationer, som har arbejdet med
lignende teknologier. Udarbejdelse af arbejdsflow og patientflowdiagrammer i forhold til
eksisterende produktion kan udggre en nyttig base for vurderingen af de forandringer, som den nye
teknologi kan give anledning til.

Tabellen pa naeste side opsummerer dimensioner for denne analyse.
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Dimensioner for beskrivelse og ex ante vurdering af organisatorisk tilpasning

Proces

Beskrivelse af teknologien f.eks. via udarbejdelse af workflow diagram.

A) Arbejdsflow

Hvordan anvendes teknologien konkret? Beskriv patientflow og arbejdsprocesser.
Hvordan pavirkes eksisterende patienflow og arbejdsprocesser?
Hvordan sikres Igbende kontrol og evaluering?

B) Personale, uddannelse og ressourcer.

Hvilke aktgrer deltager og hvilke ressourcer har de brug for til at anvende den nye teknologi?
Kreeves ekstra personale?

Kreeves andet personale eller efteruddannelse?

Hvem beslutter hvilke patienter der skal gennemlgbe behandlingen? P4 hvilket grundlag?

C) Samspil og kommunikation

Samspil med andre dele af strukturen (andre behandlingsenheder og tveergaende funktioner so
gkonomistyring,). Redeggar for konsekvenser for andre behandlinger og andre behandlingsenhe
udenfor afdelingen.

Samspil og kommunikation med patienter og pargrende. Redeggar for aendringer og nye krav.
Samspil med eksterne aktgrer (andre sygehuse, praktiserende laeger, apoteker, tekniske konsu
osv.). Redeggr for aendringer.

Kraeves gendring i gkonomisk rapportering og betalingsstruktur?

Kan der identificeres potentielle flaskehalse (personale, penge, viden/information) i arbejdsproc

Struktur

A) Centralisering/decentralisering. Spredning af teknologi.

Hvor placeres behandlingen organisatorisk? Hvem har ledelse og ansvar?
Hvor placeres behandlingen fysisk?

Hvem traeffer beslutning om spredning og organisatorisk indretning?
Hvem styrer kontrol og evaluering?

B) dkonomi

Kreeves andringer i betalingsordning, takster mv. ?

Indebeerer teknologien en veesentlig merudgift, som ma daekkes ved nedprioritiering af andre
behandlingstyper?

Hvilke incitamentstrukturer (gkonomiske, karrieremeessige, arbejdsprocesmaessige,
behandlingsmaessige mv.) etableres med den nye teknologi for behandlingspersonale, patiente
henvisende instanser (praktiserende laeger)?

Hvilke incitamenter etableres for de enkelte amter, sygehuse, afdelinger og enheder?

m f.eks.
der i og

enter

pssen?

09

Kultur

Attitude og normer blandt personale og patienter.
Er det sandsynligt at behandlingen vil blive accepteret eller vil den stede pa modstand?

Hvordan passer behandlingen sammen med eksisterende rutiner og traditioner i organisationen

Er der behov for aendring i opfattelser og forstaelse af behandlingssitationen?
Opfattes teknologien som havende fordele eller ulemper af forskellige personalegrupper (arbejd
og arbejdsmiljg).

?

sforhold

Det farste punkt er en beskrivelse af arbejdsprocesser og aendringer i arbejdsprocesser som fglge a
den nye teknologi. Hvordan fungerer teknologien og hvilke ressourcer kreeves for at igangseette?
Hvilke valg kan der treeffes omkring teknologien og hvordan har man organiseret sig andre steder? -
Litteraturstudier og beskrivelser af arbejdsproceser er relevante arbejdsmetoder.
De andre punkter i skemaet er et forsgg pa at vurdere teknologien i forhold til struktur og kultur i
organisationen og i organisationens samspil med omverdenen (der er derfor et vist overlap med
nogle af de ovennaevnte “forvaltningsdimensioner”. Hvis man analyseret dem een gang behgver
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man naturligvis ikke at gentage gvelsen). Der er i skemaet praesenteret en “huskeliste” med mulige
dimensioner, men man kan selv tilpasse listen efter konkret behov. - Vurderingerne kan tage
udgangspunkt i litteraturstudier og kendskab til den eksisterende organisation. Der kan eventuelt
gennemfgres interviews med forskellig aktarer i og udenfor organisationen for at fa et nuanceret
billede af de forskellige organisatoriske forhold.

| praksis vil der nok veere et vist overlap idet “strukturelle” og “kulturelle” dimensioner vil spille
neert sammen med “proces” dimensioner. Det vil f.eks. veere vanskeligt at beskrive
workflow/patientflow uden at beskrive elementer ved den organisatoriske og styringsmaessige
struktur omkring teknologien. Tankemaessigt kan det imidlertid veere en fordel at adskille
dimensionerne pa forhand.

Skemaet sigter mod at opstille dimensioner for ex ante beskrivelse og vurdering. Det er imidlertid
langt fra uproblematisk at vurdere konsekvenser af en teknologi inden den er implementeret i
konkrete organisatoriske sammenhaenge. Seaerligt nar det tages i betragtning, at der kan veere
forskellige tilpasningsmuligheder og forandringsveje.

Der kan anlaegges forskellige strategier for at imgdegd sadanne problemer. Den mest omfattende og
formentlig mest givtige vil veere at betragte MTV som en proces, hvor man i de enkelte
organisationer Ilgbende vurderer tilpasning og konsekvenser. En anden og mindre omfattende model
er at bruge pilotstudier som grundlag for at vurdere mulige tilpasningsmgnstre inden man veelger en
generel indfgrelse af den givne teknologi. Pilotstudier giver mulighed for at studere forskellige
tilpasningsveje og i nogen grad for at afprgve forskellige organisatoriske modeller, selvom man skal
veere opmaerksom pa at det vil vaere den konkrete organisatoriske kontekst som i samspil med
teknologien skaber forandring. Dette vanskeligggr sammenligning fordi man reelt risikerer at
sammenligne forskellige ting. P4 den anden side kan sammenligning nok give visse generelle
fornemmelser af muligheder og barrierer, selvom man ikke ngdvendigvis kan veere sikker pa
konkrete arsags-virknings sammenhzenge. | det fglgende beskrives neermere nogle fordele og
ulemper ved pilotundersggelser.

5.3 Pilotstudier

I nogle tilfeelde vil det veere muligt med pilotstudier inden vurderingen af den nye teknologi.
Pilotstudier giver mulighed for at udvide ovenstdende ex ante vurderinger med mere indgaende
beskrivelser af tilpasningsprocesser i forskellige organisationer. Pilotstudier kan endvidere i nogle
tilfeelde anvendes til begraensede vurderinger af outcome i forhold til forskellige dimensioner og
mal. Pilotstudier giver ogsa mulighed for mere pluralistiske perspektiver, som kan indfange
forskelle i de forskellige aktgrgruppers malopfattelse og oplevelse af betydningen af den givne
teknologi.

Hvis man kan gennemfgre pilotundersggelser i flere forskellige organisationer vil det vaere muligt
med beskrivelse og eventuelt sammenligning af forskellige organisatoriske tilpasningsveje til den
givne teknologi. Man skal dog holde sig for gje, at det kan veere sveert at isolere effekter fra den
enkelte medicinske teknologi. Det kan sdledes vaere svaert at vide, om man sammenligner praecis
samme feenomener i forskellige organisationer. Alene at fa en beskrivelse af forskellige
organisatoriske tilpasningsmodeller kan imidlertid veere nyttig.

En anden vigtig mulighed ved pilotstudier er, at man kan se nsermere pa organisatoriske

forudsaetninger for de effekter, som pavises i medicinsk/kliniske og @konomiske dele af MTV
analysen. Ved at ga i dybden med analyse af faktisk adfeerd og konkrete opfattelser blandt
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forskellige aktgrgrupper vil man kunne papege mulige barrierer og flaskehalse, som ligger udenfor
scopet af de Kkliniske og @konomiske undersggelsesdesigns. Iseer vil man kunne identificere
afvigelser i aktgradfeerd ift. opstillede forudseetninger, og man vil kunne se pa effekter af
samspilsrelationer i organisationen. Endelig vil man kunne seette fokus pa betydning af normer,
vaner og traditioner, som i organisatorisk sammenhaeng vil pavirke muligheder for at opna de
forventede effekter.

Med pilotstudier vil man kunne udvide den metodiske tilgang med deltagerobservation, interviews,
surveyundersggelser (fx blandt patienter). Dette vil give mulighed for et mere nuanceret billede af
forskellige aktarers opfattelse af forandringsdimensioner og outcome i forhold til forskellige
parametre.

5.4 MTV som Igbende proces

Pilotstudier kan saledes give et bedre grundlag for beslutningstagning inden en fuld implementering
af en given teknologi. Da tilpasning til teknologi foregar over tid og ved lgbende udvikling af
organisationen vil det imidlertid give et mere sikkert og komplet billede at betragte MTV som en
lsbende evalueringsproces, hvor man i de enkelte organisationer beskriver tilpasning og eventuelt
pa baggrund af indikatorer, sgger at vurdere om udviklingen synes at ga i den gnskede retning.
Sadanne evalueringer kan fare til stgrre bevidsthed og selvrefleksion i organisationen. Analyse af
forskellige maleindikatorer kan indga i den lgbende selvevaluering. Pa trods af maleproblemer kan
det saledes veere nyttigt at etablere et talmateriale som supplement til mere kvalitative beskrivelser.
Samlet vil kvalitative og kvantitative elementer kunne indgd i erfaringsopsamling og
nuanceret/fortolkende sammenligning péa tvaers af organisationer.

En oplagt mulighed er i den sammenhaeng at etablere fora, hvor repreesentanter for de forskellige
organisationer kan udveksle erfaringer pa baggrund af de organisationsspecifikke resultater og
beskrivelser. Dette kan udvikles til mere formelle “benchmarking” gvelser og beskrivelser af “best
practice(s)”, selvom den stgrste gevinst formentlig ligger i den Igbende erfaringsudveksling.
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5.5 Review: Teknologi-organisationsproblemet: Er teknologi en ikke-
organisatorisk entitet?

Vi vil med dette bidrag indfgre lseserne i centrale aspekter af den aktuelle teoretiske debat om
teknologi, der er relevante i forhold til MTV. Det vaesentlige omdrejningspunkt er spgrgsmalet om
teknologien betragtes som exogen eller endogen, og om hvorvidt teknologier udbredes gennem
diffusions- eller oversaettelsesprocesser. Vi giver ikke noget entydigt svar pd, hvordan det
organisatoriske aspekt skal analyseres i forbindelse med en MTV. Artiklen har i stedet til formal:

1. at give input til overvejelse af, hvilken grundantagelse om teknologi-organisation der lsegges til
grund for en MTV

2. at udpege det metoderepertoire, der vil veere relevant for en MTV ud fra henholdsvis en exogen
og en endogen teknologiopfattelse.

Forskellige opfattelser af teknologi-organisationsrelationen kommer allerede til udtryk i
gennemfagrte MTVer. Saledes betragter MTV-rapporten “Beta-interferon-behandling ved
dissemineret sklerose” teknologien (beta-interferon som injektionsbehandling for attakvis
dissemineret sklerose) som exogen. De organisatoriske aspekter bliver derefter et spgrgsmal om den
ressourcemaessige belastning, som en anvendelse af teknologien vil udlgse inden for
behandlingssystemet. To andre MTV-rapporter “Ondt i ryggen” og "Influenzavaccination af aeldre”
behandler derimod teknologien som endogen. “Ondt i ryggen” inkluderer behandlingssystemets
organisation i forhold til en bred diagnosegruppe i den teknologi, der vurderes. MTVen af
influenzavaccination vurderer ikke vaccinens effekter, men derimod fire forskellige modeller for
organisering af indsatsformer og deres egnethed til at indfange en bestemt klientmalgruppe.

Adskillelsen mellem teknologi og organisation kommer bl.a. til udtryk i et ofte brugt udgangspunkt
for teknologivurdering “the impact of technology on society” (Miettinen 1949)Denne
formulering udtrykker ikke bare en distinktion mellem teknologi og organisation (samfund), men
udtrykker ogsa antagelsen om en kausal orden mellem variabler: en uafheengig variabel ‘teknologi’
med ‘effekter’ (‘impact’) pa ‘organisationen’ (det ikke-teknologiske). Dette grundleeggende
perspektiv kommer ogsa til udtryk i den danske MTV-model, hvor de organisatoriske dimensioner
af MTV seedvanligvis afgreenses til struktur, personale og miljg inden for en model, hvor
teknologien betragtes soexogeni forhold til det organisatoriske (Borum 2000). At betragte
teknologien som en exogen, determinerende variabel vil fgre til en identifikation og maling af
effekter, hvortil der inden for fx den socio-tekniske skole er udviklet en lang raeekke af checklister og
malemetoder (se som eksempel Borum, 1977).

Et organisationsteoretisk perspektiv vil imidlertid stille spgrgsmal ved det meningsfulde i at
foretage en distinktion mellem teknologi og organisation. Teknologi kan i stedet betragtes som en
del af en organisatorisk proces — someewlogenentitet i forhold til det organisatoriske. Dette
kommer til udtryk i seedvanlige definitioner af begrebet inden for organisationsteorien:

“.. most organization theorists have embraced the broader view that technology includes not only
the hardware used in performing work, but also the skills and knowledge of workers, and even the
characteristics of the objects on which work is performed.” (Scott 1998)

% Se ogsa Poulsens (1997, seerligt s. 3, 23,25,47) internationale sammenligning af 124 teknologivurderinger pa det
medicinske felt. Studiet mere end antyder “impact” perspektivets dominans ved MTV.
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| tabellen nedenfor har vi identificeret nogle konsekvenser af at gennemfgre MTV ud fra antagelsen

om teknologiens exogene eller endogene relation til det organisatoriske.

Tabel 5.1: Metodologiske konsekvenser af to forskellige antagelser om teknologi

Metodologiske
Dimensioner:

Antagelse 1: Teknologi som
exogen og stabil entitet

Antagelse 2:Teknologi som
endogen og variabel entitet

Teknologiens
afgraensning

Teknologien afgreenses og vurderes sdeknologien afgraenses og vurderes som

uafhaengigt defineret i forhold til en
organisatorisk praksis (essentielt)

defineret i og gennem en organisatorisk praksis

(performativt)

Organisationens
afgraensning

Organisationen afgraenses og vurdere®rganisationen afgraenses og vurderes gen

som det ‘ikke-teknologiske’: ‘struktur’
‘personale’, ‘miljg’. Denne graense er
givet af distinktionen mellem teknolog
0g organisation.

interaktionen mellem mennesker og ikke-
mennesker (teknologi). Graensen er ikke giv
imen kan omdefineres i og ved hjeelp af prak

nem

et,
Sis

Teknologiens
dynamik

Teknologihistorien er eksternaliseret
forhold til organisatorisk praksis.

Teknologiens dynamik kan forklares ullan vurderes og forklares gennem

fra exogent skabte teknologiske sprin
0g spordannelser.

Teknologihistorien skabes i og gennem
organisatorisk praksis. Teknologiens dynam

grganisatorisk praksis.

k

Organisationens

Organisationens dynamik kan vurdere®rganisationens dynamik kan vurderes og

dynamik og forklares i form af teknologiens | forklares via interaktionen mellem mennesker
“impact”. og teknologi.

Grundlaeggende| Vurdering og spredning af teknologier Analyse af teknologiens skabelse i

model for organisatorisk praksis

Teknologi-

vurdering Innovations-diffusionsmodellen Overseettelsesmodellen

5.5.1 Sammenfatning

Der findes mindst to forskellige antagelser om teknologi, som en evaluator kan tage
udgangspunkt i, nar MTV skal gennemfares: teknologi som exogen og konstant, versus
teknologi som endogen og variabel. De to forskellige antagelser kan genfindes i litteraturen
som: 1) den lineaere innovations- diffusionsmodel og 2) overseettelses- (translations) modellen.
De forskellige antagelser har metodologiske konsekvenser: de vil tendere til at styre
afgraensningen af det relevante studieobjekt pa forskellige mader, hvilket vil medfgre forskellige
empiriske undersggelser og konklusioner. Dette afspejles i de hidtidige MTVers meget
forskelligartede behandling af det "organisatoriske element”.

| skrivende stund synes MTV at ligge naermest den linesere innovations- diffusions- model
("Antagelse 1" i tabel 1), mens europeaeisk teknologi- og organisationsforskning i stigende grad
gar ud fra oversaettelsesmodellen ("Antagelse 2” i tabellen).
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5.6 De to metodologiske tilgange - Teknologi set som “diffusion” eller som
“overseettelse” — eksemplificeret

| dette afsnit vil vi diskutere en MTV-situation. Nar ny teknologi introduceres i den kliniske praksis,
bliver evaluator konfronteret med en raekke spargsmal: Vil den nye teknologi fungere som tilsigtet?
Har teknologien fordele og/eller ulemper sammenlignet med etablerede behandlingsformer? Bgr
den teknologiske innovation udbredes til andre klinikker, sa flere patienter nyder godt af den?
Seetter teknologien en ny national standard for behandling af visse sygdomme? | en sadan situation
kan MTV angribes ud fra to forskellige modeller: 1) Den traditionktlesereinnovations- og
diffusionsmodélog 2) overseettelses- (translations-) modetlen

Den lineaeremodel antager, at teknologien forblivesnstantfra det gjeblik, den introduceres til

den tages i brug. Implicit i modellen er altsa antagelsen om, at det er samme teknologi, som spredes
fra innovatgren, for eksempel en IT-virksomhed (ITV), til forskellige brugere, for eksempel
klinikken (K). Overseaettelsesmodellemtager i stedet, at teknologiiske forbliver konstantnder
introduktionsprocessen — at der sker noget med teknologien, nar den tages i brug. Begrebet
“translation” forsgger netop at indfange den kvalitative forandring under processen.

Afhaengigt af hvilken af de to modeller, der laegges til grund, vil den medicinske teknologivurdering
tendere til at producere forskellige resultater og konklusioner. | det fglgende skal vi ved hjeelp af et
konstrueret eksempel illustrere, hvordan valg af forskellige grundliggende modeller for
teknologivurdering har afggrende betydning for vurderingens konklusioner.

5.6.1 Case

Vi beder laeseren forestille sig falgende situation: der skal foretages en MTV af den elektroniske
patientjournal (EPJ) ved hjaelp af observation af resultaterne pa klinikkerne K1 og K2. Efter
observationen blev konstateret signifikant forskellige resultater i de to klinikker. | den ene Klinik
(K1) blev der konstateret en reduktion af fejlmedicinering med 20% og af indlseggelsestiden med
10% for patienter, hvor EPJ indgik i behandlingen i sammenligning med den kontrolgruppe, som
blev behandlet efter de traditionelle procedurer. | den anden klinik (K2) blev der ikke konstateret
gendringer som falge af anvendelsen af EPJ. Klinikkerne havde sammenlignelige patientgrupper.
Der var markante forskelle mellem klinikkerne mht. hvor ressourcekraeevende anvendelsen af EPJ
var: K2 havde i gennemsnit allokeret ca. 15% mere personaletid per behandlet patient end K1. For
klinikken K1 var det bare marginalt mere ressourcekraevende at anvende EPJ. Spgrgsmalet er nu
hvilke konklusioner, der kan udledes af observationerne.

5.6.2 Konklusioner ud fra den linesere model
Hvis MTV udfgres ud fra denne model, er det naerliggende at drage den konklusion, at forskellen i

resultaterne mellem K1 og K2 ma have noget med de “ikke-teknologiske” dimensioner at gare, sa
som Klinikkernes forskellige organisationsstruktur og ledelse, eller personalets kompetence. Det er

“ Se (Rogers 1962/1983), og (Pinch1987/1990) for en neermere redeggarelse for og kritik af den linezere model.

® Overseettelsesmodellen krediteres (Callon 1986 og Latour 1986). For en tillempning inden for organisationsteorien, se
seerligt (Czarniawska og Sevon 1996). For en tillempning med fokus pa introduktion af computerbaseret teknologi, se
Tryggestad (1995).
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altsd disse organisatoriske dimensioner, som kan forklare forskellene. En sadan konklusion
forekommer logisk givet antagelsen om, at det er den samme teknologi, der introduceres pa de to
klinikker. | dette perspektiv kommer klinikkernes "organisation” altsa i fokus, nar forskellene i
resultater skal forklares. Teknologiens eventuelle skiftende betydning i de to klinikker glider
samtidig ud af fokus — teknologien antages jo at veere stabil og konstant for alle bruger- og
klientkategorier. P& basis heraf kan falgende policykonklusion formuleres: "Som de gode resultater
ved klinikken K1 har vist, har EPJ et iboende potentiale, som kan realiseres ved andre klinikker.
Desuden er teknologien rigtigt anvendt kun marginalt mere personalekraevende. Arbejdet med at
implementere EPJ i andre klinikker bgr saledes intensiveres. Dette kan gares med forskellige
kompetenceggende tiltag sa som kurser med henblik pa videreuddannelse af klinisk personale i
brugen af EPJ, seminarer, studiebesgg pa K1, m.m.”.

5.6.3 Konklusioner ud fra overseettelsesmodellen

Ud fra et overseettelsesperspektiv bliver opgaven med en MTV at undersgge, hvordan processen
forleber samt at forklare, hvorfor den ser ud, som den ggar i de to klinikker K1 og K2. Et relevant
spgrgsmal ud fra dette perspektiv er: hvor mange ressourcer i form af personale, tid, metoder for
medicinering, behandling og patientopfalgning m.m. skal mobiliseres og allokeres for at producere
tilfredsstillende resultater af EPJ? Her rekonstruerer man altsd ved den empiriske undersggelse
introduktionsprocessen for de respektive klinikker. Maske vil det vise sig, at K1 og K2 har
forskellige relationer til bade EPJ og den IT-virksomhed (ITV), som producerer og leverer EPJ.
Efter nsermere analyse viser det sig, at laegerne pa K1 i flere &r er blevet inviteret til at deltage i
arlige konferencer arrangeret af ITVs konsulentafdeling. En tidligere version af teknologien, EPI,
blev ogsa farst anvendt i et pilotstudie pa K1. Da EPJ nogle ar senere blev introduceret pa bade K1
og K2, var konsulenter fra ITV ogsa denne gang aktivt med i introduktionsprocessen ved K1.
Repraesentanterne bistod med rad og dad, herunder introduktion til Windows, dataregistrering,
medicinering, dokumentation af sygdomsforlgb m.m. Da ITV ikke havde ressourcer til en lige sa
aktiv deltagelse pa K2, blev den helt overvejende del af konsulentressourcerne allokeret til
introduktionen p& K1, hvor gode kontakter allerede var etafleret

Er EPJ da den samme teknologi i K1 som i K2? Svaret pa spgrgsmalet bliver et pragmatisk nej —
fordi der foreligger to forskellige resultater fra de to klinikker. Men mere vigtigt er, at forklaringen
pa forskellen mellem klinikkernes resultat er forskellig fra den lineaere models. Ved hjaelp af
oversaettelsesmodellen bliver det muligt at fare forklaringen af forskellen mellem de observerede
resultater et skridt lsengere ved at inkludegkenologiens historieFor EPJ er ikke den samme
teknologi for K1 som for K2. Med de relationer, som K1 historisk har haft og fremdeles har til ITV,
bliver denne forskel markant: ITV og K1 skaber sammen teknologihistorie i den interaktion, der
sker under introduktionen af EPJ. For K2 er det en anden teknologihistorie, som skabes i
interaktionen med EPJ: Fordi ITV primeert deltager via K1, fordi K2 ikke har stiftet bekendtskab
med EPI, og fordi EPJ ikke har den samme historie i de to klinikker. | overseettelsesmodellen
fortsaetter MTV studiet altsd med at spore (rekonstruere) teknologihistorien. Den linesere model
tager derimod introduktionsprocessens organisatoriske greense for givet - som afgraenset til K1 og
K2 - og drager de logiske konklusioner derudfra.

® Forekomsten af sddanne interorganisatoriske og interdisciplinzere relationer mellem forskning og anden praksis er et
tema i Rosenberg et al. (1994) og Tryggestad (1995). Der er ogsa publiceret en hel del pA samme tema under
overskrifterne “technology transfer” og “diffusion of innovation”.
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Rent umiddelbart forekommer EPJ at fungere med et relativt godt resultat pa klinik K1, fordi
personalet har tilegnet sig forudgaende erfaring med EPI. Men disse indlaeringsprocesser er ikke
afgraenset til K1s eget personale. Ogsa repraesentanterne fra ITV bgr derfor inkluderes i historien,
idet sadanne interorganisatoriske relationer samtidig omdefinerer de organisatoriske greenser. Forud
for det gode resultatet med K1 |14 flere ars kontakter med konsulenter fra IT-leverandgren (ITV), der
blev fulgt op under introduktionen af EPJ med indsats af konsulentassistance. K1 blev de facto
transformeret til en forleengelse af ITVs egen udviklingsafdeling under introduktionen af EPJ. Dette
er en vigtig forudseetning for de gode kliniske og gkonomiske resultater. EPJ kan med andre ord
betragtes som en medicinsk teknologi, som synes at fungere tilfredsstillende under sadanne
laboratoriemeessige forhald=or andre klinikker er sadanne laboratorielignende forhold mindre
realistiske at etablere som organisatorisk norm: dels er resultaterne fra K2 en antydning af, at det
ikke er abenbart, at EPJs tilfredsstillende resultater ved K1 uden videre lader sig kopiere generelt,
dels er der ikke ITV konsulentassistance til gratis disposition for alle og enhver. Det forhold, at ITV
har sadanne ekstraordinaere F&U ressourcer til disposition for en klinik (K1) kan have forskellige
arsager: de ekstraordineere ressourcer kan ses som et udtryk for en malsaetning om at laere sig mer
om, hvordan EPJ fungerer i den kliniske praksis. Men det er maske ikke urimeligt at betragte de
samme ekstraordinaere F&U ressourcer som et led i en bredere markedsfaring af EPJ - det kan jo
veere god markedsfaring at kunne referere til veldokumenterede resultater.

Det er endvidere muligt at forestille sig, at EPJ, hvis teknologien etableres som standard for andre
klinikker, kan medfagre ggede omkostninger. De foreliggende observationer antyder, at anvendelsen
af EPJ tenderer til at udlgse et merforbrug af personaleressourcer i forhold til traditionelle
patientjournalsystemer. Desuden er omkostningsproblematikken heller ikke blevet seerligt
indgaende belyst: Der er ikke blevet lavet nogen vurdering af totalomkostningerne pa leengere sigt.
Det forekommer rimeligt at antage, at den relativt lave personaleindsats ved K1 ville veere blevet
mere omfattende, hvis klinikken ikke havde haft tilgang til ITVs support.

Konklusionen i et overseettelsesperspektiv bliver sdledes: "Det foreliggende MTV studie viser ingen
entydige resultater. Det samme kan siges om omkostningerne ved at introducere EPJ. Begge disse
omsteendigheder kan meget vel veere relateret til, at EPJ har helt forskellige teknologihistorier ved
de to klinikker — i sserdeleshed kan de specielle laboratoriemaessige forhold ved K1 have haft
afggrende betydning for bade det gode resultat og den marginale stigning i personaletid per
behandlet patient. Disse tvetydige resultater leder til den konklusion, at EPJ ikke bgr anbefales som
ny standard i dag, men bgr vurderes pa ny ud fra normaliserede forudseetninger om de
laboratoriemaessige forhold for de klinikker, som deltager i den neaeste runde. | en sadan vurdering
bar ogsa indgd en sammenligning med etablerede journalsystemer mht. omkostninger for
diagnosemetodik, medicinering og patientopfglgning, samt en vurdering af udviklingen af de
samlede omkostninger pa leengere sigt”.

5.6.4 Sammenfatning

Afheengig af hvilken antagelse om teknologien og tilsvarende modeller der laegges til grund for en
MTYV vil den kunne producere forskellige resultater og konklusioner. Vi har illustreret dette forhold
ved hjeelp af et case, hvor teknologiens exogenitet problematiseres. | forhold til det konkrete case
har vi argumenteret for et MTV perspektiv og en MTV model, der ser teknologien som en
organisatorisk haendelse - som en endogen og variabel entitet. Vi vil haevde, at MTV kan
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videreudvikles gennem detaljerede studier af organisatoriske processer, hvorigennem resultaterne af
teknologien produceres.

Innovations-diffusionsmodellen har ifglge Rogers (1962/1983) en tendens til at seette den
potentielle bruger under anklage, dersom diffusionen ikke gar raskt nok, og en risiko for at lede til
policy-konklusioner der har en ’pro-innovation’ bias. Ud fra innovations-diffusionsperspektivet
blev EPJ vurderet som relevant for flere klinikker end K1, men vi s i caset, hvordan dette
perspektiv ikke lagde tilstraekkelig vaegt pa teknologiens organisatoriske dimension.

Ud fra et overseettelsesperspektiv vil evaluatoren i stedet for at kaste et kritisk blik p& potentielle
brugere undersgge, hvordan teknologien og dens forskellige resultater skabes i interaktion med
forskellige kategorier af brugere, og laegge vaegt pa de organisatoriske processer.

5.6.5 Metoder til analyse af organisationselementet ud fra de to modeller

| forbindelse med en MTV skal der foretages nogle grundlseggende metodemeessige valg mht.
hvordan analysen af organisationselementet skal foretages. Der skal veelges et forskningsdesign, der
er i overensstemmelse med den model, der danner grundlaget for MTVen. Vi har i nedenstadende
tabel skematisk fremstillet de mulige metodemaessige konkretiseringer, der vil veere konsistente
med de to modelmaessige grundantagelser. De efterfalgende referencer er ment til inspiration for
lgsning af de konkrete metodemaessige operationaliseringer, der er ngdvendige ved ethvert MTV-
projekt, der uanset det modelmaessige udgangspunkt oftest vil veere baseret pa casestudier.

@nskes MTVen udfart ud fra den lineaere innovations-diffusionsmodel vil Yin's forstaelse af case-
metoden veere anvendelig. Yin (1994) indeholder en reekke nyttige overvejelser mht. valg af single-
eller multiple casestudier, embedded casestudier og om muligheden for generaliseringer pa basis af
cases. Analysen af de wudvalgte organisatoriske dimensioner vil kreeve en yderligere
operationalisering. Mintzberg (1979) er en hovedkilde til specifikation af strukturdimensionen.
Aktgrdimensionen er inden for den socio-tekniske analysetradition givet flere forskellige
konkretiseringer, veesentligst med jobindhold og forskydninger heri som kerne (se Borum, 1977),
medens kulturdimensionen af Schultz (1990) er operationaliseret i to varianter: den
funktionalistiske og den symbolske. For en oversigt over grundleeggende forskellige strategier for
organisationsaendring henvises til Borum (1995).

Hvis MTVen derimod gnskes foretaget ud fra overseettelsesmodellen, har Latour (1987) formuleret
et konkret metodologisk princip: Falg aktgrerne! Andersen et al. (1992) giver en konkret vejledning

i kunsten at bedrive aktagrneere feltstudier ud fra en aben, etnografisk metode. Evaluatorens opgave
er inden for denne tilgang at rekonstruere det heendelsesforlgb, som er relateret til introduktionen af
den studerede medicinske teknologi. Den skriftlige afrapportering bliver i form af et case, som
forteeller laeseren, hvordan introduktionsprocessen forlgb, herunder hvordan teknologi og
mennesker interagerede under processen - hvordan teknologiens symbolske, materielle og politiske
egenskaber skabes og omskabes i organiseringsprocessen.
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Tabel 5.2: Metoder og modeller for MTV: en opsummering og konkretisering

Metoder og

modeller for| Innovations-diffusionsmodellen Overseettelsesmodellen

MTV

Antagelse om| Teknologi som exogen og stabil entitet ~ Teknologi som endogen og variabel entitet

teknologien

Centrale Hvilke organisatoriske effekter Hvilket organisatorisk potentiale har en

MTV ("impact”) har en medicinsk teknologi? medicinsk teknologi? Hvor mange ressourcer

spgrgsmal Hvilke modstande vil der vaere mod | (materielle entiteter, tid, penge, mennesker, etc.)
anvendelse af teknologien? ma mobiliseres og organiseres for at producere
Hvilke forandringsstrategier bar tilfredsstillende resultater af en medicinsk
anvendes hvis teknologien skal teknologi?
udbredes?

Primeer Maling af teknologiens konsekvenser | Analyse af de processer hvori ressourcer

analytisk mht. udvalgte aspekter af én eller flere miobiliseres og organiseres.

tilgang dimensionerne struktur, aktgr og kulturldentifikation af hvilke muligheder, der
Identifikation af mulige kilder til realiseres, og hvilke, der fraveelges gennem
modstand mod forandring. processen.
Argumentation for hvilken Analyse af den formning af teknologien og
forandringsstrategi, der vil fremme dennes virkninger, der sker gennem processen.
teknologianvendelsen med de gnskedeDiskussion af muligheden for at overfare
resultater. erfaringer eller generalisere til andre kontekster.

Primeer Casestudier eller survey. Samtaler med og observationstudier af relevante

empirisk Interview, indsamling af kvantitative | aktgrer efter princippet ‘Fglg aktgrene!” Studier

tilgang data, analyse af sekundeerdata. af praksis, af interaktionen mellem mennesker og
Identifikation af relevante undersggelsaeknologi. Resultatet bliver et case, som

rekonstruerer teknologiens introduktionsproces
som et haendelsesforlgb.

5.7 Perspektiver for evaluering

Evalueringsmetodologi, herunder teknologivurdering, har en historie. Denne historie bgr skrives for
at kontekstualisere, hvad teknologivurdering er, og kan veere. Vi skal derfor afslutte med en kort
historie og en argumentation for et oversaettelsesperspektiv pa teknologivurdering.

5.7.1 En kort historie
| bogen “ Fourth Generation Evaluation” giver Guba & Lincoln (1990) en fin introduktion til

evalueringsmetodologiens paradigmatiske skift over tiden. Forfatterne har identificeret tre sadanne
paradigmeskift:

" Der findes selvfalgelig andre inddelingskriterier (lees:historieskrivninger) end den, Guba & Lincoln foresl&r. (Morgall
1991) fremfarer for eksempel at evaluering, og mere specifikt teknologivurdering, har gennemgaet to faser. Den farste
varede til 1970 med “industry” som den drivende aktar. Derefter kom anden fase, hvor “public concern’”dominerede.

Den mere tekno-gkonomisk orienterede teknologivurdering, som karakteriserede den fgrste fase blev dermed erstattet af
en teknologivurdering, som inkorporerede flere relevante aktgrer med det formal at fremvise de sociale konsekvenser af
den teknologiske udvikling. En lignende inddeling laves af Miettinen (1999), nar de skelner mellem “the traditional or
instrumental model” og “the model of participatory or “discoursive” technology assessment”.
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-Kvantitativ evaluering orienteret mod maling af individers preestationer og/eller malopfyldelse.
Eksempler: IQ test af skolebgrn. Evaluering af en studerendes praestationer set i lyset af de mal og
intentioner, leereren formulerede for den studerendes indlaering.

-Deskriptiv evaluering orienteret mod kollektivers malopfyldelse. Kvantitative teknikker betragtes
nu som bare ét af flere veerktgjer i det metodologiske arsenal. Eksempel: evaluering af ét
uddannelsesprograms malopfyldelse. De studerende er med til at pavirke evalueringens resultat og
dermed programmernes fremtidige udformning.

-Evaluering orienteret mod bedgmmelse. Orienteringen mod evaluering af malopfyldelse ved hjzelp
af deskriptive kvantitative teknikker suppleres med bedgmmelse. Evaluatorens rolle bliver samtidig
mere kompleks: rollen som distanceret budbringer skal nu kombineres med rollen som naerveerende
dommer. Denne evaluator bedgmmer malopfyldelse som tidligere, men skal i tilgift ogsa bedemme
selve malene.

Guba & Lincoln fremfarer ogsa tre mangler, som er knyttet til de tre paradigmer: en normativ bias
relateret til ledelsen/opdragsgiveren ('managerialism’), problemet med at inkorporere
veerdipluralisme (totalisering), og en overdreven tro pa den form for videnskabelighed, som kan
benzevnes 'videnskabelig metode’ (positivisme). Ambitionen er at skabe en forhandlingsdben
evalueringsproces, hvor veerdipluralisme ses som legitim. Dette i kontrast til den ’'videnskabelige
metode’, som tenderer til at konstruere veerdipluralisme som et problem. | denne sammenhaeng er
det en pointe, at forfatterne vil give ordet til alle relevante aktgrer — inklusive dem, som kan
pavirkes negativt af, at evalueringen gennemfares. Ogsa konklusioner og rekommandationer bgr
forhandles frem af relevante aktarer, sdledes at veerdipluralismen kan sikres i processen. P& denne
made bliver evaluering en integreret del af en fortigbende organisatorisk proces. Evaluering bliver
ikke reduceret til instrumentel teknik med en tydelig greense til det, som evalueres - et individ, et
program, et projekt, en organisation. Sddanne entydige graenser er, som alle andre greenser ikke
naturligt givne - men konstruerede. Den tidligere generations evalueringer var med til at organisere
og reproducere sadanne entydige graenser ved at tage dem for givne. Den fjerde generations
evaluering problematiserer graenserne, sa resultatet af evalueringen kan integreres som en del af de
organiseringsprocesser, som pagar uanset om evaluatoren erkender dem som sadan (lees: "Fourtt
Generation evaluation”) eller ikke (lees: tidligere generations evalueringer) .

5.7.2 Mod en femte generations evaluering?

Findes der da noget at tilfgje til Guba & Lincolns foresldede "Fourth generation evaluation"? Det vi
gerne vil tilfgje er det, som forfatterne har ekskluderet. Der findes en dynamisk entitet, som de (og
mange med dem) ikke har taget med - teknologien og dens skiftende materialitet. Guba & Lincoln
(1990) antager implicit, at det ‘sociale’ konstituerer sig i interaktionen mellem mennesker.
Forfatterne betragter ikke det sociale som konstitueret i interaktionen mellem menogsker
materielle entiteter af forskellig art. Dermed bliver ogsa teknologien og dens materialitet
ekskluderet fra de organiseringsprocesser, som konstituerer det sociale. Den traditionelle greense
mellem det teknologiske og det sociale, mellem teknologi og organisation, bliver implicit
reproduceret af forfatterne.

Vi har gennem introduktionen af “oversaettelsesperspektivet” forsggt at bidrage til at problematisere
og eksplicitere saddanne greenser. Det er ikke mindst relevant og vigtigt i lyset af, at den
teknologivurdering, som praktiseres i dag, ogsa tenderer til at tage teknologiens greenser for givet.
Ved at formulere teknologivurderingens problem som en vurdering af “teknologiens effekter” (lees:
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“impact” perspektivet) har evaluatoren allerede eksternaliseret teknologien og defineret den som et
givet objekt, som star udenfor eller ovenfor samfundet og dets organisationer.
“Overseettelsesperspektivet” eksternaliserer og stabiliserer ikke teknologien som et givet objekt,
men betragter teknologien som en del af det sociale, herunder samfundet og dets organisationer.
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6.1 Indledning

Pa den ene side er der en efterspgrgsel efter sundhedsydelser, og dermed gnsker og preeferencer ft
forskellige medicinske teknologiers anvendelse. Men omvendt er der ogsa nogle begraensninger i
form af ressourcerestriktioner pa tid, personale og kroner og gre, der ggr, at udbudet af
sundhedsydelser ikke altid svarer til efterspgrgslen. En rivende teknologisk udvikling i
sundhedssektoren medfarer ogsa, at der er en modsaetning mellem det teknisk mulige og det
gkonomisk mulige. Newhouse (1992) har vist, at det hgjeste bidrag til veeksten i sundhedsudgifterne
kommer fra brugen af teknologier. Disse modsaetninger gar prioritering af indsatser i form af valg
mellem forskellige medicinske teknologier bade relevant og uundgaeligt. Pa et traditionelt marked
vil efterspgrgslen veere bestemt af den pris, som varen er udbudt til. Men markedet for
sundhedsydelser fungerer ikke sa simpelt, hvorfor prioritering her bliver lidt mere kompliceret.

@konomiske analyser kan hjeelpe med til at fastseette, hvordan ressourcerne finder den bedst mulig
anvendelse i sundhedssektoren. Grundlaget for gkonomisk tankegang og gkonomisk analyse er
alternativomkostningsbegrebetder siger at omkostningerne ved et sundhedsprograms
gennemfgrelse udgares af de gevinster fra andre sundhedsprogrammer, som man gar glip af, fordi
ressourcerne nu anvendes pa det fgrste progfammmond et al. 1997). Centralt er derfor valg
blandt alternativer (prioritering) og at disse valg har ressourcemaessige konsekvenser. Spgrgsmal

der skal besvares er, hvad skal der produceres i sundhedssektoren?, hvordan skal det produceres”
og hvordan skal det producerede fordeles blandt samfundets borgere? Det gkonomiske problem.

I en medicinsk teknologivurdering (MTV) er formalet med det gkonomiske element, sammen med
de gvrige elementer, at tilvejebringe information med henblik pa at forbedre beslutningsgrundlaget i
sundhedssektoren ved valg mellem forskellige medicinske teknologier, bade nye og eksisterende.
Den gkonomiske analyses overordnede rolle i MTV-analysen er saledes at fremkomme med
information om det ngdvendige ressourceforbrug ved anvendelse af medicinske teknologier og
sammenligne med de sundhedsgevinster, der opnas herved. | dette kapitel gennemgas derfor de
gaengse metoder til udfgrelse af skonomiske analyser i forbindelse med en MTV. Hvor det er fundet
nadvendigt, er det sa vidt muligt tilstraebt at henvise til kilder for yderligere information. Det kan
endvidere veere hensigtsmeessigt at have bistand til analysen fra en faggkonom med
forskningsmaessig baggrund eller alternativt administrativ baggrund.

6.2 Samfundsgkonomi versus kasse- og driftsgkonomi

MTV udarbejdes med henblik pa beslutningstagen pa bade kliniske og politisk-administrative
niveauer. Pa sundhedsomradet findes der flere beslutningsniveauer for prioritering af de medicinske
teknologier, lige fra et overordnet samfundsmaessigt niveau, til det enkelte amt som sygehusejere,
og helt ned til den enkelte kliniske afdeling pa et sygehus. Det bredeste perspektiv anlaegges
naturligvis pa det samfundsmaessige niveau.

Udgangspunktet for gkonomi-elementet i en MTV bgr veersaemfundsgkonomisk analy$eor

de gkonomiske konsekvenser for samfundet, dvs. alle der direkte eller indirekte bliver bergrt af
teknologien, vurderes og medtages. Dette vil give information om, hvilke medicinske teknologier

der skal foretreekkes og prioriteres. Er der ikke et samfundsmaessigt udgangspunkt for den
gkonomiske analyse i en MTV, vil der veere en risiko for, at de anbefalinger som fremkommer af

MTV-analysen om valg af medicinsk teknologi kan vise sig at veere inoptimal for samfundet.
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Ud over initialt at tage stilling til, om en medicinsk teknologi er samfundsgkonomisk optimal, er det
ofte hensigtsmaessigt i en MTV ogsa at interessere sig for, hvilke “kasser” udgiftsbyrden, samt
eventuelle gevinster, tilfalder ved anvendelse af teknologien. Er det statens, amtets eller
kommunens budget der bergres, og skal der i givet fald foretages en omfordeling af udgifterne
mellem de bergrte kasser for at sikre teknologiens indfgrelse, f.eks. en forggelse af bloktilskuddet
fra staten? Dette kan undersgges ved at udarbejkaseagkonomisk analys®em et tillseg til den
samfundsgkonomiske analyse. Endelig kan det idefisgkonomisk analyseeere nyttigt at
tilvejebringe information for den enkelte sygehusafdeling, sygehus, amtskommune eller almen
praksis om eventuelle investeringsbehov og driftsudgifter ved anskaffelse af en ny teknologi.

Men det ma understreges, at fgr man begynder at interessere sig for kasse- og driftsgkonomien i
forbindelse med introduktionen af en ny medicinsk teknologi, s ma man finde ud af om den
medicinske teknologi er attraktiv set i relation til et samfundsgkonomisk perspektiv, og derfor om
den overhovedet skal introduceres. Kassegkonomisk kan der godt vise sig at veere besparelser vec
en given teknologi, mens der samfundsgkonomisk ikke er vundet noget, og man er maske endda
stillet ringere. En ren kassegkonomisk teenkning kan derfor medfgre inoptimaliteter i prioriteringen.
Fokus for gkonomi-elementet i en MTV er saledes pa den samfundsgkonomiske analyse, hvorfor
hovedvaegten i resten af dette kapitel ogsa leegges herpa.

6.3 Samfundsgkonomisk analyse
6.3.1 Formalet med samfundsgkonomisk analyse

En samfundsgkonomisk analyse er en komparativ analyse af alternative handlingsmader, bade med
hensyn til deres omkostninger og gevinster (Drummond et al. 1997, side 8). Med et mere specifikt
fokus pa sundhedssektoren og medicinske teknologier er formalet med den samfundsgkonomiske
analyse at belyse forholdet mellem omkostninger og konsekvenser ved en (ny) medicinsk teknologi
sammenlignet med et eller flere relevante alternativer, som anvendes i screeningen, diagnostikken,
behandlingen eller rehabiliteringen i dag. Dette vil tilvejebringe information om, hvorvidt
teknologien er omkostningseffektiv ud fra en samlet samfundsmaessig betragtning.

I modseetning til visse kliniske studiedesigns, findes der ikke faste standarder for praecis, hvordan en
samfundsgkonomisk analyse skal udfares, og hvilke krav den metodemaessigt skal leve op til. Dele
af metoden er ogsa under debat eller under udvikling. Flere europeeiske lande har dog indfart, eller
er pa vej med at indfare, retningslinier (guidelines) for skonomiske analyser pa leegemiddelomradet
(Drummond et al. 1999). Dette er ogsa tilfeeldet i Danmark, hvor der i regi af Sundhedsministeriet
og Leegemiddelstyrelsen blev udarbejdet danske retningslinier for samfundsgkonomiske analyser af
lzegemidler (Alban et al. 1998). Hvor det forekommer relevant, refereres der til disse retningslinier i
naerveerende kapitel.

6.3.2 Typer af samfundsgkonomisk analyse
Der eksisterer fire typer af samfundsgkonomisk analyse, som kan veere relevante at overveje i
forbindelse med MTV: omkostningsminimeringsanalysen, cost-effectiveness analysen, cost-utility

analysen og cost-benefit analysen. Identifikationen af de forskellige typer af omkostninger ved
anvendelsen af en medicinsk teknologi, og deres efterfalgende maling og veerdiseetning i kroner og

98



gre er i princippet ens for disse fire typer (Drummond et al. 1997, side 11). Derimod adskiller
metoderne sig ved maden konsekvenserne (sundhedsgevinsterne) opggres pa (se afsnit 6.2.6), san
hvad man kan konkludere pa baggrund af analyserne i forbindelse med beslutningstagning.

Omkostningsminimeringsanalyse (CMA)

| den mest simple type af skonomisk analyse - omkostningsminimeringsanalysen - forudseettes det,
at konsekvenserne (sundhedsgevinsten), der falger af anvendelsen af de sammenlignede medicinske
teknologier, er ens. | denne analysetype kan man derfor ngjes med at opggre omkostningerne.

Cost-effectiveness analysen (CEA)

| cost-effectiveness analysen identificeres, males og veerdisaettes bade omkostninger og
konsekvenser ved anvendelse af de sammenlignede medicinske teknologier. Konsekvenserne
opggres i denne analysetype i naturlige enheder, f.eks. vundne levear (se eksempelvis Gyrd-Hansen
et al. 1998). Med hensyn til anvendelsen er cost-effectiveness analysen, pa neer
omkostningsminimeringsanalysen, den mest begreensede, idet analysen alene giver grundlag for at
konkludere, hvilken af de sammenlignede teknologier, der er mest omkostningseffektiv til at opna
et givent mal samt i hvor stor malestok (Drummond et al. 1997, side 208).

Cost-utility analysen (CUA)

Cost-utility analysen adskiller sig fra cost-effectiveness analysen ved, at konsekvenserne males og
veerdisaettes som nytteveerdier i form af kvalitetsjusterede levear (QALY). Ud over en gevinst i
levear (mortalitet) vil kvaliteten af de vundne levear og dermed morbiditeten ogsa veere af
betydning, ikke mindst i tilfaelde af kroniske sygdomme. | cost-utility analysen kvalitetsjusteres de
vundne levear derfor med den sundhedsrelaterede livskvalitet. Det vil veere relevant at veelge cost-
utility analysen i tilfeelde, hvor den sundhedsrelaterede livskvalitet er af betydning for behandlingen
og dens udfald. Endvidere vil det veere relevant at vaelge cost-utility analysen, nar et mere generelt
effektmal gnskes, s& man kan sammenligne pa tveers af aktiviteter i sundhedssektoren.

Cost-benefit analysen (CBA)

Endelig, som den bredeste analysetype, males og veaerdiseettes konsekvenserne i cost-benefit
analysen i pengeveerdier ved f.eks. at spgrge om betalingsviljen for en given behandling, idet
betalingsviljen tages som et udtryk for preeferencerne for og veerdien af behandlingen. Fordelen ved
analysen er, at omkostninger og konsekvenser er opgjort i kroner, og en eventuel netto-gevinst kan
derfor umiddelbart beregnes. Derudover kan man med en cost-benefit analyse tage overordnet
stilling til, om teknologien er gnskveerdig, dvs. om gevinsterne overstiger omkostningerne, og man
kan tillige inddrage fordelingsmaessige forhold omkring, hvem teknologien skal tilbydes til.

Forhold som sygdomsomrade, hvilke medicinske teknologier der sammenlignes, opggrelsen af
konsekvenserne, samt anvendelsen af den gkonomiske analyse har i det enkelte tilfeelde betydning
for valget af samfundsgkonomisk analysetype. | tabel 6.1 er det opsummeret for hver af de fire
typer af samfundsgkonomisk analyse, hvornar man skal veelge den ene type fremfor den anden.
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Tabel 6.1: Valg af gkonomisk analysetype

Type af gkonomisk analyse Hvornar skal den enkelte analysetype vaelges?
Omkostningsminimeringsanalyse | 1. Na&r de sammenlignede teknologier resulterer i samme effekt
O - kun ngdvendigt indsamle data om teknologiernes omkostninger
1. Nar effekten ved de sammenlignede teknologier er forskellig
Cost-effectiveness analyse - dvs. forskel i omkostninger ma vejes i forhold til forskel i effekt
O 2. Nar en teknologi viser sig at dominere de andre teknologier*
- dvs. mere effektiv og billigere end teknologi der sammenlignes med
3. Nar aktiviteter med samme formal og effekter sammenlignes
Cost-utility analyse 1. Nar sundhedsrelateret livskvalitet er et vigtigt udfald
O 2. Nar aktiviteter pa tvaers i sundhedssektoren sammenlignes
1. Nar ikke-sundhedseffekter ogsa har betydning
Cost-benefit analyse - f.eks. selve behandlingsprocessen, nytten af information, etc.
2. Nar kun én teknologi vurderes (netto-benefit)
3. Nar liv gnskes veerdisat i monetzere enheder (kroner og grer)
4. Nar man skal sammenligne aktiviteter pa tveers i samfundet

* Vedrgrende dominans se endvidere afsnit 6.2.10.

Der eksisterer en analysetypecest of illness analysen (CO¥) der har til formal at beskrive
omkostningerne for samfundet ved en sygdom, f.eks. rygproblemet i Danmark (positiv anvendelse).
Men da forskellige alternativer (teknologier) ikke sammenlignes i COl-analysen, fordi den alene
opregner de samlede omkostninger for samfundet ved en sygdom, kan den ikke betragtes som en
fuld gkonomisk analyse (Drummond et al. 1997). COl-analysen giver ingen information om
alternativomkostningen ved anvendelse af en teknologi, og kan derfor ikke benyttes i forbindelse
med en MTV-analyse, hvor udgangspunktet er en normativ anvendelse i form af prioritering.

6.3.3 Valg af alternativer

For at kunne udfgre en gkonomisk analyse ma der mindst indga én alternativ teknologi ud over den
betragtede medicinske teknologi, jeevnfer at der er tale om en komparativ analyse. Cost-benefit
analysen kan dog udfgres for kun én teknologi. En gkonomisk analyse skal svare pd, om en ny
medicinsk teknologi er omkostningseffektiv i forhold til den eksisterende praksis, som den
forventes at erstatte, sdvel om teknologien generelt er omkostningseffektiv i forhold til andre
optimale omkostningseffektive teknologier (CCOHTA 1997). For at svare herpa ma den nye
medicinske teknologi ideelt set sammenlignes med bade eksisterende praksis og alle relevante
alternativer (inklusiv nul- eller placebo-alternativ), samt det billigste alternativ, der er mere effektivt
end nul- eller placebo-alternativ. Jeevnfgr gkonomiske analysers anvendelse i beslutningstagen bgar
det valgte alternativ for den gkonomiske analyse i det mindste veere den eksisterende medicinske
teknologi eller praksis, som den nye medicinske teknologi forventes at erstatte. Anvendes placebo-
alternativet alene som sammenligningsgrundlag kan det true den gkonomiske analyses
generaliserbarhed (ekstern validitet) og der er manglende relevans for beslutningstagen, idet ingen
patienter i daglig praksis vil fa ingen behandling (Drummond et al. 1997). Dog er placebo-
alternativet brugbart, nar der er tale om en tilleegsbehandling, som f.eks. medicinsk profylakse ved
chockbglge-behandling af nyresten. Alternativerne og den nye medicinske teknologi kan godt
tilhgre forskellige omrader, sa eksempelvis medicinsk behandling sammenlignes med kirurgi. Men
de alternativer, der i sidste ende veelges i den gkonomiske analyse, ma beskrives og begrundes, oc
endelig bgr andre relevante alternativer inddrages i analysens diskussionsafsnit.
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6.3.4 Perspektiv for analysen

En gkonomisk analyse kan udfgres med forskellige perspektiver. Valget af perspektiv er centralt, da
det afger bredden af den gkonomiske analyse, dvs. hvilke omkostninger og konsekvenser der skal
inkluderes, og hvad analysen dermed kan anvendes til i beslutningstagen. Det mest omfattende
perspektiv er det samfundsmaessige perspektiv, hvor alle relevante omkostninger og konsekvenser
ved de betragtede medicinske teknologier ma identificeres, males og veerdisaettes, ligegyldigt hvem
de tilfalder (Drummond et al. 1997). Her er det lige sa vigtigt at medtage omkostninger for
patienten som omkostninger for hospitalet. Men ofte ses gkonomiske analyser udfart for snaevrere
perspektiver, f.eks. sundhedssektoren, hospitalet eller patienten, hvilket har betydning for omfanget
af de omkostninger, der skal opgares (se tabel 6.2 i naeste afsnit). Analyserne kan tillige veere udfart
med baggrund i forskellige kassers eller beslutningstageres perspektiv, f.eks. staten eller
Sygesikringen, i form af en kassegkonomisk analyse.

Generelt anbefales det, at den gkonomiske analyse har udgangspunkt i det bredest mulige
perspektiv, og at en analyse med et kassegkonomisk perspektiv ikke star alene. Skal en gkonomisk
analyse anvendes til samfundsmaessig prioritering ma den selvsagt have et samfundsmaessigt
perspektiv, idet prioriteringen ellers risikerer at blive inoptimal. En teknologi kan nemlig godt veere
omkostningseffektiv betragtet ud fra snaevre perspektiver uden at veere det med et samfundsmaessigt
perspektiv. Danske og canadiske guidelines anbefaler da ogsa gkonomiske analyser udfert med et
samfundsmeessigt perspektiv (Alban et al. 1998, CCOHTA 1997). Men uafhaengig af hvilket
perspektiv der veelges for den specifikke gkonomiske analyse, geelder det, at det ma veere klart og
entydigt hvilke omkostninger og konsekvenser, der indgér, og at disse ma veere i overensstemmelse
med det valgte perspektiv. Dette ogsa for at sikre forskellige analysers sammenlignelighed.

6.3.5 Omkostninger
6.3.5.1 Hvad er en omkostning?

For at kunne udfgre en aktivitet i sundhedssektoren, eksempelvis en behandling, og derved opna en
sundhedsgevinst kreeves der en reekke ressourceinput. Ved en omkostning forstas netop et traek pé
ressourcer (veerdien af forbrugte ressourcer). Ressourcetraekket i forbindelse med en aktivitet i
sundhedssektoren vedrgrer bade forbrugsaidhedsressource(f.eks. arbejdskraft, medicin,

udstyr), ikke-sundhedsressourcdf.eks. patientens transport til behandlingsstedetprmelle

plejeres tid(f.eks. familie og venners (ubetalte) tidsforbrug til pleje af patiengatjentens eget
tidsforbrugi forbindelse med aktiviteten, savel saabt produktionsom fglge af sygdom og ded

(Luce et al. 1996, Drummond et al. 1997). | en gkonomisk analyse med et samfundsmeessigt
perspektiv ma alle disse ressourcetreek opgares, hvis de anses for relevante og af betydning for de
betragtede teknologier. | analyser med mere sneevre perspektiver kan feerre af disse ressourcetrael
veere identificeret. Eksempelvis vil der ved et hospitalsperspektiv typisk alene vaere fokuseret pa
ressourcer i sygehusveesenet. Perspektivet for den gkonomiske analyse er altsa afggrende for hvilke
ressourcetreek og dermed omkostninger, der skal identificeres og opgares.

Nar ressourcer bruges til at tilvejebringe en behandling med en type medicinsk teknologi for én
patient, er de selvsamme ressourcer ikke tilggengelige for andre patienter og for andre anvendelser i
samfundet (Dranove 1995). Sa for at kunne vurdere gevinsten ved indfgrelse af en ny medicinsk
teknologi ma man se pa, hvad det er, der samtidig ma opgives. Denne omkostning udtrykkes netop
ved alternativomkostningenVed alternativomkostningen forstds de (mistede) sundhedsgevinster,
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der kunne veere opndet med en alternativ teknologi, men som ikke er indfart eller bibeholdt, fordi
ressourcerne, f.eks. arbejdskraft, er anvendt pa den nye teknologi (Drummond et al. 1997).

Nar man udfgrer en samfundsgkonomisk analyse, er det vigtigt at skelne mellem, hvad der er
omkostning, og hvad der ikke er. Som far naevnt skal der, for at der er tale om en omkostning, veere
en ressource som forbruges og som derfor ikke kan anvendes til alternative formal. Alt, der ikke
medfgrer et traek pa ressourcer, er selvsagt ikke en omkostning og skal derfor ikke medtages i en
samfundsgkonomisk analyse.

Transfereringer, hvorved forstas omfordeling af penge mellem grupper i samfundet, er ikke en reel
omkostning for samfundet (Luce et al. 1996). De involverer alene en omfordeling, eksempelvis via
en skattebetaling, men ingen alternativomkostning og intet ressourcetraek. Transfereringer skal
saledes ikke medtages i en samfundsgkonomisk analyse. Typiske eksempler pa transfereringer er
sygedagpenge, pensioner, moms, etc. Der kan dog argumenteres for at medtage omkostningen vec
administrationen af transfereringerne, men de er dog ofte uden betydning (Drummond et al. 1997).
Modsat kan det i den kassegkonomiske analyse veere relevant at inkludere transfereringer for at
afgare hvilke “kasser”, der vinder eller taber ved en eventuel andring i f.eks. sygedagpengene.

Udagifter er heller ikke det samme som en omkostning, da de typisk er relateret til et budget, og ikke
er et udtryk for alternativomkostningen ved en aktivitet. Et typisk eksempel herpa er takster. En
sygehusafdelings sengedagstakst er udtrykt ved et gennemsnit, der typisk er beregnet pa grundlag af
afdelingens arsudgifter og det totale antal sengedage (Alban et al. 1995). Det siger sig selv, at en
overordnet gennemsnitlig takst ikke afspejler det reelle ressourcetraek ved forskellige aktiviteter og
typer af sygdomme péa en sygehusafdeling, hvorfor den sjeeldent kan betragtes som en omkostning.
En gennemsnitlig sengedagstakst tager heller ikke hgjde for, at omkostningerne typisk falder med
forskellig tyngde gennem en indleeggelse, hvor de sidste dage oftest er de billigste (Brooks 1996).
Konklusioner om omkostningsbesparelser ved indfgrelse af nye teknologier eller organiseringer
som fglge af sparede sengedage (de sidste), eksempelvis ved overgang til sammedagskirurgi, er
derfor som oftest overvurderede, hvis de alene baseres pa gennemsnitlige sengedagstakster fremfo
en reel opggrelse af omkostningerne. Man skal derfor veere varsom med at saette lighedstegn
mellem udgifter og omkostninger og med at benytte takster som udtryk for omkostninger i
gkonomiske analyser.

6.3.5.2 Typer af omkostninger

Afheengigt af det valgte perspektiv skal alle relevante omkostninger inkluderes i en gkonomisk
analyse, idet man dog kun er interesseret i andringer i ressourceforbrug ved de sammenlignede
teknologier. En samfundsgkonomisk analyse medtager bade direkte omkostninger (sundhedssektor,
andre sektorer, og patient og familie), sdvel som tabt produktion i samfundet (Drummond et al.
1997). Tabel 6.2 viser de forskellige typer af omkostninger set i forhold til tre udvalgte
perspektiver.
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Tabel 6.2: Typer af omkostninger i en gkonomisk analyse

Perspektiv | Type omkostning Eksempler
§ S | Direkte omkostninger: Sundhedspersonale, medicin, utensilier, tests, kapital-apparat (udstyr &
® | & | - p& hospital bygninger), indlaeggelse (hotel), ambulante besgg, overhead (mad,|lys,
§ % varme, etc.), (forskning & uddannelse)
e
g Direkte omkostninger: Konsultation hos praktiserende. leege, speciallaege, fysioterapeut, etc.,
é n - i primaer sundhedssektarrecept-medicin (sygesikrings-andel), folkeundersggelser
(]
Q.
o Direkte omkostninger: Hjemmepleje & hjemmesygepleje, sociale foranstaltninger, bl.a. statte
@' - i andre sektorer til medicin (kommunale tilskud), hjeelpemidler
c
2 Direkte omkostninger: Brugerbetaling (medicin, tandleege), transport-omkostninger, tids-
% - for patient & familie omkostninger ved tidsforbrug til undersggelse/behandling, familie eller
n venners (ubetalte) tidsforbrug pa pleje af patient
Produktionstab i Patients midlertidige sygefraveer, nedsat erhvervsevne pga. sygdom og
samfundet invaliditet, eller tabt produktion ved for tidlig dad
Fremtidige sundheds- Fremtidige urelaterede sundhedsomkostninger genereret som fglge af at
omkostninger helbrede patienten ved naerveerende behandling

Tabt produktion er en omkostning for samfundet grundet morbiditet (tabt/nedsat arbejdsevne ved
sygdom og invaliditet) og mortalitet (tabt produktion ved for tidlig dad), jeevnfer tabel 6.2. Luce et
al. (1996) argumenterer dog for, at mortalitet allerede indgar pa effekt-siden, eksempelvis i
opggrelsen af levear eller QALYs. Produktionstab males edian kapital-eller friktions-
omkostningsmetoderndHuman kapital metoden opger veerdien i dag (nutidsveerdien) af alle
fremtidige potentielle indtjeninger, som mistes ved arbejdsfravaer og males ved brutto-indkomst
(Johannesson et al. 1997). Friktionsomkostningsmetoden antager derimod, at der vil veere
arbejdslgshed pa lang sigt, og at en syg person derfor kan erstattes efter en kortere friktionsperiode,
sdledes at tabet kun udggres af vedkommendes arbejdsomkostning i friktionsperioden
(Koopmanschap et al. 1992). Tilhaengere af human kapital metoden har fremhaevet metoden som
teoretisk konsistent, mens friktionsomkostningsmetoden omvendt tilskrives starst realisme og
resulterer i betydeligt lavere estimater. Givet uenigheden og en uklarhed om, hvorvidt
produktionstab overhovedet skal indga i gkonomiske analyser, anbefaler de danske guidelines, at
produktionstab rapporteres saerskilt og veerdisaetning kun skal ske, hvor det skgnnes(Adlesant

et al. 1998). Produktionstab ma ikke forveksles med en transferering som sygedagpenge. For
yderligere henvises til Drummond et al. (1997), side103-107.

Medregning af fremtidige urelaterede sundhedsomkostninger i de levear, som eventuelt opnas ved
en behandling, er et kontroversielt emne (Luce et al. 1997). Inkluderes produktionstab, kan man

argumentere for, at fremtidige omkostninger, hvis disse er store, ogsa medtages, eller i det mindste
at betydningen heraf vurderes i en fglsomhedsanalyse.

Uhandgribelige omkostninger i form af aengstelse, nervgsitet og lignende, der eksempelvis kan veere
forarsaget af deltagelse i et screeningsprogram, inkluderes ikke pa omkostningssiden i en
gkonomisk analyse, men kan indga pa effekt-siden ved estimation af betalingsvilje eller eventuelt i
QALYs (Drummond et al. 1997). Ud over at de kan indga pa effekt-siden, sa fratager de heller ikke
ressourcer fra andet forbrug (alternativomkostning), hvorfor de ikke opfattes som omkostninger.
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Gennemsnits- versus marginalomkostninger

I den gkonomiske analyse er det vigtigt, at man forholder sig til, hvorledes omkostningerne skal
beregnes i relation til de sammenlignede medicinske teknologier. Forskellen mellem opggrelse af
gennemsnitsomkostninger og marginalomkostninger er, at de faste omkostninger sa vil vaere
inkluderet i de gennemsnitlige omkostninger, jeevnfgr tabel 6.3. Men nar et program udvides vil
omkostningerne ofte stige mere end proportionalt med udvidelsen, mens effekterne stiger mindre
end proportionalt (Alban et al., 1995). Med fokus pa aktivitetseendringer i den gkonomiske analyse
vil man derfor vaere interesseret i at besvare spgrgsrhadet,vil omkostningerne veere af at opna

lidt mere eller lidt mindre effektADrummond et al., 1997). Her vil en beregning af
marginalomkostninger ekstra omkostningen ved én ekstra produceret e(dethbel 6.3) - veere

det relevante for beslutningstagen.

Tabel 6.3: Forskellige omkostningsbegreber

~

Totale omkostninger Alle omkostninger relateret til produktionen af en meaengde output q; TC = FC + V¢
Faste omkostninger Omkostninger, der palgber produktionen uanset dens starrelse (FC), Eks. investefinger
Variable omkostninger Omkostninger, der varierer med starrelsen af produktionen (VC). Eks. driftsomkogt.
Gennemsnitsomkostning Omkostningerne per produceret enhed q; AC=TC/g.

Ogsa opgjort som gennemsnitlige variable omkostningey;AC/C /q.
Marginalomkostning Ekstra omkostningen forbundet med at producere én ekstra enhed; MC

MC = (TC for q + 1 enheder) - (TC for q enhederp¥C / &q.
Inkrementalomkostning Forskel i omkostninger mellem to teknologier (differeng)dC

(Drummond et al. 1997)

Forskellen mellem gennemsnits- og marginalbetragtninger kan ogsa illustreres ved et eksempel
givet af Gyrd-Hansen et al. (1998) vedrgrende screeningsprogrammer for tyktarmskreeft. Lad os
antage, at man i dag screener 65-74 arige hvert andet ar, hvorved vindes 974 leveéar, sammenlignet
med ingen screening, til en pris af 16,5 mio. kr. Den gennemsnitlige omkostning per vundet levear
er 17.000 kr. Overvejer man at udvide programmet til at screene de 50-74 arige, og gere det hvert
ar, vil man vinde 3.081 levear, eller ekstra 2.107 levear, til en total omkostning af 80 mio. kr.
Udvidelsen kan synes umiddelbart attraktiv, idet den gennemsnitlige omkostning per levear kun
stiger til 26.000 kr. En gennemsnitsbetragtning vil dog ikke tilvejebringe det relevante
beslutningsgrundlag vedragrende udvidelse, idet man i stedet ma have information om ekstra
omkostningen, der kreeves for at opna den ekstra gevinst - en marginalbetragtning. Denne ekstra
omkostning per ekstra vundet levear ved at veelge at screene de 50-74 arige hvert ar kan opggres til
42.500 kr. ved sammenligning med det naestmest effektive program (screene de 55-74 arige, hvert
ar). Ekstra omkostningen per ekstra vundet levear er derved mere end det dobbelte af omkostningen
per levear i dag. Eller sagt pa en anden made: Man skal beslutte at bruge ekstra 64 mio. kr. pa
screening for tyktarmskreeft for at vinde ekstra 2.107 levear. S& med fokus pa aktivitetseendringer
vil marginalbetragtninger og marginalomkostninger derfor ofte veere det relevante for den
gkonomiske analyse.

| overvejelserne om opggrelse af gennemsnits- eller marginalomkostninger i gkonomiske analyser
spiller tidshorisontenfor beslutningsproblemet ogsa ind. Faste omkostninger er pa leengere sigt
variable omkostninger, idet man vil have mulighed for at foretage &endringer i
produktionsfaktorerne, f.eks. lukke/dbne afdelinger (Andersen et al. 1992). Pa leengere sigt vil de
marginale omkostninger altsa neerme sig de gennemsnitlige omkostninger. Omvendt betyder det, at
nogle ressourcer reelt ikke kan realiseres pa kort sigt, f.eks. sparede sengedage (Brooks 1996). Det
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er derfor vigtigt, at beslutningsproblemets tidshorisont overvejes far det afgegres hvilke
omkostninger, der skal opgares.

Endelig kan inkrementalomkostninger, der forteeller noget om forskellen i omkostninger mellem to
programmer (differensomkostningen), ogsa opggres, jeevnfar tabel 6.3. Ofte tolkes de tillige
synonymt med marginalomkostninger, som ekstra omkostningen ved en ekstra enhed output.

6.3.5.3 Opggarelse af omkostninger i praksis

Opggrelsen af omkostninger i praksis kan veere aetg&rministiskeller stokastiskJohnston et al.

1999). Ved en deterministisk strategi er ressourceforbrugsdata ikke opgjort patient-specifikt, hvilket
implicerer, at ressourceforbruget i praksis er antaget ens for alle patienter i analysen. Dette var
tidligere det typiske i gkonomiske analyser. Men i stigende grad udfgres gkonomiske analyser
prospektivt i forbindelse med igangveerende kliniske studier, hvilket muligger opgerelse af
stokastiske ressourceforbrugsdata (De Graeve et al. 1996). Fordelen herved er, at man opnar
individuelle data for hver patients ressourceforbrug ved en given behandling, og at statistisk analyse
af omkostninger og den gkonomiske analyses resultater bliver mulig, som det er tilfeeldet i det
kliniske studie. De danske guidelines anbefaler ogsa brugen af prospektive designs ved indsamling
af data om ressourceforbrug (Alban et al. 1998).

Hvad enten der er tale om en deterministisk eller stokastisk strategi, kan opggrelsen af
omkostninger opdeles i tre faser, nenitigntifikation, malingog veerdisaetningFor det fgrste ma

det relevante ressourceforbrug identificeres, og dernaest skal dette ressourceforbrug males. En
omkostning fremkommer vemaengde gange prikvorfor priser i form af enhedsomkostninger for

det tredje ma vaerdisaettes og tillaegges det opgjorte ressourceforbrug, eksempelvis lgnraten for en
sygeplejetime ved veerdiseetning af sygeplejeindsats.

Identifikation af ressourceforbrug

Farste skridt i opggrelsen af omkostningerne bestar i at identificere det relevante ressourceforbrug
involveret i anvendelsen af de sammenlignede medicinske teknologier, jeevnfar perspektivet for
analysen og typerne af ressourcetreek som naevnt ovenfor. Det er ideelt set kun ressourceforbrug, del
forventes at variere mellem de sammenlignede teknologier, savel som mellem patienterne (marginal
analyse), eller ressourceforbrug som det vil veere dyrt eller umuligt at indsamle retrospektivt
bagefter (f.eks. fra patient-journaler), der skal indsamles prospektivt (Poulsen 1999). Dette ogsa for
at minimere den ngdvendige dataindsamling i det kliniske studie (Johnston et al. 1999). Hvilke
relevante gkonomiske data, der skal indsamles, ma afgares, far det kliniske studie pabegyndes.
Metoder, der kan hjeelpe med hertil, er review af tidligere studier pa omradet, udfgrelse af
pilotstudier, modellering eller ekspertudsagn (Johnston et al. 1999). Dog skal ressourceforbrug som
alene skyldes udfgrelsen af det kliniske studie, f.eks. forarsaget af randomiseringen af patienterne,
ikke opggres, da det ikke har relevans for daglig klinisk praksis, og alene betegnes som en protokol-
dreven omkostning (Drummond et al. 1997).
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Maling af ressourceforbrug

| en prospektiv gkonomisk analyse males typisk patient-specifikt ressourceforbrug i forbindelse
med et Klinisk studie. De typiske enheder for maling af ressourceforbrug er fysiske enheder som
tidsforbrug ved arbejdsindsats, indlseggelsestid, medicin (type og dosering), antal tests og prever,
antal operationer, antal besgg hos egen laege og varighed, dage med arbejdsfraveer, etc. Betydningel
af det enkelte ressourceinput for den konkrete aktivitet afger detaljeringsgraden af de data som
indsamles. Der eksisterer en raekke metoder eller kilder, som kan anvendes til at indsamle og male
patient-specifikt ressourceforbrug, som beskrevet i gverste halvdel af tabel 6.4 nedenfor. Der
henvises endvidere til Johnston et al. (1999).

Tabel 6.4: Kilder til indsamling og maling af ressourceforbrugsdata

Patient-specifikke (stokastiske) data
Kilder P/R Beskrivelse Typiske data (eksempler)
Udfyldningsformular. Tilleeg om gkonomiske Detaljeret opggrelse af alle ressourcefor-
Case Record = data til kliniske CRF’er. Udfyldes Igbende af| brugsdata pa hospital eller ambulant i
Forms kliniker/monitor i det kliniske studie. Giver | klinisk studie. F.eks. antal procedurer, tid
mulighed for mest detaljerede indsamling. | materialeforbrug, indleeggelser.
. Vedrarer ikke-hospitalsdata forbrugt i studier Primaersektor (f.eks. laegebesgg), patient
Cost diaries : o B . . ; . AL
(dagbog) P | perioden, men kan ogsa bruges pa hospitaleegne udgifter, rejseudgifter og rejsetid,
gbog Udfyldes lgbende af patienten eller personaletrbejdsfraveer. Evt. ogsa hospitalsdata.
Spgrgeskemaer R Udfyldes af patienten eller personalet for et | Primeersektor, patientens egne udgifter,
(evt. interview) givent forlgb eller dele heraf. Evt. interview. | rejseudgifter og tidsforbrug, arbejdsfravee
Registre og R 1) Landspatientregister og administrative | 1) liggetid, diagnose- og operationskoder
datasystemer systemer, 2) Sygesikringen, 3) Kommunedat&) primeersektordata, 3) sociale servicer
Patientjournaler R | Gennemgang af journal og kardexsystemer Indlaeggelser, procedurer, ambulan
Ikke-patient-specifikke (deterministiske) data
Kilder P/R Beskrivelse Typiske data (eksempler)
. . Pa repraesentativ del af studiets patienter ellekrbejdsinput (tid) fra personalegrupper,
Pilotstudier P/R|,. . . : ' \ oy . . :
lign. Patienter (tidsstudier, materialeopggrelsejedicin og materialeopgarelser, liggetid
Kliniske R Eksisterende kliniske databaser indenfor det Indlseggelsestider, antal behandlede pati¢
databaser specifikke sygdomsomrader, der undersggester, komplikationsrater
Tidligere studier R | Ressourcedata fra tidligere publicerede studier Antal procedurer, tests, enhedsomk
Ekspert udsaan __| Eksperters vurdering af ressourceforbrug i detprincippet alle data. Dog veesentligt at
P 9 enkelte tilfeelde. Evt. som ekspertpaneler. | overveje validitet og reliabilitet af data.

o

=

te besgg

2N-

ostninger

Note: P henfgrer til prospektiv metode og R henfarer til retrospektiv metode

I den konkrete gkonomiske analyse vil det ofte veere hensigtsmaessigt i et vist omfang at kombinere
flere af kilderne i tabel 6.4, idet ogsa byrden for patienten og personalet ved indsamlingen af data
ma tages i betragtning. Men fordelen ved primaere dataindsamlingsmetoder som gkonomiske Case
Record Forms (CRF) udfyldt af klinikeren/monitoren og cost diaries (omkostningsdagbgger)
udfyldt lebende hjemme af patienten er, at de kan inkorporeres direkte som del af det kliniske
studies dataindsamling og indsamles samtidigt hermed (Mauskopf et al. 1996, Poulsen 1999). Cost
diaries og spgrgeskemaer/interview kan iszer veere relevante, som tilleeg til CRF, ved maling af den
del af patientens ressourceforbrug, der vedrgrer primaersektoren, f.eks. besgg hos lsege, samt
patientens eget forbrug af sundhedsydelser, f.eks. handkegbsmedicin. Ud over en prospektiv
indsamling kan eksisterende datakilder i form af registre og patient-journal systemer ogsa anvendes
(Johnston et al. 1999). Af relevante registre kan nsevnes sygehuses administrative systemer og
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Landspatientregistret, der begge kan tilvejebringe information pa& sygehusomradet. For
primeersektoren kan Sygesikringen veere en mulighed, mens det kan veere relevant at treekke pa
Kommunedata, hvis der behgves data fra den sociale sektor, f.eks. hjemmehjeelpsydelser. Generelt
skal man dog veere opmaerksom pa, at ingen systemer eller registre specifikt er oprettet for
opggrelse af ressourceforbrugsdata, og detaljeringsgraden kan eventuelt mangle. Som det fremgar
af tabel 6.4 eksisterer der ogsa en reekke kilder til at indsamle deterministiske og ikke-patient-
specifikke ressourceforbrugsdata, sasom pilotstudier, eksisterende kliniske databaser, tidligere
studier og/eller ekspertudsagn. For visse kliniske databaser vil der endda veere mulighed for at opna
patient-specifikke data. De eksisterende kilder for patient-specifikke data (administrative systemer,
Landspatientregistret og journaler), savel som kilder til indsamling af deterministiske
ressourceforbrugsdata vil tillige kunne anvendes i retrospektive gkonomiske analyser.

Veerdiseetning af enhedsomkostninger

Idet en omkostning er givet ved pris gange maengde er tredje fase i opggrelsen af omkostningerne at
veerdisaette priser i form af enhedsomkostninger. Ideelt set skal prisen pa ressourceforbruget svare
til alternativomkostningen (Boardman et al. 1996). Dette betyder strengt taget, at prisen, og dermed
enhedsomkostningen, for knappe ressourcer som radiologer skal seettes hgjere end en
overenskomstmaessig timelgn, idet veerdien af deres alternative anvendelse er hgj, nar udbudet af
radiologer er mindre end efterspargslen. Yderligere betyder manglen pa et normalt fungerende
marked for sundhedsydelser, at der i mange tilfeelde ikke eksisterer direkte markedspriser svarende
til alternativomkostningen, men kun takster (f.eks. ved sengedage). Men da alternativomkostningen
er sveer at male i praksis, anvendes markedspriser dog, hvor det er muligt (som f.eks.
medicinpriser). Nedenfor i tabel 6.5 er vist nogle praktiske eksempler pa veaerdiseetning af
enhedsomkostninger.

Tabel 6.5: Eksempler pa enhedsomkostninger i praksis ved forskellige ressourceinput

Type ressource Forslag til praktisk veerdisaetning

Arbejdskraft Gennemsnitlig lgnrate for den specifikke personalegruppe (korrigeret for evt. anciennitet)

Hospital: indkgbspris. Primeer sektor: apotekets udsalgspris samt brugerbetaling og

Medicin Sygesikringstilskud ved et samfundsgkonomisk perspektiv
Materiale Hospital: indkgbspriser. Primaer sektor: patientens (evt.) egenbetaling (samt Sygesikring)
Kapital-apparat Driftsomkostninger + afskrivning. Udstyrs afskrivning pr ar beregnes ud fra investeringspris,

(udstyr, bygninger) | afskrivningsperiode og diskonteringsrenterate (se endvidere Drummond et al., 1997, s.88-95)

Samlede sygehusudgifter til overhead (renggring, mad, lys, step-tiown”fordeles til en

Overhead-aktivitet afdelings aktivitet, f.eks. overhead per sengedag (se Drummond et a., 1997, s. 74-81).

Indlaeggelse (hotel)) Dagnpris for hoteludgifter, f.eks. patienthotel. Alternativt som otstefordown” fordelt.

Produktionstab og | Alders- og kensjusterede Ignrater (gennemsnit). Eventuelt opdelt p& brancher ved
patients tidsforbrug| produktionstab. CCOHTA guidelines (1997) anbefadennemsnitlig lgnrate i industrien

Disse enhedsomkostninger vil variere med faktorer som geografi, institutionstype, patientkategori,
etc., og man skal veere yderst varsom med at benytte udenlandske omkostninger i danske analyser
pa grund af forskelle i sundhedssystemer og arbejdsmarkedsforhold. Dette ger ogsa, at det
gkonomiske element i en MTV aldrig pa tilfredsstillende vis kan udgeres af en systematisk
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litteraturgennemgang pa det specifikke omrade af gkonomiske analyser udfart i internationalt regi.
Litteraturgennemgangen i forhold til gkonomi kan primaert anvendes som inspirationskilde for
design og dataindsamling i den konkrete gkonomiske analyse (se endvidere kapitel 2 om
litteratursggning og vurdering af litteratur). Transfereringer som skatter og afgifter (moms)
forstyrrer ogsa billedet. Afhaengigt af analyseperspektiv veelges det ofte i praksis ikke at inkludere
moms ved opggrelse af medicin-omkostninger (transfereringsargument), men der hersker uenighed
herom. Nar enhedsomkostningerne er veerdisat, kan hver patients ressourceforbrug ganges med
disse enhedsomkostninger, og de totale omkostninger fremkommer ved at summere over alle
patienter, og gennemsnitlige totale omkostninger for hver studiearm kan sa opgares (Johnston et al.
1999).

Samlet set kan strategierne for omkostningsfastseettelse i praksis opdeles i to overordnede tilgange
- mikro-omkostningstilgangeg makro-omkostningstilgangeler varierer med detaljeringsgrad og
preecision (Luce et al. 1996, CCOHTA 1996). Mikro-omkostning er en direkte opggrelse (f.eks.
tidsstudier) og fastseettelse af enhedsomkostninger for ethvert input i behandlingen af en bestemt
type patient. Tilgangen anvendes for omkostninger, og dermed ressourceforbrug, der er meget
centrale for analysen. Omvendt fremkommer en behandlings omkostninger ved den mere
aggregerede makro-omkostningstilgang ved at tillaegge en nationalt gennemsnitsstgrrelse for store
enheder af input og output, f.eks. DRG- eller sengedagstakster. Forventes omkostningerne kun at
variere lidt, og betyder preecisionen mindre, benyttes denne strategi. Men begge strategier bruges
ofte i samme analyse. Valg af tilgang skal dog allerede afggres, nar MTV-analysen og den
gkonomiske analyse designes.

6.3.6 Konsekvenser

Som en komparativ analyse bestar den anden del af en samfundsgkonomisk analyse, ud over
opggrelsen af omkostninger, i at opggre konsekvenserne eller gevinsterne ved anvendelsen af de
sammenlignede medicinske teknologier. Eneste undtagelse er omkostningsminimeringsanalysen.

En umiddelbar konsekvens af anvendelsen af en medicinsk teknologi er, at patientens
sundhedstilstand forventes aendret, hvilket kan males i formeffe&tmal i naturlige enhedeeller
veerdisaettes kvalitetsjusterede levear (QALY¥)ler betalingsviljer (Drummond et al. 1997). Der

kan ogsa veere andre konsekvenser af teknologiens anvendelse, som f.eks. vaerdien af information
ved et screeningsprogram. Dette kan inkorporeres i QALYs eller betalingsviljer. Endelig kan
anvendelsen af en medicinsk teknologi medfare sparede omkostninger, det vil sige omkostninger
der ikke leengere bruges pa andre medicinske teknologier, og derfor kan treekkes fra (lsegges dog til
betalingsviljen i en cost-benefit analyse). Med hensyn til de sparede omkostninger skal man dog
veere opmaerksom pa tidshorisonten for beslutningsproblemet, og hvor vidt disse ressourcer i
virkeligheden ogsa reelt frigares, se afsnit 6.2.5. Men overordnet set opggres konsekvenserne i
samfundsgkonomiske analyser pa tre forskellige mader, enten som effektmal i naturlige enheder,
QALYs eller betalingsviljer, afhaengigt af analysetype. Disse tre former er forklaret naermere i de
folgende afsnit.
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6.3.6.1 Effektmal i naturlige enheder

Jeevnfgr afsnit 6.2.2 opggres medicinske teknologiers effektivitet i cost-effectiveness analysen i
naturlige enheder og preesenteres som omkostninger per effektenhed. Det er relevant, nar
teknologierne har ens formal og opgarelse af effekt, og sundhedsrelateret livskvalitet ikke er vigtig.

Identifikation

For at kunne identificere et relevant effektmal ma det afklares, hvad formalet med de
sammenlignede medicinske teknologier og den gkonomiske analyse er (Drummond et al. 1997).
Hvis der er et klart defineret mal med teknologierne, er der en klar dimension, hvor fra
effektiviteten kan males. Men er der omvendt mange mal, som teknologierne opfylder i samme
grad, er der umiddelbart ingen forskel i effektiviteten, og en omkostningsminimeringsanalyse kan
synes tilstreekkelig. Initialt kan det dog vaere sveert at vide, hvornar der ikke er nogen forskel i
effekter. Derfor vil man, isser ved et prospektivt design, ofte veere ngdt til at begynde med at
designe en cost-effectiveness analyse, der sa eventuelt senere, nar effektdata er indsamlet og funde
ens, kan ende med en omkostningsminimeringsanalyse.

| valg af effektmal skelnes der mellem intermedizere- og endelige effekitedinedizere effektmal
vedrgrer aendringer i en sundhedsstatus-relateret variabel ved brug af en medicinsk teknologi (Alban
et al. 1998). Intermedizere effektmal kan veere surrogat mal, f.eks. reduktion i mmHg blodtryk, %
serum kolesterol; eller (undgaede) begivenheder, f.eks. antal korrekt diagnosticerede, hjerteanfald.
De intermedieere effektmal ligger teet pa kliniske studiers outputmal, hvorfor de ofte er relevante for
klinisk beslutningstagen. Omvendt vedrgesidelige effektmahogle overlevelsesindikatorer, der
reflekterer sandsynligheden eller hyppigheden af overlevelse i et neermere defineret tidsinterval
(Alban et al. 1998). Eksempler pa endelige effektmal er vundne levear eller liv reddet. Endelige
effektmal relaterer sig til det endelige resultat af brugen af teknologien, og ikke kun et klinisk
output, hvorfor de har starre relevans for patienten og for overordnet prioritering (Drummond et al.
1997). En opggrelse i endelige effektmal muligger derfor sammenligning pa tveers af forskellige
typer af medicinske teknologier. Endeligt kan effektiviteten opgegres med et sundhedsstatus
indeks/profil, hvis kun sundhedsstatus, og ikke overlevelse, pavirkes af teknologien, jeevnfar
afsnittet herom i patient-kapitlet. Sundhedsstatusmal kan dog ikke direkte indga som effektmal i
cost-effectiveness analysen.

Maling

En kilde for data om medicinske teknologiers effektivitet er medicinsk litteratur, eksempelvis i form
af systematiske litteratur reviews eller metaanalyser (jeevnfgr kapitel 2 og 3) eller kliniske
databaser. Effektivitet kan dog ogsa males direkte, hvis cost-effectiveness analysen udfares
prospektivt i forbindelse med et klinisk studie. Effektmalet kan s& veere et af det kliniske studies
outputmal. Hvad enten litteratur reviews, metaanalyse eller primeere studier veelges til generering af
effektdata, sa geelder der samme hgije kriterier til kvaliteten af data ved de kliniske studier (se
kapitel 3). Designet for de kliniske studier ma have hgj kvalitet, veere randomiseret og kontrolleret,
og med stgrst mulig intern validitet. Men samtidig er relevans for beslutningstagen et andet krav til
effektivitetsdata i den gkonomiske analyse (Drummond et al. 1997). Randomiserede, kontrollede
kliniske studier tilvejebringer data om teknologiers virkningsfuldhed i studiepopulationer. Men med
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fokus pa beslutningstagen gnskes data om effektiviteten i daglig praksis, sa ekstern validitet og
generaliserbarhed af den gkonomiske analyse gges. | valg af effektdata ma man altsa foretage en
afvejning mellem intern og ekstern validitet. Ofte er det dog en god idé at veelge bedst mulige
kliniske design og effektdata og eventuelt efterfglgende modellere, sa effektiviteten i daglig praksis
inkorporeres. Er data for intermedizere effektmal opgjort, skal man veere varsom med direkte at
ekstrapolere herfra til endelige effektmal, med mindre der ligger en klar biologisk eller medicinsk
forklaring til grund. En for kort studieperiode kan ogsa ggre det umuligt direkte at indsamle data om
vundne levedr i kliniske studier. Ekstrapolering med data fra overlevelsestabeller og analyser
(survival analysis), samt Cox regressionsanalyser (proportional hazard) er her muligheder.

6.3.6.2 Kvalitets-justerede levear

Sundhedsydelser vil ofte have effekter med flere dimensioner end det er muligt at inddrage, hvis
effektmal malt i naturlige enheder vaelges. Forventes anvendelsen af en medicinsk teknologi derfor
at medfgre aendringer i sundhedsrelateret livskvalitet for patienterne, bgr cost-utility analysen
anvendes. | cost-utility analysen males og veerdiseettes effekterne i nyttkwaditetsjusterede

levear, der ogsa forkortes QALY (Quality Adjusted Life-Years). Kvalitetsjusterede levear tager
hajde for, at sundhedsydelser i form af medicinske teknologier dels kan pavirke restlevetid
(mortalitet) og dels pavirke livskvaliteten i denne restlevetid (morbiditet) blandt dem, ydelsen er
rettet mod (Christiansen et al. 1995). | langt hgjere grad end effektmal opgjort i forskellige naturlige
enheder, er QALY-malet tillige attraktivt i beslutningstagen, og dermed ogsa i en MTV-
sammenhaeng, fordi det er en generel tilgang og effektmal, der kan anvendes pa et hvilket som helst
patient population, sygdom, intervention, og kan anvendes til at sammenligne pa tveers af
forskellige omrader og teknologier i sundhedssektoren (CCOHTA 1997).

De kvalitetsjusterede levear (QALY) fremkommer ved at hvert vundet levear ved en intervention
kvalitetsjusteres med en QALY-vaegt mellem 0 og 1, der afspejler nytten af en sundhedstilstand i
form af sundhedsrelateret livskvalitet over den betragtede tid. Det ene yderpunkt med en QALY-
veegt pa 0 er den veerst teenkelige situation, hvor patienten er dgd, mens det andet yderpunkt pa 1
indikerer, at patienten er i en tilstand med perfekt helbred (rask). | mellem disse yderpunkter er der
uendeligt mange sundhedstilstande med forskellig grad af sygdom og handicap, som vil have
QALY-veegte over 0, men under 1. Her kan man teenke pa nyttemalet 15D, der indeholder over 30
mia. forskellige sundhedstilstande, jeevnfar afsnittet om sundhedsstatusmaling i kapitel 4b. QALY-
veegtene ma vaere baseret pa preeferencer og bygger pa rationalitetsantagelsen, at det enkelte indivi
vil foretreekke perfekt helbred med sterst nytte (1) fremfor et helbred med starre eller mindre
sygelighed og endelig fremfor tilstanden dad (0). En bedre sundhedstilstand vil derfor opna hgjere
QALY-veegt sammenlignet med en ringere tilstand. Det er dog en grundleeggende veerdidom i
QALY-malet, at en QALY tillaegges samme veaegt, uanset hvem det tilfalder. Endvidere skal QALY-
veegtene veere malt pa en interval skala, sa forskellen i QALY-veegte mellem to sundhedstilstande
kan males som afstanden mellem deres tilhgrende QALY-veegte.

Maling
For hver medicinsk teknologi der sammenlignes i den gkonomiske analyse skal antal QALYs males

bade far og efter en eventuel intervention. Her efter kan QALYs vundet ved behandling opggres og
den mest fordelagtige teknologi veelges. Det kunne i et teenkt eksempel veere, at hjemmedialyse
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resulterer i en lidt hgjere sundhedsrelateret livskvalitet sammenlignet med hospitalsdialyse, hvorfor
hjemmedialyse har en QALY-veegt pa 0,7 mod 0,6 ved hospitalsdialyse. Omvendt er den mulige
restlivetid lidt leengere ved hospitalsdialyse, da den er mere effektiv end hjemmedialyse,
eksempelvis 9 ar mod 8 ar. Antallet af QALYs ved hjemmedialyse er derfor 8*0,7=5,6 mod
9*0,6=5,4 ved hospitalsdialyse, hvilket betyder en gevinst pa 0,2 QALYs vundet for én patient ved
at veelge hjemmedialyse. P& samfundsniveau vil alle vundne QALYs fremkomme ved at aggregere
QALYs vundet for hver enkelt patient. Summen af vundne QALYs skal sa i sidste ende
sammenlignes i en cost-utility analyse med forskellen i omkostninger ved de to forskellige
organiseringer af dialysebehandling.

QALY-veegtene fremkommer ved at spgrge relevante individer (patienter eller befolkningen) om,
hvilke tilstande de foretraekker og hvor meget, saledes at deres svar afspejler deres nytte ved
forskellige sundhedstilstande (CCOHTA 1997). Malingen af QALY-veegte kan enten foretages
direkte eller indirekte. Ved en direkte maling af QALY-veegte foretages afdaekningen af
preeferencer for forskellige sundhedstilstande af undersggeren selv i forbindelse med det
igangveerende Kliniske studie. De tre geengse metoder til denne praeferenceafdaestiaindaed

gamble metoden, time trade-off metodsamt rating scale metodeifder henvises til Torrance

(1986) og Drummond et al. (1997) for beskrivelse af disse metoder). | dag inkorporeres en direkte
preeferenceafdeekning af QALY-veaegte dog sjeeldent i studierne, mens der oftere anvendes QALY-
veegte for forskellige tilstande, der er fremkommet ved en indirekte maling. Disse QALY-veegte
opnas indirekte gennem anvendelsen af eksisterende multidimensionelle nyttemalingsinstrumenter,
hvor QALY-vaegte allerede er udledt fra en population bestdende af et udsnit af generel
befolkningen. EQ-5D og 15D, der begge er beskrevet under afsnittet om sundhedsstatusmaling i
patient-kapitlet, er eksempler pa multidimensionelle nyttemalingsinstrumenter, som man kan veelge
at bruge ved en opggrelse af QALYs. Det eneste undersggeren skal sgrge for ved den indirekte
metode er, at patienterne pa forskellige tidspunkter i det kliniske studie (f.eks. far og efter
interventionen) udfylder nyttemalingsinstrumenterne vedrgrende deres sundhedstilstand i forhold til
dimensionerne i det valgte instrument. Her efter benyttes instrumentets fastsatte preeferencescorer
(QALY-veegte) og en score algoritme for de enkelte dimensioner, hvor efter antal vundne QALYs
ved den medicinske teknologi fremkommer for den betragtede stikprgve. Man bgr i forbindelse med
et studie veelge det instrument, der passer bedst med studiets formal og malgruppe, herunder
opfylder de krav til instrument og maling, som beskrevet under sundhedsstatusmalingafsnittet i
patient-kapitlet.

De veesentlige fordele ved en opggarelse af kvalitetsjusterede levear i forbindelse med en gkonomisk
analyse, og dermed i en MTV, er at man far mulighed for at inkludere mere end én dimension i
malingen af effekten af en given intervention, savel som at QALY-malet ma betegnes som veerende
mere globalt sammenlignet med effektmal i naturlige enheder, og er baseret pa en
preeferencemaling. At QALY-malet er mere globalt betyder, at forskellige indsatomrader indenfor
sundhedssektoren, og dermed forskellige typer af medicinske teknologier, nu kan sammenlignes,
saledes at en mere overordnet prioritering bliver mulig. Dette er forsggt i de sakaldte QALY-
League Tables, der sammenligner forskellige medicinske teknologier og programmer i forhold til
deres omkostninger per QALY vundet (Drummond et al. 1997). Der er ogsa gjort forsgg pa at
fastseette, hvad der er en rimelig omkostning per QALY for samfundet i valg blandt medicinske
teknologier. Eksempelvis af Laupacis et al. (1992), der har foreslaet en greense pa 20.000 CAD $
per QALY vundet, hvor ibrugtagelse af nye teknologier er uproblematisk. Man skal dog veere yderst
varsom med at anvende sa simple beslutningskriterier, da QALYs i forskellige studier kan veere
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fremkommet pa forskellige mader, og simpelthen ogsa fordi andre kriterier end gkonomi ogsa er
vaesentlige i beslutningstagen.

QALY-malet er ogsa blevet kritiseret. Eksempelvis at det favoriserer yngre frem for eeldre patienter
(aldersbias). Hertil er der dog at sige, at bade restlevetid og sundhedsstatus aftager med alderen,
hvilket er det eneste QALY-malet forsagger at inkorporere. QALY-malet er ogsa kritiseret for ikke
at tage hensyn til alvorligheden af sygdommen, idet en lille gevinst for mange mennesker er lige sa
anskelig som en stor gevinst for fa, sa laeenge at QALY-gevinsten er den samme. Endelig sa
kritiseres QALY-malet for slet ikke at male livskvalitet, idet det ikke kan males pa en skala fra O til

1. Dette er ogsa rigtigt, og er heller ikke hensigten med QALY-malet, der alene ved at male
praeferencer for forskellige sundhedstilstande, er et mal for patientens sundhedsrelaterede
livskvalitet (sundhedsstatus) i forbindelse med interventioner i sundhedssektoren, og ikke en mere
generel og almen livskvalitet. For yderligere om beskrivelse af QALY-malet og kritikken heraf
henvises til Poulsen (1994) og Drummond et al. (1997), specielt kapitel 6.

6.3.6.3 Betalingsvilje

Det ses hyppigt i cost-benefit analyser, at "sparede omkostninger" ved en behandling anvendes som
mal for gevinsten. Dette er for sa vidt i orden, hvis de sparede omkostninger udtrykker den
vaesentligste del af gevinsten ved en behandling. Men i mange tilfeelde vil den samlede gevinst dog
udgeres af mere end de sparede omkostninger. Et eksempel herpa er en cost-benefit analyse a
erneeringsstgtte ved sygehusophold, hvor de veerdisatte gevinster ved ernaeringsstatte til indlagte
patienter alene udggres af sparede sengedage, forarsaget af patienternes forventede tidligere
hjemsendelse (Levnedsmiddelstyrelsen 1997). En sadan (simpel) betragtning har dog nogle klare
begraensninger. For det fgrste er det ikke sikkert, at de sparede omkostninger reelt opleves i
virkeligheden (se afsnit 6.2.5.1) og for det andet er sparede omkostninger et meget snaevert mal for
gevinsten og tager ikke hgjde for patientens oplevelse af forlgbet, praeferencer for at blive hurtigere
rask, etc. Overordnet set er der i mange tilfeelde ingen relation mellem sparede
behandlingsomkostninger og den enkelte forbruger/patients veerdiseetning af gevinsten ved et
program, som eksempelvis ernaeringsstatte eller forebyggelse af trafikulykker (Kidholm 1995).
Veerdisaetningen af gevinsten udger saledes ofte mere end de omkostninger, der potentielt spares.

| stedet for sparede omkostninger kan det enkelte individs/patients veerdisaetning af en behandling
opnas ved at afdaekke, hvad vedkommende er villig til at betale for behandlingen, dvs. i form af
betalingsvilje (willingness to pay — WTP). Pa et normalt fungerende marked er veerdien af et gode
lig med, hvad forbrugeren er villig til at betale og er givet ved prisen i markedet. Men pa
sundhedsomradet er der ikke et sddant marked, blandt andet fordi stgrstedelen af sundhedsydelsern
i Danmark er betalt over skatten. Skal folks veerdi (benefit) i pengestarrelser af anvendelsen af en
medicinsk teknologi derfor afdaekkes, ma alternative betalingsvilje-metoder anvendes, da veerdien
ikke direkte kan afleeses i markedet.

En gruppe af betalingsvilje-metoder til at afdeekke individers betalingsvilje tager udgangspunkt i
observation af den vaerdi, som individerne indirekte tilleegger et gode, med henblik pa at afdaekke
deres praeferencer (f.eks. hedonisk prisseetning eller travel cost metoden). Disse metoder har dog
neermest ikke veeret anvendt pa sundhedsomradet.
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En anden gruppe af betalingsvilje-metoder (contingent valuation og conjoint analysis) er survey-
metoder, der tager udgangspunkt i direkte at spgrge individerne om deres betalingsvilje for en
behandling i forbindelse med opggrelse af gevinster (konsekvenser) i en cost-benefit analyse. |
resten af afsnit 6.2.6.3 fokuseres der pa contingent valuation metoderne. Med disse metoder sparger
man, med udgangspunkt i et grundigt beskrevet hypotetisk scenarium, direkte folk om deres
maksimale betalingsvilje for gevinsterne ved en teknologis anvendelse (Drummond et al. 1997). De
samlede gevinster er sdledes den maksimale sum, som folk er villige til at betale for at opna et
gnsket output (Boardman et al. 1996). Det kunne eksempelvis veere betalingsviljipsvitoy
fertilisering (IVF) og dermed i sidste ende for at opna en graviditet eller barn med en vis
sandsynlighed (Neumann et al. 1994). | cost-benefit analysen fratreekkes de samlede omkostninger
ved en medicinsk teknologi de samlede maksimale gevinster, hvorved netto-gevinsten udtrykkes i
kroner. En positiv netto-gevinst (eller lig nul) betyder, at teknologien skal veelges, da gevinsterne
overstiger omkostningerne. Er netto-gevinsten derimod negativ, bgr den ikke introduceres.

| en betalingsviljeundersggelse, og dermed i cost-benefit analysen, har man, til forskel fra cost-
effectiveness analysen, ogsa mulighed for at medtage andre konsekvenser ud over dem, der lige er
relateret til sparede omkostninger og en egndring i sundhedstilstanden ved anvendelse af en
medicinsk teknologi. Som tidligere naevnt kan der eksempelvis veere en veerdi af information i sig
selv. Processen, som sundhedsgevinsten fremkommer ved, betyder ogsa noget for veerdien af
teknologien. Ved IVF kunne man eksempelvis forestille sig, at en proces med sveer
hormonstimulering af kvinden og deraf fglgende bivirkninger og overstimuleringsrisiko har
indflydelse pa ens veerdiseetning af IVF og dets output. Det kan ogsa have veerdi, at man, som
potentiel patient, har mulighed for at f& en behandling i fremtiden, hvis man skulle blive syg
(optionsveerdi). Endelig kan veere tale om en veerdi for én selv af introduktionen af en medicinsk
teknologi, sa andre med behov for en given behandling kan f& den (altruisme). Disse andre
konsekvenser, end dem der direkte er relateret til sundhedsstatus, kan medtages i
betalingsviljeundersggelsen afhaengigt af den made, der sparges pa, og hvem der spgarges.

Maling

Betalingsviljeundersggelser i form af contingent valuation foretages som interview eller
(postomdelt) spgrgeskemaundersggelse. Fgrstneevnte anbefales af hensyn til spgrgsmalenes
sveerhedsgrad og hgje abstraktionsniveau (hypotetiske scenarier), men pa sundhedsomradet el
spgrgeskema-metoden ogsa anvendt. Hvad enten der er tale om interview eller spgrgeskema, skal
man finde ud af, hvem der skal spgrges. Reelt set skal alle individer, der har en gevinst (nytte) af
den medicinske teknologis anvendelse, enten direkte eller indirekte, spgrges (O’Brien et al. 1996).
Hvis fokus er pa forbedringer i sundhedsstatus, er det oplagte at spgrge patienterne (direkte
brugsveerdi). Fordelen er, at patienterne kender den specifikke situation og ikke behgver en grundig
beskrivelse. For at fA et bredere indtryk af samfundets praeferencer og betalingsvilje for en
medicinsk teknologi ma en stgrre gruppe spgrges. Dette ogsa for at medtage andre (indirekte)
veerdier, som fremtidig brugsmulighed og altruisme. Hvem der skal spgrges, er der er ingen enighed
om i litteraturen. Nogle studier spgrger patienter, mens andre spgrger bredere stikprgver i form af
udsnit af den generelle befolkning.

Overordnet er der to mader at stille betalingsviliespgrgsmalet pa (O’Brien et al. 1996). Spargsmalet

kan stilles ud fra et brugerperspektiv, hvor respondenten bedes antage, at han/hun har et
umiddelbart behov for behandling og sperges s& om sin maksimale betalingsvilie for denne
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behandling (ex post). Alternativt kan spagrgsmalet stilles som et forsikringsspgrgsmal, hvor personer
med risiko for en sygdom, i princippet alle, spgrges om deres maksimale betalingsvilje i form af en
forsikringsordning, der gar behandlingen gratis, hvis den skulle blive ngdvendig (ex ante). Ex post
formuleringen er den hyppigst anvendte, mens ex ante formuleringen haevdes at fare til mere
realistiske svar, specielt i skattefinansierede sundhedsveaesener som det danske. Valg af type heenge
dog sammen med, hvem man gnsker at spgrge, og hvad man gnsker at afdsekke.

Selve betalingsviljespagrgsmalet kan ogsa formuleres forskelligt. Det mest ligetil, men ogsa sveereste
at svare pa, er débne spargsmakom f.eks. “forestil dig at du er ufrivilligt barnlgs, hvor meget er

du villig til at betale for at deltage i et IVF-program, der giver dig 25% chance for graviditet?”.
Spargsmalet kan ogsa formuleres som lgtket spargsmal hvor respondenten angiver
betalingsviljen indenfor pa forhand fastsatte belgbsintervaller. Der startes med et lille belgb, og
fortseettes med hgjere belgb indtil det belgb, hvor respondenten svarer nej. Hgjeste belgb, hvor
respondenten svarede ja, angiver sa betalingsvilien. P4 grund af vejledningen med de angivne
belgbsintervaller er denne made at spgrge pa lettere for respondenten end det abne spgrgsmal
Alternativt kunne forskellige stikprgver af respondenter ogsa spgrges om forskellige betalingsviljer.
For andre formuleringsmader se Boardman et al. (1996) og O’Brien et al. (1996). | formuleringen af
betalingsviljespgrgsmalene skal man veere klar over eksistensen af en raekke problemer, som bl.a.
protestsvar (betalingsviljer angivet til nul eller manglende svar), hypotetisk bias, strategiske
svarmuligheder og bias ved vurdering af sandsynligheder, savel som almindelige metodeproblemer
ved survey-tilgangen. Det ma forventes, at betalingsvilije afheenger af indkomst. Derfor samles der
typisk ogsa socio-gkonomiske data ind, herunder indkomst, til forklaring af betalingsviljeestimatet.
Metodens fordel er, at veerdien af en sundhedsforbedring direkte kan sammenlignes med
omkostningerne, samt at et bredere fokus for konsekvenserne tillades end dem der blot relaterer sig
til eendringer i sundhedstilstanden.

Status for betalingsvilie-metoderne i dag er, at de ma betegnes som eksperimentelle og pa et
ufuldsteendigt stade i udviklingen (CCOHTA 1997). Estimaternes praecision er usikker, og det er
blandt andet ikke klart om betalingsviljen varierer med omfanget af det betragtede gode.
Betalingsviljeestimater kan dog godt bruges til at pavise preeferencer i befolkningen for specifikke
medicinske teknologier, men man bgr veere forsigtig med at tolke direkte pa den konkrete stgrrelse
af en betalingsvilie fundet i et studie. Danske guidelines anbefaler da ogsa, at betalingsvilje-
metoderne ikke anvendes alene, men kun bruges som et supplement (Alban et al. 1998). Hidtil har
metoderne da ogséa kun veeret anvendt i MTV-sammenhaeng i fa tilfeelde.

6.3.7 Diskontering

| den gkonomiske analyse ma omkostninger og konsekvenser, der fagrst indtreeffer mere end et ar ud
i fremtiden,diskonteresFremtidige omkostninger og sundhedskonsekvenser ma diskonteres for at
afspejle, at individer og samfundet generelt har positive tidspraeferencer, idet gunstige konsekvenser
(som sundhedsgevinster) gnskes tidligt, mens ugunstige konsekvenser (som omkostninger) gnskes
udskudt (CCOHTA 1997). Fremtidige sundhedsgevinster diskonteres, fordi de er mindre veerd i
fremtiden, mens fremtidige omkostninger diskonteres, fordi de gnskes udskudt til fremtiden. |
praksis er det ngdvendigt at diskontere omkostninger og konsekvenser, hvis deres tidsmaessige
timing er forskellig, og beregne veerdien i dag (nutidsveerdien) af fremtidige omkostninger og
konsekvenser for at kunne sammenligne medicinske teknologier i en gkonomisk analyse.
Eksempelvis falder omkostningerne til et screeningsprogram umiddelbart, mens de vundne leveéar
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farst vindes senere. Diskontering ma ikke forveksles med inflation. Men er der i analysen anvendt
priser fra forskellige ar, ma tidligere ars priser justeres og omregnes til nutidspriser, sa
alternativomkostningen ved ressourceforbruget er i samme nutidsvaerdi-kroner (Luce et al. 1996).

Ved diskontering sker der en nedskrivning af omkostninger og konsekvenser, som forekommer om t
ar, idet de ganges med faktoren 1/(§4#ryor r angiver den valgte diskonteringsrente (Alban et al.
1995). Nutidsveerdien af en omkostning pa 5.000 kr., som falder om 3 ar, vil med en
diskonteringsrente p& 5% veere 5.000/(1 + §,8%).319 kr. Og nutidsvaerdien af en gevinst pa 250
QALYs, der vindes efter 5 ar, vil med en 5% diskonteringsrente svare til at vinde 196 QALYs i dag
(250/(1+0,05)). Som eksemplerne viser, er valget af diskonteringsrente afggrende. Der er ingen
anbefalinger i danske guidelines om brug af en specifik diskonteringsrenterate, men typiske
anbefalinger i udlandet har veeret rater pa 3-6 procent. Det anbefales dog, at diskonteringsrenten
varieres i fglsomhedsanalysen for at undersgge betydningen heraf pa resultatet.

6.3.8 Modellering af den gkonomiske analyse

I nogle tilfeelde vil det veere ngdvendigt at benytte modellering i den gkonomiske analyse - helt eller
delvist. Der er flere arsager hertil (Buxton et al. 1997). Ekstrapolering af kortsigtede kliniske data
med det formal at praedikte disse data pa leengere sigt, f.eks. overlevelsessandsynligheder, eller
knytning af intermediaere effektmal til endelige effektmal kan vaere arsager til modellering i den
gkonomiske analyse. Udfgrelsen af det kliniske studie i et kontrolleret og randomiseret design, der
sikrer en hgj intern validitet, medfgrer omvendt ofte, at studiet har en lav ekstern validitet. Her kan
det veere ngdvendigt at modellere den gkonomiske analyse for at veere i stand til at generalisere til
daglig praksis eller mellem regioner i landet. Som tidligere naevnt kan man ogsa komme ud for, at
det er placebo som den nye teknologi sammenlignes med i det kliniske studie. Her kan man
ligeledes veere henvist til at benytte modeller i den gkonomiske analyse for at undersgge
omkostningseffektiviteten af den nye teknologi i forhold til daglig praksis. Endelig s& kan der veere
tale om manglende gkonomiske og kliniske data, iseer tidligt i en medicinsk teknologis udvikling.
Den gkonomiske analyse kan i en sadan situation fuldt ud modelleres med baggrund i bedst
tilgeengelige evidens og de forventninger som man matte have. Nogle af de mere anvendte typer af
modeller erbeslutningstreeeing Markov modeller I Markov modeller simuleres en hypotetisk
kohorte typisk indtil kohorten er udtemt, fordi patienterne enten er blevet raske eller er dgde (se
endvidere Briggs et al. (1998)). Men ligegyldigt om modellering er ngdvendigt eller den
gkonomiske analyse direkte kan baseres pa det kliniske studie, er det en god idé, alene for
overblikkets skyld, at opstille et beslutningstrae over de mulige patient-stramme.

6.3.9 Handtering af usikkerhed i gkonomiske analyser

| forskellig grad vil resultater og konklusioner fra gkonomiske analyser veere behseftet med en vis
usikkerhed omkring konkrete veerdier for parametre, antagelser, og sammenhaenge. En arsag hertil
er, at gkonomiske analyser hyppigt baseres pa data i form af deterministiske punktestimater uden
fordeling og statistisk varians. Men da usikkerhed om centrale parametre og resultatet pavirker den
beslutning, som skal treeffes med den gkonomiske analyse, ma usikkerheden i analysen handteres
systematisk og kvantificeres. Tabel 6.6 viser former for usikkerhed i en gkonomisk analyse.
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Tabel 6.6: Mulige former for usikkerhed i en gkonomisk analyse

. Afspejler punktestimaterne parametrenes sande veerdier? Usikkerhed kan bl.a. veere
3 | 1. Datainputtet o . .
2 forarsaget af dataindsamlingsmetoden, f.eks. ekspertudsagn om ressourceforbrug
Q
= . Variabilitet i stikpravedata. Forskellige stikpragver udtaget af samme population kan
% | 2. Stikprevedata . :
a resultere i forskellige data vedrgrende ressourceforbrug og konsekvenser (outcome)
% 3. Ekstrapolerin Usikkerhed forarsaget af ekstrapolering fra mellemliggende effektmal til endelige
% ' P 9 effektmal og usikkerhed fra ekstrapolering ud over studiets tidshorisont
3 . . . . . .
O | 4 Generaliserbarhed Kan re;ultater fra _stud|epopulat|on og studielokation general!sergs til an_dre
populationer og lokationer? F.eks. generaliserbarhed af resultater til rutine praksis
2 5. Analytiske metoder Uenighed om forsk. metoder i gkonomiske analyser, hvor metodevalg medfarer
g g ' usikkerhed om resultat/konklusion. F.eks. to metoder til at estimere produktionstab
O X
== Usikkerhed om den konkrete metode til at kombinere parametre i en model -
9 | 6. Modelstrukturen - .
sammenhaenge mellem parametre. Kan evt. testes med opstilling af alternativ model

En systematisk kvantificering af usikkerheden bestar i at udfere fglsomhedsanalyser og/eller
statistiske analyser og behandling. Dette viser beslutningstagerenyofust den gkonomiske
analyses konklusion er eller omvendt hvor usikker den er. Med fglsomhedsanalyser (se tabel 6.7)
undersgges falsomheden for resultatet ved aendringer i antagelser og veerdier. Fglsomhedsanalyse
bar altid falge en gkonomisk analyse, evt. sammen med statistisk analyse. Statistisk analyse kraever
stokastiske stikpravedata, og er utilstreekkelig alene, da det kun udtrykker usikkerheden forarsaget
af variation i populationen, jvf. tabel 6.6 og 6.7. Se endvidere Briggs et al. (1994, 1999).

Tabel 6.7: Forskellige tilgange til handtering af usikkerhedbaseret pa Briggs et al. (1994))

Simpel “one-way” Hver enkel parameter (f.eks. lgnraten) varieres én af gangen og effekten
P y heraf ses pa resultatet. Mest anvendte, men (for) simpel. En god start Type 1-5
§ Si “ . " Til forskel fra “one-way” varieres nu to eller flere parametre samtidigt
2 | Simpel “multi-way . o . ) .-
= (scenarier). Mere realistisk, men sveerere jo mere der varieres samtidigt Type 1-5
c
3 Efter base-case analysen foretages to analyser med fokus p& hhv. mest
© | Ekstrem analyse S L . .
Qo optimistiske og pessimistiske parametre. Viser resultatets spaendvidde Type 1,2,3
S
o . Identificerer den kritiske veerdi (teerskel) af en eller flere parametre, hvor
9 | Teerskelveerdi analyse . : . .
= analysens konklusion skifter. Kun brugbar ved kontinuere variable Type 1-4
Variables variationsbredder tilleegges fordelinger, og en Monte Carlo
Probabilistisk simulering udvaelger veerdier for alle variable. Simuleres mange gange, sa
en fordeling for resultatet fremkommer, hvor variansen kan estimeres Type|1-2
Statistisk analyse Usikkerheden (vedr. variation i populationen) angives med fordelinger,
- ved stikprgvedata  |varians og konfidensintervaller for hvert variabel. Evt. hypotesetestning Type 2

6.3.10 Hvornar er en medicinsk teknologi sa omkostningseffektiv?

For at kunne afggre hvad omkostningseffektiviteten er ved de sammenlignede medicinske
teknologier, og dermed konkludere hvilken af teknologierne der skal veelges, skal de samlede
opgjorte omkostninger sammenstilles med de samlede opgjorte effekter for hver af teknologierne,
hvor fremtidige omkostninger og effekter er tilbagediskonteret. Dette geres for cost-effectiveness
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og cost-utility analyserne ved beregning og sammenligningpstfeffectiveness ratioefior hver
undersggt teknologi, jvf. nedenstaende formel.

C C sundnedsressaurces + C paien  wmit C poauionssr €VE Sparede omkostninger

E Effekter

Effekterne kan bade vaere malt i naturlige enheder eller i kvalitets-justerede levear (QALY). |
sammenligningen af to teknologiers (en ny og en gammel teknologi) cost-effectiveness ratioer
(omkostninger per effektenhed) er der ni mulige beslutningsudfald, jeevnfar tabel 6.5.

Tabel 6.5: Cost-effectiveness beslutningsmatricen
Ny teknologi vurderet

overfor gammel Lavsr(i eEffekt SaEm:eéffekt HzJEeri IeEffekt
teknologi "o e noe

Lavere omkostning 1. Ingen klar beslutning 4. Indfgr nye teknologi 7. Indfgr nye teknologi
C.<Cy - ingen dominans - nye dominerer gamle - nye dominerer gamle

Samme omkostning | 2. Behold gamle teknologi] 8. Indfar nye teknologi

5. Teknologierne lige gode

C.=Cy - gamle dominerer nye - nye dominerer gamle
Hgjere omkostning 3. Behold gamle teknologi] 6. Behold gamle teknologi 9. Ingen klar beslutning
C.>Cy - gamle dominerer nye - gamle dominerer nye - ingen dominans

Beslutningen, der kan traeffes op baggrund af cost-effectiveness og cost-utility analyserne, er klarest
i to situationer. Den ene situation er, hvor den nye teknologi medfagrer en hgjere effekt (f.eks. flere
vundne levear) og er samtidig billigere at bruge end med den gamle teknologi, der bruges i dag.
Hvis det er tilfeeldet, skal man dbenlyst veelge at indfare den nye teknologi til erstatning for den
gamle, da man far mere for faerre (samme) penge. Den nye teknologi er omkostningseffektiv, idet
omkostningerne per effektenhed (f.eks. levear) er lavere ved den nye teknologi i forhold til den
gamle teknologi (FE, < CyEg). | en sadan situation siges den nye teknologicainereden

gamle. Den anden situation, hvor beslutningen ud fra den gkonomiske analyse ogsa er klar, er, hvor
den nye teknologi omvendt medfarer en lavere effekt og er dyrere sammenlignet med den gamle
teknologi. Her dominerer den gamle teknologi den nye, da den er bade bedre og billigere, og derfor
skal beholdes, som den omkostningseffektivgEC> Cy/Eg). De to situationer svarer henholdsvis

til beslutningsudfaldene 4,7,8 og 2,3,6 i matricen. | disse situationer, hvor den ene teknologi
dominerer den anden kan man ngjes med at udfgre en cost-effectiveness analyse (jeevnfgr tabel 6.1)
idet dominans implicerer omkostningseffektivitet (Alban et al. 1995). Dette kan dog i nogle tilfselde
veere sveert at vide allerede pa det tidlige tidspunkt, hvor den gkonomiske analyse designes.

Sveerere bliver det at konkludere, hvis analysen resulterer i situationerne 1 og 9, som vist i matricen.
| disse situationer er den nye teknologi enten dyrere og bedre (hgjere effekt) eller omvendt billigere
og darligere (lavere effekt) sammenlignet med den gamle teknologi. De to teknologier dominerer

ikke hinanden (manglende dominans), idet omkostninger og effekter gar i hver sin retning. Vi ved

ikke, om vi vil bruge de ekstra penge pa at opna den ekstra gevinst i effekt. Der kan derfor ikke

treeffes nogen beslutning om valg af teknologi ved blot at sammenligne de to medicinske

teknologiers cost-effectiveness ratioer, som man ellers kunne i de gvrige situationer. | stedet for ma
det vurderes, om den ekstra effekt, der vindes ved den nye teknologi (eller omvendt den gamle
teknologi), er de ekstra omkostninger veerd som kraeves (Briggs et al. 1999). | hjeelp til at vurdere
dette beregnes, og rapporteres i den gkonomiske analysekoEmentale cost-effectiveness ratio
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(ICER), der netop udtrykker, hvad omkostningen er for én ekstra effektenhed produceret med den
nye teknologi, f.eks. prisen for at opna ét ekstra levear. Formlen for ICER er vist nedenfor.

Cny — (Zgammel<
Eny — Egammel

ICER = 2

Hvor vidt vi skal acceptere den nye (alternativt den gamle) teknologi som veerende
omkostningseffektiv i en situation, hvor den er dyrere og bedre, vil i sidste ende afhaenge af den
maksimale pris som man er villig til at betale for den ekstra effekt (Drummond et al. 1997). “Man”
kan i denne sammenhaeng bade opfattes som beslutningstageren og som patienten. Leengere ka
man ikke komme med konklusionen i en cost-effectiveness analyse, hvis der en situation med
manglende dominans mellem de sammenlignede teknologier.

Hvis man havde udfgrt en cost-utility analyse og havde opnaet ratioeostninger per QALVYed

de sammenlignede teknologier, kunne man i situationen med manglende dominans, have
sammenlignet med tidligere cost-utility studier, hvor QALYs var anvendt som effektmal. Derved
kunne det vurderes ommkostningen per ekstra QALY vundetd den nye (alternativt gamle)
teknologi l& inden for et rimeligt interval sammenlignet med andre teknologier og omrader. Som
tidligere naevnt er der dog ikke nogen generelt gyldige greenser for, hvad der kan betragtes som en
rimelig QALY-pris, men forslag hertil er blandt andet fremsat af Laupacis et al. (1992).

En anden mulighed ved manglende dominans ville veere at skifte fra cost-effectiveness analysen til
cost-benefit analysen for at fa svaret pa spgrgsmalet, hvad man er villig til at betale for den ekstra
effekt, der vindes med den dyrere teknologi. Dette forudseetter, at konsekvenserne veerdiseettes i
kroner og gre f.eks. ved hjaelp af betalingsviljer. For at kunne konkludere pa baggrund af cost-
benefit analysen udregnes (nutidsveerdien af) netto-benefitten (netto-gevinsten), jeevnfer
nedenstaende formel.

Nettobenefi nyp= Benefits nye  Omkostninger hyd

Overstiger gevinsterne omkostningerne (eller er lig nul), vil der veere en samlet gevinst for
samfundet ved at indfgre den nye teknologi. Bemaerk at beslutningsreglen i cost-benefit analysen
kun baseres pa en teknologi, hvilket skyldes at bade konsekvenser og omkostninger begge er
veerdisat i kroner og gre. For yderligere om cost-benefit analysen og dens beslutningsregel henvises
til Boardman et al. (1996).

Nar cost-effectiveness ratioer (eller netto-benefit) er beregnet og sammenlignet for de betragtede
medicinske teknologier, og der er konkluderet med hensyn til deres omkostningseffektivitet, sa skal
resultaterne rapporteres i MTV-analysen. Det er vigtigt, at man er sa eksplicit som muligt, nar man
rapporterer gkonomiske analyser. Resultater, sdvel som design, input data og gjorde antagelser, m3
veere sa grundigt beskrevet, at analysen kan gennemskues af laeseren. Antagelser og potentiels
falsomme data og resultater ma veere varieret og testet i falsomhedsanalysen, sa der kan sluttes
noget om, hvor robust analysen er. Men den gkonomiske analyse og dens resultater ma samtidig
ogsa vaere skrevet sa klart, at konklusionerne kan formidles til de relevante beslutningstagere,
jeevnfar bade gkonomiske analyser og MTV fokus mod anvendelse i beslutningstagen.

Checklisten for gkonomiske analyser, som er praesenteret pa naeste side, kan bruges som huskelist
ved udarbejdelse af en samfundsgkonomisk analyse i forbindelse med MTV, savel som at give et
indtryk af kvaliteten af publicerede gkonomiske analyser, som man matte stade pd i sin laesning.
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Checkliste for gkonomiske analysefinspireret af Drummond et al. (1997))

1. Stilles et velafgreenset spgrgsmal? Dette vil veere et eller flere af MTV-spgrgsmaleng.

2. Er perspektivet for analysen klart specificeret?

3. Er de relevante alternativer inkluderet og beskrevet i analysen? Er nogle evt. udelad{?

4, Er de sammenlignede teknologiers effektivitet dokumenteret? Hvad er kilden hertil?

S. Er alle relevante omkostninger og konsekvenser svarende til perspektivet identificeret?
6. Males omkostninger og konsekvenser ved teknologierne i passende (fysiske) enheder?
7. Foretages veerdisaetningen af omkostninger og konsekvenser pa en trovaerdig madef?

8. Handteres forskellige tidsfordelinger af omkostninger og konsekvenser? Diskontering.

9. Udfares falsomhedsanalyser for at teste usikkerheden og hvor robust analysen er?

10. Praesenteres analysens konklusioner i ratioer af omkostninger i forhold til konsekvenser?
11. Er konklusionerne holdbare og generaliserbare, og er alle interessenter “tilgodeset™?,

12. Er der overvejet udfarelse af kassegkonomiske og driftsgkonomiske analyser som tillaeg?

6.4 Kasse- og driftsgkonomiske betragtninger

| kasse- og driftsgkonomiske analyser er perspektivet sneevrere end i samfundsgkonomiske
analyser. | den kassegkonomiske analyse sgger man at afdaekke hvordan forskellige “kassers”
pengekasser (budget), eksempelvis amtskommunens og primaerkommunens, hver isaer pavirkes,
hvis der indfgres en ny medicinsk teknologi. De gkonomiske konsekvenser for de forskellige kasser
vil ofte veere forskellige, og besparelser for den ene kasse kan medfgre udgifter for en anden kasse.
Eksempelvis kunne det taenkes, at en del af den eventuelle besparelse for amtskommunen ved at
overga til sammedagskirurgi i hgjere grad, er et resultat af, at der skubbes nogle ekstra udgifter over
pa primeerkommunernes foragede indsats til hjemmesygepleje af de tidligere hjemsendte patienter.
Dette feenomen kaldes for kassetaenkning. Derfor er det vigtigt, at konsekvenserne for hver relevant
kasse betragtes. | kassegkonomiske analyser er det relevant at benytte begreber som udgifter oc
indteegter i stedet for omkostninger og nytte. Udgifter kan foruden afholdte omkostninger til
bygninger, udstyr, arbejdskraft med mere omfatte rene pengeoverfgrsler i form af dagpenge og
pensioner. Ved en sygdom kan disse teenkes at have stor betydning for den enkelte kasse. | en
samfundsgkonomisk analyse medtages de ikke, fordi de ikke medfarer et ekstra ressourcetreek for
samfundet, men alene er rene pengeoverfgrsler mellem individer i samfundet. | Danmark har veeret
der enkelte eksempler pd MTV-analyser, hvori der eksplicit indgar kassegkonomiske betragtninger
(Statens Institut for Medicinsk Teknologivurdering 1999, Sundhedsstyrelsen 1985).

En driftsgkonomisk analyse omfatter en vurdering af udgifter og indteegter ved etablering og
anvendelse af en teknologi pa den enkelte afdeling, sygehus eller amtskommune. Analysen kan
opdeles i tre faser: 1) anskaffelse og etablering af teknologien (investeringsbehovet), 2) drift og
anvendelse af teknologien, og 3) afledte omkostninger og besparelser som folge af teknologiens
etablering og anvendelse. Denne information er naturligvis veesentlig for den enkelte afdeling eller
sygehus, der star over for at skulle indfare en ny medicinsk teknologi, idet den forteeller noget om,
hvad der kreeves af ressourcer i opstarten og gennem teknologiens levetid for at kunne anvende den.

Men, som det ogsa blev understreget i starten af kapitlet, er det ikke tilstraekkeligt i en MTV-
analyse kun at udfgre de sneevre kasse- og/eller driftsgkonomiske analyser. | stedet bgr man i MTV-
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analysens gkonomi-element tage udgangspunkt i en samfundsgkonomisk analyse, saledes at
kassetaenkning undgas ved overvejelser omkring medicinske teknologier anvendelse.
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