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Denne metodehindbog er en ny, opdateret udgave af Metodehindbog for Medicinsk
Teknologivurdering, der i 2001 blev udgivet af Sundhedsstyrelsen som led i opfyldelsen
af den Nationale Strategi for MTV. Det var den forste egentlige hdndbog om dansk
MTYV, udformet som varktej for MTV-projektgrupper og til undervisningsbrug.
Bogen dannede bl.a. basis for undervisning i MTV ved sommer- og vinterskoler, som
Sundhedsstyrelsen atholdt for nye projektmagere.

Revisionen af hindbogen skal ses i lyset af den udvikling, der er sket inden for MTV
siden 2001. Ny viden og ny metodik er kommet til, og et langt storre erfaringsmateriale
star til rédighed. Dette gelder ikke kun for Danmark, men ogsa internationalt, hvor iser
mange af de europaiske lande har udbygget deres MT V-aktiviteter og -organisationer.

Den nye metodehindbog prasenterer ajourforte og nye videnskabelige metoder og
tilgange til MTV. Den omhandler sdvel analyseelementerne i dansk MTV: Teknologi,
Patient, Organisation, @konomi og Etik, som trinene i MTV-processen. Set i inter-
national sammenhang viser det sig, at den danske tilgang er i god samklang med den
udvikling, der for tiden (2006-2008) foregar i regi af projektet European Network for
HTA (EUnetHTA), som Sundhedsstyrelsen pa flere mader bidrager dil. I lyset af den
aktuelle udvikling vil der ske en videre opdatering af metodehdndbogen inden for en
periode af to ar.

Der er i sundhedsvasenet et stigende behov for, at planlegning og beslutninger baseres
pa et veldokumenteret grundlag. For MTV-udevere betyder dette, at der skal kunne
leveres MT V-resultater inden for en relativ kort produktionstid — dog uden at kvalite-
ten dermed settes over styr. En af vejene er, at man i hejest mulig grad baserer sig pa
eksisterende undersegelser og data fra ind- og udland, hvilket kraever gode feerdigheder
til at vurdere validitet og anvendelighed af det pigzldende materiale. En anden vej er
at intensivere samarbejdet, koordineringen og arbejdsdelingen med udenlandske MTV-
organisationer, hvilket kraver, at man har indsigt i hinandens arbejdsform og meto-
dologi. Udformning af en engelsk version af metodehindbogen og et tet samspil med
EUnetHTA’s arbejde skal fremme en sddan samordning.

Mialgruppen for metodehdndbogen er alle, som deltager i planlegning og gennem-
forelse af MTV-projekter og/eller rekvirerer udforelsen af MTV, dvs. sundhedsfagligt
personale, politiske og administrative beslutningstagere, interesseorganisationer, for-
skere og andre, der onsker at arbejde ud fra en MTV-tilgang, herunder undervisere og
studerende. I Danmark udkommer bogen netop i en tid, hvor der som led i struktur-
reformen sker vaesentlige omlegninger i sundhedsvasenet, og hvor det kan forventes, at
der vil komme mange nye MTV-aktorer pa banen.

Bidragene til metodehdndbogen er skrevet af fagpersoner, som har uddannelse og
erfaring inden for de specifikke omrader og samtidig har tilknytning til MTV: som
medlem af enhedens Videnskabelige Rid, MTV-medarbejder eller underviser. Tak il
alle forfatterne samt tak til Mogens Horder og Helle Ploug Hansen for deres generelle
kommentarer og bidrag.

Enhed for Medicinsk Teknologivurdering
December 2007

Finn Berlum Kristensen

Centerchef
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Om metodehandbogen

Den foreliggende hindbog omhandler Medicinsk Teknologivurdering (MTV). MTV
forbindes med en systematisk, forskningsbaseret fremgangsmade, men der er ikke tale
om ¢én enkelt metode eller ét afgrenset forskningsfelt — tvertimod. MTV er netop ken-
detegnet ved en tilgang, hvor tverfaglighed og alsidighed er negleordene, og hvor det
videnskabelige grundlag bygger pé teorier og metoder fra flere forskellige forsknings-
discipliner. Men uanset forskellighed, er det et felles mal at tilstreebe en s hej grad

af evidens som muligt med henblik p3 at kunne danne det bedst mulige grundlag for
beslutningstagning i sundhedsvasenet.

Den brede tilgang ved MTV skal ses i lyset af, at analyserne omfatter fire si forskellige
hovedelementer som teknologi, patient, organisation og ekonomi. P4 tvars af disse ele-
menter kan ogs etiske aspekter indgd i analyserne.

Et MTV-forlgb bestdr af mange dele — nogle er procesrelaterede, andre vedrerer ana-
lyserne. De er ofte indbyrdes forbundne og kan h&ndteres parallelt, overlappende eller
relatere sig til tidligere trin i forlebet.

Den sammensathed, der karakteriserer MTYV, afspejler sig ogsd i denne hindbogs ind-
hold og struketur. Ialt 21 forfattere med vidt forskellig faglig baggrund stir bag bogens
tilblivelse. Flerfagligheden kommer bl.a. til udtryk i nogle metodekapitler, hvor to eller
tre forfattere har bidraget til samme overordnede emne ud fra hver deres videnskabelige
forstaelse.

Om hdndbogens sigte
Metodehdndbogens indhold er udformet med sigte pa:

= At understrege vigtigheden af at udnytte eksisterende studier og datamateriale opti-
malt for der — sdfremt det er strengt nedvendigt - igangsattes primer datagenere-
ring
= At prasentere aktuelle, forskningsbaserede metoder inden for sivel udviklingsomré-
derne etik, patient og organisation, som de mere etablerede MTV-elementer tekno-
logi og okonomi
= At stotte MTV-processen ved at sztte fokus pd gengse sporgsmal som fx
= Hvordan omformuleres beslutningstagernes spergsmél til MTV-sporgsmal?
= Hvordan seges og vurderes litteratur, og hvordan kan supplerende studier desig-
nes?
= Hvordan kan materialet analyseres og syntetiseres med henblik pa at udforme
konklusioner, der kan besvare de stillede spergsmél og danne grundlag for konkret
radgivning?

Fra at vare et initiativ, der oprindelig udgik fra centralt hold, har MTV gennem

drene udviklet sig til en udbredt, decentral aktivitet, som udferes pé alle niveauer i
sundhedsvasenet. Der er siledes tale om en bred malgruppe for hindbogen. Bogens
overordnede formdl er at stotte og fremme decentrale MTV-aktiviteter og at bidrage til
undervisningsaktiviteter og metodeudvikling herhjemme og — i en engelsk version — pa
det internationale plan.

Om strukturen
Metodehdndbogens indhold er opdelt i elleve kapitler. Hvert kapitel er indledningsvis
forsynet med en kort indholdsangivelse, efterfulgt af gode rdd og budskaber om kapit-
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lets emne i punktform. Kapitler, der spaznder over flere emner, har anfort gode rad og

budskaber for de pigeldende underkapitler.

Hindbogens overordnede linje folger et MTV-forleb — med proces- og analyseoriente-
rede kapiter pa skift. Bogens opbygning kan, overordnet set, opdeles i folgende hoved-

omrider:

En indledende, procesrelateret del, der beskriver, hvordan man kommer i gang med
en MTV (kapitel 1)

En felles metodedel, der omhandler overvejelser og metoder, der er falles i forhold
til de omrader, der skal analyseres (kapitel 2, 3, 4 og 5)

En specifik metodedel, der fokuser pd metodiske tilgange til analyse af hvert enkelt
af hovedelementerne teknologi, patient, organisation og skonomi (kapitel 6, 7, 8 og
9)

En afsluttende, procesrelateret del, der beskriver, hvordan man nér frem til udform-
ning af et beslutningsgrundlag og en MTV-rapport (kapitel 10 og 11).

Om indholdet

I kapitel 1 gives en kort introduktion af MTV generelt og den danske MTV-model

i seerdeleshed. Herefter folger en beskrivelse af de indledende trin i MTV-processen,
spaendene fra de forste afklaringer og foranalyser over projektorganisering til problem-
formulering og planlegning. Ved dette kapitel sages det tydeliggjort, at netop trinene
og aktiviteterne i denne indledende fase er af afgorende betydning for hele det videre
projektforleb og i sidste ende for kvaliteten af MTV’ens resultater og for beslutnings-
grundlaget.

Kapitel 2 omhandler etiske overvejelser i forhold til en given MTV-problemstilling.
Kapitlet er skrevet ud fra en erkendelse af, at etik i stigende grad fir betydning i MTV-
sammenhang, og at eventuelle etiske aspekter bor identificeres tidligt i MTV-processen
og vurderes ngje med hensyn til eventuel gennemforelse af en etisk analyse. Der gives
et eksempel pd inddragelse af en fagetiker i en konkret MTV.

Kapitel 3 bestér af en vejledning i korrekt litteratursagning, hvor hvert enkelt trin i en
sogning gennemgds neje. Der gives konkrete anvisninger og informationer om datakil-
der. Vejledningen er holdt pa det generelle plan, dvs. at den gelder for alle typer studi-
er, kvalitative sdvel som kvantitative, og den vedrerer alle MTV-elementer. I de senere
kapitler om teknologi, patient, organisation, gkonomi og maling af helbredsstatus er
der supplerende afsnit med specifikke oplysninger vedrerende litteratursegning inden
for det enkelte omrade.

Kapitel 4 knytter an til det forudgdende kapitel om litteratursegning og beskaftiger
sig med vurderinger af den fundne og udvalgte litteratur. Kapitlet falder i to dele med
henholdsvis en sundhedsvidenskabelig og en humanistisk tilgang. Den forste del drejer
sig om vurdering af kliniske og epidemiologiske studier baseret pa velkendt systematisk
metodik med checklister og evidensgraderingsskemaer. Kapitlets anden del omhandler
vurdering af kvalitative studier. Herunder introduceres der et nyt udviklingsomride
inden for kvalitativ forskning: Synteser af kvalitative studier. Der er tale om et verktoj,
der kan fremme anvendelse af allerede eksisterende viden pé kvalitative omrider, hvor
man traditionelt ville have igangsat egne undersogelser.

I kapitel 5 prasenteres forskellige former for generering, analyse, vurdering og brug af
data. Det drejer sig om kvalitative metoder i form af interview, deltagerobservation og
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feltarbejde, samt om fremgangsmader i spergeskema- og registerundersogelser. Kapitlet
afsluttes med et afsnit om maéling af patienters selvrapporterede helbredsstatus. I lighed
med det forudgdende kapitel om litteraturvurdering er der ogsa her tale om metode-
beskrivelser, der 1) omfatter sdvel kvalitative som kvantitative tilgange, og som 2) har
relation til flere af MTV-elementerne. Igangsattelse af egne undersogelser i MTV-sam-
menhang anses kun for relevant, hvis der ikke er fundet tilstreekkelig viden ved en
forudgiende litteraturgennemgang og det samtidigt er af afgorende betydning at fa
fremskaffet det nedvendige vidensgrundlag.

Kapitel 6 omhandler teknologielementet i MTV. I kapitlet beskrives, hvordan tekno-
logi defineres og afgranses, og hvordan spergsmal om effekt og sikkerhed hindteres i
MTV. Der gives anvisning pé, hvordan forskellige typer kliniske studier vurderes med
henblik pd evidensgradering. Derved knyttes der direkte an til kapitlerne 3 og 4 om lit-
teraturspgning og -vurdering af kliniske og epidemiologiske studier.

Kapitel 7 drejer sig om at stotte MTV-udevere i at afklare, hvordan patientaspekter
kan udredes i en given MTV. Forskningsfeltet preesenteres ud fra et humanistisk per-
spektiv, og patientaspekters betydning og héndtering i MTV-sammenhang diskuteres.
Der knyttes an til de dele af de generelle metodekapitler 4 og 5, der vedrorer kvalitative
metoder. Patientkapitlet afsluttes med et afsnit om patientoplevet kvalitet.

Kapitel 8 handler om, hvordan man undersoger de organisatoriske forudsztninger og
konsekvenser i forhold til en MTV-problemstilling. Der gives en indfering i den aktu-
elle viden om savel organisatorisk som politisk-forvaltningsmaessig analyse. I kapitlet
indgér bl.a. strukturerende skemaer om dimensioner og kriterier, der kan stotte gen-
nemforelse af sidanne analyser.

Kapitel 9 bringer en vejledning i, hvordan en god gkonomisk evaluering kan iveerkset-
tes og gennemfores. Efter en introduktion af forskellige typer okonomiske analyser
gives der en gennemgang af de sporgsmal, overvejelser, begreber, fremgangsmader og
forbehold, der er vesentlige, ndr man skal foretage skonomiske analyser i MTV-sam-
menhzng,.

I kapitel 10 beskrives det vanskelige og vigtige trin i MTV-processen, hvor der skal
gennemfores en syntese af de opnéede delresultater med henblik pé at udforme et
beslutningsgrundlag, som kan besvare de oprindeligt stillede sporgsmal, og som er
egnet som grundlag for konkret rédgivning. Der papeges en rekke faktorer og kriterier,
som er vigtige at forholde sig til eller at medinddrage i den konkrete proces. Kapitlet
afsluttes med en beskrivelse af, hvordan man i forbindelse med den enkelte MTV bedst
kan gge mulighederne for anvendelse af MTV’ens resultater.

Kapitel 11 handler om at udarbejde en MTV-rapport, som dokumenterer det for-
udgdende arbejde i alle dets faser, og som kan vare redskab i en efterfolgende beslut-
ningsproces og en senere implementeringsfase. For at kunne indfri dette skal rapporten
kvalitetssikres, inden den offentliggares. I kapitlet beskrives fremgangsmader og gives
anvisninger for sdvel kvalitetssikring som formidling.
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