Vagledning
konsekvensbeskrivning for
kunskapsstod

Version 1.1

Nationell samverkansgrupp metoder for kunskapsstod

Nationellt system
for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvard

SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN



Nationellt system for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvérd
Sveriges regioner i samverkan

Innehallsansvarig: NSG metoder for kunskapsstod
Kontaktuppgifter: Kunskapsstyrning-vard@skr.se

Vagledning konsekvensbeskrivning for kunskapsstod

Inledning

Konsekvensbeskrivningar tas fram for de atgarder som beskrivs i nya och reviderade kunskapsstod
dar effekterna pa patient liksom utféraren av vard ar betydande. Betydande effekter innebér
avsevard forandring avseende exempelvis organisation, kompetens, utbildning, resursatgang,
patientsdkerhet eller etiska aspekter jamfort med aktuell situation.

Framtagna konsekvensbeskrivningar bor lyfta fram de delar av atgarderna producenten av
kunskapsstodet bedomer kommer att ha storst betydelse for att forbattra hilso- och sjukvarden
och minska skillnader mellan regioner.

Malsattningen med konsekvensbeskrivningen ar att vara ett stod for att kunna genomféra
regionala GAP-analyser. Det kan ocksa vara ett stod i arbetet med horisontella prioriteringar for
beslutsfattare i hilso- och sjukvarden pa nationell, sjukvardsregional, regional och kommunal niva.

Konsekvensbeskrivningen ska ge en overgripande bild av konsekvenserna av kunskapsstodets
rekommendation i jamforelse med aktuellt Idge i hdlso- och sjukvarden nationellt.

De férvantade konsekvenserna av ett inférande av kunskapsstodets foreslagna atgarder beskrivs sa
langt maijligt utifran perspektiven befolkningens behov, halsa och tillgang till vard, resurspaverkan
(halsoekonomi), och etik liksom paverkan pa verksamhet och vardorganisation inklusive risk for
kompetensbrister och undantrangning.

Vagledningen konsekvensbeskrivning for kunskapsstdd kan anvandas for alla typer av
kunskapsstdd, dven digitala nationella kunskapsstéd, och ar utformad for att kunna anvdndas pa
alla de olika sjukvardsorganisatoriska nivaerna.

Malgrupp for detta dokument

Denna vagledning ar avsedd for arbetsgrupper inom nationella programomraden. Vagledningen
ska vara ett stod for arbetet med att beskriva konsekvenser av férandringar som rekommenderas i
kunskapsstod framtagna inom den nationella kunskapsstyrningen for jamlik vard pa nationell niva.

Arbetsgruppen bor ta hjalp av kompetens inom halsoekonomi och, om mdijligt, etik i arbetet med
de delar av konsekvensbeskrivningen som berdr dessa omraden. Arbetsgruppen kan ocksa behova
stod av personer med registerkompetens for att géra beskrivning av nulage och tillgang till vard pa
regional och pa nationell nivd om sadana uppgifter inte finns i aktuella publiceringar fran
kvalitetsregister, Socialstyrelsen eller andra underlag med relevans for kunskapsstddet.
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Sammanfattning

Sammanfatta pa hogst en sida konsekvenserna av de viktigaste forandringarna om nuvarande
vardpraxis anpassas till kunskapsstodet.

Redogor utifran konsekvensbeskrivningens rubriker

Befolkningens hélsa, behov och tillgang till vard
Héalsoekonomiska perspektiv

Etiska perspektiv

Verksamhetskonsekvenser

Uppfdljning

Ovriga konsekvenser

Sammanfattningen anpassas efter vilken typ av kunskapsstod som beskrivningen géller.

1. Kort beskrivning av kunskapsstodet

Ge en kortfattad beskrivning av kunskapsstodet som kan lasas av personer utan specialistkunskap.
Ateranvind giarna sammanfattningen och eventuella flédesschema fran kunskapsunderlaget om
sadana finns. Den korta beskrivningen ska utgdra en bakgrund och beskriva kunskapsstédet
huvuddrag. Beskrivningen ska ge det storre sammanhanget for de atgarder
konsekvensbeskrivningen gar igenom och som den nationella arbetsgruppen bedémer att ett
inforande av rekommendationerna i kunskapsstodet kommer att ha storst paverkan pa.

Malgrupp for den korta beskrivningen av kunskapsstédet ar beslutsfattare med ansvar for styrning-
och ledning av halso- och sjukvarden i regionerna. Fackuttryck som inte anvands ocksa i dagligt
sprak bor forklaras pa ett lattillgangligt satt.

2. Forvantade forandringar jamfort med nulage

Detta avsnitt ska motivera urvalet av atgarder som aterges i denna konsekvensbeskrivning.
Kunskapsstod omfattar vanligen en mangd atgarder. Flera av dessa kan vara etablerade i
rutinsjukvarden och innebar darfor inte en forandring jamfort med nuldget. Kunskapsstodet kan
ocksa innebaéra att halso- och sjukvarden ska inféra nya atgarder eller utmonstra atgarder som
hittills anvants. Konsekvensbeskrivningen ska darfér omfatta de atgarder dar den nationella
arbetsgruppen bedémer att kunskapsstodets rekommendationer innebar att betydande
forandringar behover ske i hélso- och sjukvardens resursanvandning.

Vilka forandringar i atgarder som ar speciellt viktiga att lyfta fram i en konsekvensbeskrivning av
det aktuella kunskapsstodet beror pa flera faktorer. Foljande fragor kan sammantaget vara ett stod
for att identifiera var speciellt viktiga/betydande férandringar forvantas vid ett inférande av
kunskapsstod.

1. Arojamlikheten i befolkningens hilsa inom omradet och i anvdndningen av den aktuella
atgarden/atgarderna i landet stor i nuldget?
2. Finns hdlsoekonomiska bedémningar som indikerar betydande forandring i resursatgang?
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3. Finns etiska analyser av den specifika férandringen eller kunskapsstodet som helhet som
indikerar att férandringen kraver sarskild vardering?

4. Behovs forandringar av nuvarande organisation sasom exempelvis forflyttningar mellan
vardnivaer som en foljd av ett inférande av kunskapsstédet?

5. Kan ett inférande eller en utékad anvandning av atgdrden innebdra undantrangning av
andra patientgrupper som har behov av samma resurser (sasom vardplatser,
vardkompetenser, diagnostik eller liknande)?

6. Om atgarderna inom kunskapsstodet kraver 6kade resurser, dr 6kningen da betydande p3
kort respektive lang sikt?

3. Konsekvensbeskrivning for de atgarder som
innebar betydande forandringar

Konsekvensbeskrivningen gors per atgard vars konsekvenser som den nationella arbetsgruppen
identifierat som betydande for halso- och sjukvardens resursanvandning. For varje atgard anvands
rubrikerna:

Befolkningens halsa, behov och tillgang till vard
Halsoekonomiska perspektiv

Etiskt perspektiv

Verksamhetskonsekvenser

Uppfdljning

Ovriga konsekvenser

Anvand samma rubriker for alla atgarder, se ytterligare beskrivning nedan. Bilagor kan anvandas
vid detaljerade berdkningar om sadana utfors.

3.1. Atgird
3.1.1. Befolkningens hélsa, behov och tillgang till vard

Beskriv kort med hjalp av foljande punkter hur atgarden innebar betydande férandringar jamfort
med nulaget:

Aktuell tillganglighet

e  Uppskattat antal personer som fatt atgarden per ar de senaste 3 aren
e  Nuvarande vantetider (om aktuellt for tillstandet
e  Beskriv ocksa eventuella regionala variationer i anvandning av atgarden idag.

Moijliga datakallor ar till exempel kvalitetsregister, nationella halsodataregister hos Socialstyrelsen
och regionala hilsodataregister. Aktuella sammanstallningar kan finnas for en del atgarder inom
ramen for Socialstyrelsens nationella utvarderingar och nationella riktlinjer. Det kan ocksa finnas
publicerade studier utifran svenska data eller forskningsregister samt andra diagnosspecifika
datakallor som kan utgéra underlag.
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Behandlingsresultat

e  Forvantade effekter pa relevanta kliniska parametrar, patientnara utfall sdsom livskvalitet och
sa vidare (utga fran det kunskapsunderlag som arbetsgruppen tagit fram for de
rekommendationer som ges i kunskapsstodet)

e Sammanfattning av eventuella aktuella sammanstallningar fran Socialstyrelsens nationella
riktlinjer eller svenska och internationella vetenskapliga studier som kvalitetsbedémts enligt
etablerade metoder for utvardering av interventioner inom hélso- och sjukvarden, HTA
(Health Technology Assessment)

Notera att motsvarande information bor laggas in i anslutning till kunskapsstodet.

Forandringar i vardens utférande till f6ljd av implementering av atgarden

e Identifiera hur varden kan komma att forandras vid implementering av atgarden. Vad gor
hélso- och sjukvarden idag och vad ska goras annorlunda?

e Vilka personer i varden paverkas av att anvandningen av atgard ska 6ka/minska vid ett
inforande? Redogor for forandringar jamfort med nuldget.

3.1.2. Halsoekonomiska perspektiv

For varje foreslagen atgard som innebar en betydande fordandring jamfort med nulaget ska en
analys av atgardens kostnader och effekter utforas i jamforelse med alternativ atgard. Analyserna
ska ske utifran hela samhallets perspektiv, men dven utifran vardgivarens perspektiv.

Flera sjukvardsregioner har avsatt resurser inom ramen for sitt sjukvardregionala vardskap inom
nationellt system for kunskapsstyrning for att bista arbetsgruppen med halsoekonomisk
kompetens. Arbetsgruppen bor kontakta den regionala samordnaren for vardskapet for att starta
en dialog med utsedd resurs for vidare diskussion och genomférande. Detta avsnitt innehaller en
kortfattad vagledning. Darutover finns en bilaga (Bilaga 2) som ar avsedd fér personer med
halsoekonomisk kompetens och erfarenhet av att gora halsoekonomiska analyser.

Kostnadseffektivitet for nya atgarder och atgarder som ska anvindas mer utifran
kunskapsstodets rekommendationer

Finns det underlag om kostnadseffektivitet fran bedémningar av myndigheter for atgarden
(exempelvis i nationella riktlinjer, fran Tandvards- och ldkemedelsférmansverket (TLV), Statens
beredning fér medicinsk och social utvardering (SBU), regionala HTA-enheter med flera)? Finns det
publicerade studier som ar relevanta och av god kvalitet samt 6verférbara till svenska
forhallanden? Redogor for slutsatserna fran dessa.

e  Om det saknas tidigare bedomning av kostnadseffektivitet bor ett underlag om
kostnadseffektivitet tas fram. Vid betydande forandringar bor kostnadseffektivitetsanalyser
goras med stod av vardregionen.

e  For att gora en analys av kostnadseffektivitet ska det vara majligt att knyta halsovinster och
kostnader direkt till att patienten far den specifika atgarden. Vid osdkra konsekvenser rérande
effekter kan endast en berdkning av budgetkonsekvenser (se nedan) goras.
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Det ar inte alla atgérder i ett kunskapsstod som enskilt lampar sig for analys av kostnadseffektivitet.
Detta galler till exempel insatser som gors for att identifiera en patientgrupp men som inte i sig
sjalva paverkar halsan sasom screening eller diagnostik. Med en personcentrerad ansats bor dessa
utvarderas tillsammans med den behandling som anvands for sjukdomen.

Det kan ocksa rora sig om insatser som ar etablerade och omfattande klinisk erfarenhet stoder att
det ar en del av till exempel ett vardforlopp men dar det saknas vetenskapliga studier om effekt av
detta enskilda moment. Sadana delar kan vara viktiga led i en vardkedja som helhet och kan
inkluderas pa andra grunder an bedémning av vetenskaplig evidens och kostnadseffektivitet. For
implementering av ett kunskapsstod kan det emellertid vara viktigt att beskriva férvantade
budgetkonsekvenser att 6ka eller minska anvandningen av sadana atgarder. Se vidare under
Budgetkonsekvenser for halso- och sjukvarden, socialtjansten och samhallet.

Budgetkonsekvenser for regioner, kommuner och samhille

Hela vardkedjan ar av intresse nar man beskriver direkta och indirekta budgetkonsekvenser.
Redogor for forvantade forandringar i resursanvandning och kostnader i hélso- och sjukvarden.
Ange tydligt vilka verksamheter som paverkas och hur stora férandringarna ar. Presentera faktiska
siffror per ar och for olika scenarion. Gor berdkningar per 100 000 invanare eller liknande i tex en
region.

Belys forvantade effekter avseende exempelvis

primarvard

specialiserad sjukvard

kommunalt baserad hélso- och sjukvard
lakemedel

investeringar i utrustning.

Om relevant belys paverkan pa behov av kommunal omsorg, tex hemtjanst, sarskilt boende och
andra socialtjanstinsatser. Aven férvintad paverkan pa arbetsférmaga och behov av sjukpenning
och sjuk- och aktivitetsersattning kan beskrivas har.

3.1.3. Etiskt perspektiv

De foreslagna atgarderna som rekommenderas och som inte redan utgor praxis bor genomga en
tentativ etisk analys. | en del fall kan det vara motiverat att géra en mer djupgaende analys. Om
mojligt kan arbetsgruppen ta hjalp av kompetens inom etik i arbetet med denna del av
konsekvensbeskrivningen. Kontakta det sjukvardsregionala vardskapet, genom den regionala
samordnaren, och efterhor vilket stéd som finns i detta arbete.

Det etiska perspektivet syftar till att vara vagledande for att identifiera relevanta etiska aspekter.
Analysen utgar fran det underlag fér bedémning av etiska aspekter som utvecklats vid Statens
beredning fér medicinsk och social utvardering (SBU) och den svenska etiska plattformen for
prioriteringar inom halso- och sjukvarden. En mer utforlig beskrivning av vad de olika aspekterna
avser aterfinns i bilaga 3.

Beskriv de listade etiska aspekterna nedan. En bra arbetsmetod &r att initialt genomfora en kortare
diskussion om vilka etiska aspekter som spontant kan identifieras i relation till atgarderna och
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patientpopulationen. Syftet ar att inte missa relevanta aspekter som kan finnas men som inte
fangas in av aspekterna nedan.

1.

10.

11.

Inklusionskriterier for atgarder i kunskapsstod
Beskriv om det finns nagra risker med inklusionskriterierna: t ex att de resulterar i att
individer som borde inga exkluderas.

Behov och svarighetsgrad
Beskriv patientpopulationens vardbehov med sarskilt fokus pa tillstandets svarighetsgrad
(det tillstand som atgarden syftar till att atgarda).

Jamlikhet
Beskriv eventuella konsekvenser av atgarden ur ett jamlikhetsperspektiv.

Autonomi
Beskriv om patientpopulationen inte har mojlighet att vara informerad om atgarden eller
inte kan vara delaktiga i relevanta beslut nar atgarderna ska anvandas.

Integritet
Beskriv ifall tgarden riskerar att inverka pa patientpopulationens (och/eller narstaendes)
fysiska och personliga integritet.

Tredje part

Beskriv ifall implementeringen av kunskapsstodet férvantas paverka tredje part
(anhoriga/narstdende) med avseende pa hélsa och livskvalitet samt de ovan omnamnda
steg 2-5.

Professionella varderingar

Beskriv ifall det kan finns utbredda vérderingar inom berdrda vardprofessioner som kan
forvantas paverka kunskapsstodet och/eller anvandningen av de aktuella atgarderna och
dérmed leda till problem med avseende pa jamlikhet.

Sarintressen
Beskriv om det finns sarintressen som riskerar att paverkas av de aktuella atgarderna och
darmed leda till problem avseende jamlikhet.

Langsiktiga konsekvenser
Beskriv ifall atgarden riskerar att fa mer langsiktiga etiska konsekvenser.

Undantrangningseffekter

Kan ett inforande-, eller utékad anvandning av atgarden, innebdra undantrangning av
andra patientgrupper som har behov av samma vardplatser, vardkompetenser, diagnostik
eller liknande befintliga resurser?

Sammanfattande oversikt
Ge en oversiktlig och sammanfattande beskrivning av de relevanta etiska aspekterna som
identifierats efter genomgangen analys.
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3.1.4. Verksamhetskonsekvenser

For varje specifik forandring som kunskapsunderlaget foreslar redogor for atgardens konsekvenser
avseende: kompetens, teknik, utrustning, ldkemedel, ledning, patientsdkerhet samt organisation.

e Ange verksamhetsforandringar som ett inférande av atgarden medfor, t ex forflyttningar
mellan vardnivaer och vad detta konkret innebar for respektive vardniva.

e  Beskriv vilka krav varje specifik férandring som kunskapsunderlaget féreslar stéller pa
medarbetarnas kompetens och utbildning samt eventuella konsekvenser avseende
kompetensvaxling.

e Beskriv mojligheter/utmaningar/risker relaterat till varje specifik férandring samt vad
vardgivare da bor beakta.

3.1.5. Uppfdljning

Beskriv eventuella férandrade behov av uppféljning, till exempel koppling till nationella
kvalitetsregister, datainsamling fran regionerna eller annan nationell uppféljning.

3.1.6. Ovriga konsekvenser

Beskriv eventuella 6vriga konsekvenser som dr relevanta inom det aktuella kunskapsstodets
diagnoser och som inte tdcks in under ovanstaende punkter.
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Bilaga 1: Allman bakgrund

Halso- och sjukvardslag 1982:763, 2 § foreskriver att "Malet for halso- och sjukvarden &r en god
halsa och en vard pa lika villkor fér hela befolkningen. Varden skall ges med respekt for alla
manniskors lika varde och for den enskilda manniskans vardighet. Den som har det stoérsta behovet
av halso- och sjukvard skall ges foretrade till varden.” | 4:e kap. 1 § star det vidare att offentligt
finansierad hélso- och sjukvardsverksamhet ska vara organiserad sa att den framjar
kostnadseffektivitet.

(N (O

Nationell niva

( Sjukvardsregional niva

Kunskapsstod 1
Kunskapsstod 2
Kunskapsstod 3
Kunskapsstod 4
Kunskapsstod 5

Regional niva

Kommunal niva

Figur 1 Strategiska beslut inom svensk sjukvdrd fattas horisontellt pd nationell nivé, sjukvérdsregional/regional niva eller
pd kommunal nivd, medan kunskapsstéd inom sjukvarden Iéper vertikalt mellan samtliga dessa nivder.
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Bilaga 2: Halsoekonomi

Denna bilaga innehaller ytterligare vagledning for arbete med det hadlsoekonomiska perspektivet i
konsekvensbeskrivningen. Bilagan ar avsedd att vara ett stdd for personer med halsoekonomisk
kompetens och erfarenhet av att arbeta med liknande genomgangar (alltsa framst fér personer
som stodjer arbetsgruppen fran det sjukvardsregionala vardskapet). Innehallet utvecklar
anvisningarna som finns i vagledningens avsnitt Hidlsoekonomiska perspektiv och som ar avsett att
beskriva underlag om kostnadseffektivitet och budgetkonsekvenser for dtgarder som innebar
betydande fordandringar nar kunskapsstodet implementeras.

Kostnadseffektivitet for atgarder i kunskapsstodet

Information om kostnadseffektivitet ar viktigt for att avgéra om en atgard ska inkluderas i ett
kunskapsstod. Det ar ocksa viktig information for att utmonstra ineffektiva atgarder som anvands
idag dven om patientnyttan ar liten. Atgardens kostnader och halsovinster ska jamforas med
kostnader och hélsovinster for den mest relevanta alternativa atgarden. Vid utmonstring av atgard
ar ingen behandling eller ny ersattande behandling det mest relevanta alternativet.

e Arbetsgruppen for kunskapsstodet bistdr med att identifiera vilka delar av kunskapsstodet
som innebar férdndringar jamfort med nulage. For dessa delar (enskilda atgarder eller sekvens
av insatser som tydligt hdanger ihop), beskriv forandringen genom att tydligt beskriva det som
ar vanlig vard idag och dess innehall samt vilka individer som omfattas (alla som omfattas — till
exempel alla personer med njursjukdom eller subgrupp — till exempel personer med akut
njursvikt). Darefter beskrivs det nya lage som kunskapsstédet ska innebara. Exempel pa
forandringar:

o Behandling A ska ersatta behandling B for alla individer som omfattas av
kunskapsstodet

o Om diagnostik C visar matvarde >50 ska behandlingarna D och E kombineras
istallet for att bara erbjuda behandling D som ar standard idag

o Vid matvarden <50 med diagnostik F ska behandling G inte erbjudas langre

e  Finns det underlag om kostnadseffektivitet fran myndigheter (exempelvis i nationella riktlinjer,
fran Tandvards- och lakemedelsférmansverket med flera)?
o Anvand dessa om de ar tillrackligt aktuella
o Sakerstall att de ar dverforbara till kunskapsstédet och att inte alternativa nya
atgarder tillkommit som dndrar forutsattningarna

e  Finns det publicerade analyser av kostnadseffektivitet som ar relevanta och éverforbara till
den aktuella svenska vardmiljon?

o Anvand publicerade studier av god kvalitet.

o Forslag pa checklistor vid kvalitetsgranskning av empiriska studier ar Evers och
CHEERS checklistor (1,2)

o Forslag pa checklista vid kvalitetsgranskning av beslutsmodeller &r Philips
checklista (3,4). Ytterligare rekommendationer design, validering och bedémning
av halsoekonomiska beslutsmodeller finns samlat hos ISPOR (The Professional
Society for Health Economics and Outcomes Research)
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Nar det inte redan finns bedomningar av kostnadseffektivitet som ar aktuella och relevanta
for Sverige idag. For att kunna bedéma kostnadseffektivitet behovs information om
forvantade halsovinster (effekter) och kostnader for den nya atgarden jimfért med det som

gors idag.

o Sarskilt viktigt ar det att bedoma kostnadseffektivitet for inforande eller
utmonstring av atgarder i kunskapsstéd som innebér betydande férdandringar mot
nuvarande vard.

Diagnos/behandling/uppfoljning med mera som infors eller utmaonstras for
mdnga patienter
Diagnos/behandling/uppfoljning med mera som infors (utmdnstras)
innebar betydande resurspdverkan (frigér betydande resurser) for
verksamheten som ansvarar for atgarden eller i annan del av varden eller
omsorgen
Exempel pa fragor som kan vara relevanta att stalla:
e Ardet prevention i primarvarden som ska minska risken for
sjukhusvard pa sikt?
e Ardet mindre invasiv kirurgi som minskar behovet av
rehabilitering i primarvarden efter utskrivning?
e Ardet utménstring av diagnostik med otillréicklig sensitivitet och
specificitet?

o Det ska ocksa ga att knyta hdlsovinster direkt till att atgdrden genomfors.
Exempel pa detta, utifran fragestallningarna ovan, skulle kunna var:

Behandling A minskar risken for hjartinfarkt i ett 5-arsperspektiv jamfort
med behandling B
e Hur stor ar merkostnaden fér A minus kostnadsbesparingar pga
undvikna hjartinfarkter i forhallande till halsovinsterna?
Om diagnostik C visar matvarde >50 ger behandlingarna D och E i
kombination storre smartlindring an behandling D ensamt
e Hur stor ar merkostnaden for diagnostik C och behandling E i
forhallande till storlek och varaktighet pa smartlindring?
Vid matvarden <50 med diagnostik F ska behandling G inte erbjudas langre
eftersom behandling G har biverkningar och endast bor ges till allvarligt
sjuka och inte till personer med lindriga besvar
e Finns studier som har jamfort dessa tva halsoeffekter? Hur stora
ar kostnadsbesparingarna av att inte erbjuda G och hur stora ar da
halsoforlusterna fér de som har lindriga besvér och inte far
biverkningar men har behandlingseffekt av G? Analysen bor ocksa
ta hansyn till kostnaderna for diagnostik F.

o Det drinte alla atgarder i ett kunskapsstod som enskilt lampar sig for analys av
kostnadseffektivitet. Detta galler till exempel insatser som gors for att identifiera
en patientgrupp men som inte i sig sjalva paverkar hélsan sasom screening eller
diagnostik. Med en personcentrerad ansats bor dessa utvarderas tillsammans med
den behandling som anvands for sjukdomen.
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Det kan ocksa rora sig om insatser som ar etablerade och omfattande klinisk erfarenhet stoder att
det &r en del av till exempel ett vardforlopp men dar det saknas vetenskapliga studier om effekt av
detta enskilda moment. Sadana delar kan vara viktiga led i en vardkedja som helhet och kan
inkluderas pa andra grunder dn bedémning av vetenskaplig evidens och kostnadseffektivitet. For
implementering av ett kunskapsstdd kan det emellertid vara viktigt att beskriva forvantade
budgetkonsekvenser att 6ka eller minska anvdandningen av sadana atgarder. Se vidare under
Budgetkonsekvenser for halso- och sjukvarden, socialtjansten och samhallet.

Budgetkonsekvenser for regioner, kommuner och samhallet

Information om budgetkonsekvenser kan vara ett viktigt underlag for att kunna implementera ett
kunskapsstod. Kunskapsstod kan innebara forandringar bade genom inférande av nya atgarder och
utmonstring av nuvarande metoder. Dessa forandringar i halso- och sjukvarden kan fa
budgetkonsekvenser i flera sektorer i samhallet. Konsekvenserna kan bade innebara
kostnadsokningar och kostnadsbesparingar. Férandringarna kan uppsta omedelbart eller pa langre
sikt.

e  Beskrivning av budgetkonsekvenser fokuserar pa de delar av kunskapsstodet som innebar
forandringar jamfort med nulage. For dessa delar (enskilda atgarder eller sekvens av insatser),
beskriv férandringen genom att tydligt beskriva atgarden och dess innehall idag samt vilka
individer som omfattas (alla i kunskapsstodet eller subgrupp). Darefter beskrivs det nya lage
som kunskapsstodet ska innebdra.

e Beddmning av budgetkonsekvenser for regioner, kommuner och samhélle ska bygga pa de
uppgifter som konsekvensbeskrivningen tar fram och redovisar under ”Befolkningens halsa,
behov och tillgang till vard”. Arbetsgruppen och det halsoekonomiska stodet kan ocksa
samverka om att ta fram underlag om nuldge och férvantade forandringar.

Referenser Bilaga 2

1) Husereau D, Drummond M, Petrou S, Mauskopf J, Loder E. Consolidated Health Economic
Evaluation Reporting Standards (CHEERS)—Explanation and Elaboration: A Report of the
ISPOR Health Economic Evaluation Publication Guidelines Good Reporting Practices Task
Force. Value in Health, Volume 16, Issue 2, 231 — 250.

2) EversS, Goossens M, de Vet H, van Tulder M, Ament A. Criteria list for assessment of
methodological quality of economic evaluations: Consensus on Health Economic Criteria.
International Journal of Technology Assessment in Health Care, 21:2 (2005), 240-245.

3) Philips Z, Bojke L, Sculpher M, Claxton K, Golder S. Good practice guidelines for decision-
analytic modelling in health technology assessment: a review and consolidation of quality
assessment. Pharmacoeconomics. 2006;24(4):355-71. doi: 10.2165/00019053-200624040-
00006. PMID: 16605282.

4) Philips Z, Ginnelly L, Sculpher M, Claxton K, Golder S, Riemsma R, Woolacoot N, Glanville J.
Review of guidelines for good practice in decision-analytic modelling in health technology
assessment. Health Technol Assess. 2004 Sep;8(36):iii-iv, ix-xi, 1-158. doi:
10.3310/hta8360.. PMID: 15361314
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Bilaga 3: Etik

Denna bilaga riktar sig till person med sarskild kompetens inom etik och som stodjer NAG. Analysen
av etiska fragestallningar i konsekvensbeskrivningen dr en kondenserad version av relevanta etiska
aspekter som kommer till uttryck i SBU:s underlag och den svenska etiska plattformen. | denna
bilaga beskrivs dessa bada underlag nagot mer och det ges en nagot mer utforlig beskrivning av de
olika aspekter som omnamns i modellen.

Den svenska etiska plattformen

Den svenska etiska plattformen bestar av tre hierarkiskt ordnade etiska principer:
manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen
(Socialdepartementet 1995; 1996).

Midnniskovdrdesprincipen féreskriver bland annat att det finns skillnader mellan manniskor som
inte bor tas hansyn till vid prioriteringar inom hélso- och sjukvarden. Exempel pa faktorer som inte
far vagas in ar social situation, ekonomiska majligheter, tidigare livsstil, och kronologisk alder.

Behovs- och solidaritetsprincipen foreskriver att de med storst behov skall ges foretrade till varden,
storst behov har de med de svaraste sjukdomarna och den samsta livskvaliteten.

Kostnadseffektivitetsprincipen sager att det skall rada en rimlig relation mellan kostnad och effekt.

Den etiska plattformen operationaliseras normalt sett i termer av féljande dimensioner:
svarighetsgrad hos tillstandet, patientnyttan med behandlingen, kostnadseffektivitet,
kunskapsunderlaget samt tillstandets sallsynthet (REF NM).

SBU:s underlag for bedomning av etiska aspekter

SBU:s utvecklade underlag "Etiska aspekter pa insatser inom hélso- och sjukvarden — en vagledning
for att identifiera relevanta etiska aspekter” utgors av 15 fragor som aterges nedan.

Utgangspunkter infor identifieringen av etiska aspekter

1. Svarighetsgrad: Vilken svarighetsgrad och varaktighet har tillstandet?

2. Halsa: Hur paverkar insatsen patienters hélsa i termer av livskvalitet och livslangd (inklusive
biverkningar och andra negativa sidoeffekter)?

3. Kunskapsluckor: Om det finns betydande kunskapsluckor om insatsen — vad innebar detta
for etiska problem?

Insatsens forenlighet med etiska varden

4. Jamlikhet och rattvisa: Finns det risk att anvandning av insatsen kan paverka jamlik
och/eller rattvis tillgang till hilso- och sjukvardsresurser?

5. Autonomi: Har patienterna mojlighet att férsta och vara delaktiga i besluten da insatsen
ska anvdndas? Paverkar insatsen patientens mojlighet att utéva sjalvbestaimmande i andra
situationer?

6. Integritet: Hur inverkar insatsen pa patienters och narstaendes fysiska och personliga
integritet?
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7. Tredje part: Hur paverkar insatsen tredje part med avseende pa jamlikhet, rattvisa,
autonomi, integritet, halsa och livskvalitet?

Sammanfattning: Vilka etiska aspekter och eventuella intresse- eller malkonflikter av sarskild vikt
har identifierats?

Strukturella och resursmassiga faktorer med etiska implikationer

8. Kostnadseffektivitet: Ar balansen mellan insatsens kostnader och patientnytta rimlig?

9. Resurser och organisation: Finns det resursmassiga och/eller organisatoriska begransningar
som kan paverka vilka som far tillgang till insatsen eller som kan leda till att annan vard far
mindre utrymme om insatsen anvands?

10. Regelverk: Finns det nagot i gdllande lagar som man behdver beakta?

Sammanfattning: Vilka strukturella och resursméssiga aspekter och intresse- eller malkonflikter av
sarskild vikt har identifierats?

Varderingar och sarintressen

11. Professionernas varderingar: Kan varderingar inom berorda vardprofessioner paverka
anvandningen av insatsen och darmed leda till en ojamlik tillgang till den?

12. Sarintressen: Finns det sdrintressen som kan paverka anvandningen av insatsen och
darmed leda till en ojamlik tillgang till den?

Sammanfattning: Vilka etiska aspekter och intresse- eller malkonflikter av sarskild vikt har
identifierats som relaterar till varderingar och sarintressen?

Forskningsetiska aspekter

13. Fortsatt forskning: Om det saknas vetenskapligt underlag om insatsens effekt, finns det
etiska och/eller metodologiska problem med att bedriva forskning?

14. Tidigare forskning: Finns det indikationer om att de studier som ligger till grund for
utvarderingen har bedrivits pa ett satt som innebar forskningsetiska problem?

Sammanfattning: Vilka forskningsetiska problem har identifierats och vad innebar det for fortsatt
forskning?

Langsiktiga etiska konsekvenser

15. Langsiktiga konsekvenser: Kan anvandningen av insatsen fa mer langsiktiga etiska
konsekvenser?

Notera att ett kunskapsstod som innefattar sjalvmonitorering kan dka jamlikheten med avseende
pa geografiska skillnader men minska jamlikheten med avseende pa skillnader mellan grupper med
varierande kognitiva formagor eller tekniska fardigheter.
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Med fordel beaktas dven effekter pa grupper med narliggande diagnoser men som inte tacks av
kunskapsstodet.

Ovriga kommentarer

Under rubriken "Utgangspunkter infor identifieringen av etiska aspekter” som fokuserar pa
atgardens risk/nytta-profil sa fokuserar féreliggande analys pa patientens vardbehov med ett
sarskilt fokus pa tillstandets svarighetsgrad da de ovriga aspekterna under rubriken fangas in av det
hilsoekonomiska perspektivet.

Under rubriken ”Insatsens forenlighet med etiska varden” som fokuserar pa huruvida
anvandningen av atgarden &r forenlig med géllande etiska varden sa innefattar foreliggande modell
samtliga dessa aspekter eftersom de alla ar relevanta och inte fangas av hdlsoekonomin. Under de
ovriga rubrikerna har en del aspekter uteslutits fran foreliggande modell eftersom de fangas av det
hilsoekonomiska perspektivet (t ex kostnadseffektivitet) eller av befolkningsperspektivet (t ex
resurser och organisation).

Referenser Bilaga 3

Sandman et al. 2021 [2014]; Heintz et al. 2015; se dven SBU:s metodhandbok REF
Socialdepartementet 1995; 1996

FOr ett stod att beskriva svarighetsgrad se bilaga “Nationella modellen”.
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Bilaga 4: Patientsakerhet

Denna bilaga riktar sig till personer som ska skriva om aspekter av patientsakerhet i
konsekvensbeskrivningen. Som stdd for arbetet finns RSG patientsakerhet i den sjukvardsregion
som har vardskap for aktuell NPO och féljande lankade dokument:

) Nationell handlingsplan for patientsdkerhet
e  Analysverktyg for starkt patientsakerhet
° Introduktion till arbete med patientsdkerhet

Dessa stod anvands i den omfattning de behdvs. NPO/NAG avgor sjalva med stod av det RSG
patientsdakerhet som stottar i arbetet.

Patientsdkerhet ar proaktivt systematiskt arbete for att minska risken for att patienter drabbas av
vardskador — skador vid patientens kontakt med sjukvarden som hade kunnat undvikas.
Forandrade arbetssatt innebar alltid att nya risker kan uppsta, vilket maste beaktas. Innehallet i
kunskapsstod har darfor betydelse for arbetet med patientsdkerhet. | nationell handlingsplan for
patientsdkerhet beskrivs fyra grundlaggande forutsattningar for patientsdkerhet. De ar:

Engagerad ledning och styrning
En god patientsdkerhetskultur
Adekvat kunskap och kompetens
Patienten som medskapare

| kunskapsstod bor:

e mojligheter/utmaningar/risker med avseende pa dessa grundlaggande forutsattningar
beskrivas,

e  beskrivas vad de vardgivare som infor kunskapsstédet sarskilt bor beakta med avseende pa
dessa mojligheter/utmaningar/risker,

e indikatorer med avseende pa patientsdkerhet anges om kunskapsstodet ar ett vardférlopp.

Exempel pa vad detta innebar:

1. Engagerad ledning och styrning - kan vara fragor om krav pa organisering, pa vilket satt
ledningens engagemang ar viktigt, hur rutiner och riktlinjer ar utformade, vilka forslag pa
indikatorer med avseende pa patientsdkerhet som beskrivs

2. En god patientsdkerhetskultur - kan vara om det finns sarskilda utmaningar med tanke pa
olika kulturer, traditioner, invanda arbetssatt i olika delar av varden och mellan olika
professioner

3. Adekvat kunskap och kompetens - kan vara vilka krav pa bemanning/kunskap/kompetens
som implementering av aktuellt kunskapsstodet medfor, samt hur detta ska prioriteras i
forhallande till nuvarande arbetsuppgifter

4. Patienten som medskapare - kan vara pa vilket satt patienter/nérstaende gors till
medskapare i framtagande av aktuellt kunskapsstod, eller hur patienter/narstaende goérs
delaktiga nar man arbetar i enlighet med kunskapsstodet
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| den nationella handlingsplanen for patientsdkerhet beskrivs fem fokusomraden for utveckling av
patientsdkerhet. Dessa fokusomraden kan ocksa tjana som stéd och inspiration vid framtagande av
kunskapsstod. For en beskrivning av dem och deras relation till arbete med kunskapsstod, se
Introduktion till arbete med patientsdkerhet.
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