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Resume

Introduktion: Internationalt har man vedtaget en bred definition
af medicinsk teknologivurderinger (MTV), som ogsé genfindes i
den danske definition. Spargsmalet er, om man i medicinsk tek-
nologivurdering ogsa i realiteten anvender den brede definition,
og det er studiets formal at undersgge, om man i danske MTV’er
bruger den brede, alment accepterede definition af MTV i praksis.
Materiale og metoder: Studiet er gennemfart som et struktureret
litteraturreview af samtlige 27 MTV-rapporter udgivet af Center for
Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering i 1998-2004 og er
baseret pa den danske inddeling i fire hovedfaktorer: teknologien,
gkonomien, patienten og organisationen foruden forskellige
deskriptive variable.

Resultater: | studiet pavises det, at den brede definition af MTV i
stor udstreekning bruges i praksis, og at den partielle anvendelse
af MTV-begrebet ikke bruges. De danske MTV’er indeholder alle
teknologi- og gkonomifaktorer, endda i flere varianter, og mere end
90% indeholder ogsa patient- og organisationsfaktorer. Litteratur-
review’et er den mest udbredte vurderingsmetode efterfulgt af
survey-metoden, mens randomiserede kontrollerede undersggelser
og metaanalyser sjeldent anvendes. To tredjedele af MTV’erne
indeholder direkte policy-anbefalinger.

Konklusion: Som beslutningsgrundlag vurderes de danske MTV-
rapporter som mere fyldestgarende end internationale MTV-rap-
porter pa grund af deres omfangsrige informationsindhold og den
bevidste stillingtagen til policy-spgrgsmal i dem.

Udbredelsen af medicinsk teknologivurdering (MTV) er sti-
gende bide i Danmark og internationalt [1, 2], og der er gene-
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rel enighed om, at MTV skal bruges som oplag til at treffe
beslutning [3-5]. Et sidant beslutningsoplag kan have mange
forskellige udformninger, og spergsmalet er, hvilke informa-
tioner MTV-rapporterne reelt indeholder.

Internationalt er man enige om en bred definition af MTV,
som bade inkluderer de teknologiske, skonomiske, organi-
satoriske, etiske og sociale aspekter samt sikkerhed, effekti-
vitet mv. [3], og sammenslutningen af MTV-institutioner
(INAHTA) har udarbejdet en tjekliste for minimumindholdet
i MTV-rapporter [2]. Undersogelser viser dog, at der er for-
skelle pa landenes anvendelser af MTV-begrebet, og at mere
partielle definitioner af MTV’er er relativt udbredte [1, 6-9].

Den brede internationale definition stemmer overens med
den danske definition, som er en alsidig, systematisk vurde-
ring af forudsztninger for og konsekvenserne af at anvende
medicinsk teknologi [10]. I den danske tradition grupperes
informationerne i en MTV under fire hovedfaktorer: tekno-
logien, patienten, skonomien og organisationen [10]. Det er
derfor interessant at undersoge, om man i de danske MTV-
rapporter i praksis folger den brede definition, eller om de
ligner mange af de udenlandske MTV’er, som er mere be-
greensede i indhold [1].

Om der er behov for den brede definition af MTV, kan
man undersoge ved direkte at sperge beslutningstagerne. Det
er blandt andet gjort af Perry et al [11], Hivon et al [12] og Rot-
stein & Laupacis [13]. En anden og indirekte metode er at un-
dersage de publicerede MTV’er. Det forudsetter dog, at man
kan antage, at indholdet af MTV’er afspejler beslutningstager-
nes behov for information. Den type undersogelse er gen-
nemfort for Canada [14] samt for et udvalg af lande og
institutioner [1, 8, 15]. Der foreligger ingen empiriske under-
sogelser af danske MTV’er.

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
(CEMTV) anvendes som publiceringskilde i studiet, da cente-
ret er den nationale MTV-enhed i Danmark. CEMTV har
blandt andet til formal at fremme MTV og skabe overblik
over samt koordinere MTV-indsatser [16]. Derfor vurderes
det, at MTV-rapporter herfra udtrykker den alment accep-
terede definition af MTV i Danmark. For nzermere beskri-
velse af danske forhold pA MTV-omrédet henvises til [17] og
[18].

Formalet med studiet var at undersege, om den brede de-
finition af MTV anvendes i praksis i Danmark. Dette blev
gjort ved systematisk at gennemga indhold af og metoder i
MTV’er udgivet af CEMTV i 1998-2004.

Materiale og metoder

Der er gennemfort et review af samtlige MTV’er udgivet af
CEMTYV fra den forste rapport i 1998 til og med 2004.
Review’et er en udvidelse af et forudgdende internationalt
review af 433 MTV’er fra 11 ledende nationale MTV-institu-
tioner i ni lande [1]. Kriterier for in- og eksklusion i de to
review var nejagtigt ens, og en person gennemlaeste samtlige
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MTV’er. Inklusionskriterierne var, at der var tale om egentlige
MTV’er, og at de var udgivet af national(e) og ikkekommer-
cielle MTV-institution(er).

Udgangspunktet for review’et af de danske MTV’er var
CEMTV’s publikationsdatabase, som pr. december 2004
indeholdt 69 publikationer. Da publikationsdatabasen inde-
holder samtlige publikationer fra CEMTV og ikke er begraen-
set til MTV-rapporter, skulle alle ikke- MTV’er frasorteres.
Det blev gjort ved forst at vurdere CEMTV’s egen angivelse af
publikationstype og dernaest under leesningen af MTV-rap-
porterne. Ved review- processen blev 42 af 69 publikationer
udelukket. Hovedparten fordi der ikke var tale om MTV-rap-
porter, men eksempelvis arsberetninger, metodeudgivelser og
litteraturredegorelser uden en MTV-problemstilling og uden
et decideret beslutningsproblem. Enkelte andre publikationer
fra publikationsdatabasen blev heller ikke inkluderet, da de
ikke kunne rekvireres, primeert fordi de reelt ikke var publi-
cerede og ofte stammede fra andre institutioner end CEMTV.

Guiden til 7eview’et tog udgangspunkt i den danske ind-
deling af faktorer i en MTV: teknologien, patienten, ekono-
mien og organisationen, og hver af de fire faktorer var opdelt i
et vist antal underfaktorer. Registreringen var biner; enten
indgik pdgeldende underfaktor i en rapport, eller den indgik
ikke. For nzermere redegorelse for review- proceduren og disse
underfaktorer henvises til det forudgiende internationale
studie [1]. Herforuden indeholdt review- guiden et antal
sporgsmal til beskrivelse af rapporterne, sdsom publika-
tionsar, forfatternes tilknytningsforhold til CEMTV, teknolo-
gitype(r), vurderingsmetoder og type af anbefalinger.

Resultater

Tabel 1 beskriver de 27 MTV-rapporter i studiet, og en liste
med titler og publikationsar findes i Tabel 2. Tabellen viser en
nesten ligelig fordeling af MTV-rapporter pa de syv publika-
tionsdr bortset fra 1998 og 2002. Stersteparten af rapporterne
(tre fjerdedele) er udliciteret til eksterne parter, mens den
resterende fjerdedel er udarbejdet af medarbejdere pa
CEMTYV i samarbejde med eksterne parter.

Litteratur-review’et bruges som analysemetode i sterstepar-
ten af MTV-rapporterne, mens randomiserede kontrollerede
forsog og metaanalyser kun bruges i en meget lille andel. Sur-
vey-metoden, primert i form af spergeskemaundersogelser,
bruges ofte, ligesom skonomiske evalueringer og andre for-
mer for modellering og evaluering bruges i ca. 40% af rappor-
terne.

Rapporternes konklusioner og delkonklusioner viser, at en
tredjedel af MTV-rapporterne ikke har nogen afsluttende an-
befalinger, mens ca. to tredjedele har poficy- anbefalinger, dvs.
direkte anbefalinger om beslutning for den pagzldende tek-
nologi, og en tredjedel har anbefalinger om yderligere forsk-
ning. I den lille gruppe, som har anden type anbefaling, an-
gives bl.a. yderligere udredning pd omradet. Tabel 3 viser de
fire hovedfaktorer og tilherende underfaktorer.
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Indholdsmzssigt er de danske MTV-rapporter ganske
brede. Teknologi- og skonomifaktorerne er vegtet hojest af
de fire faktorer, idet de undersoges i samtlige rapporter. Mere

Tabel 1. Deskriptivt om de danske medicinsk teknologivurdering (MTV)-
rapporter udgivet af Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
(CEMTV) i 1998-2004 (n = 27).

%

Publikationsar

aLe )t s aaanno0000600000000005000000000000a0a006000000 4
1099 . . 15
2000 . .. 15
740 0BL 5 i aanbo0000b000000000050000000600000000800000 15
2002 . .. 26
2008 . L 11
7400 5 s ananb00000600006000005000000606000000000000a0 15

Forfatternes tilknytning til CEMTV

Medarbejdere pA CEMTV . .. ... ot 0
Eksterne i forhold til CEMTV. . . .. ... e 74
Bade medarbejdere p4 CEMTV og eksterne forfattere. . . . ......... 26
Anvendte analysemetoder®

Litteratur-review . ... ... ... ... 89
Metaanalyse . .. ... ... ... .. .. . ... 4
SUIVEY & ot e e e e e e e 70
Randomiserede, kontrollerede forsgg . . .. .................... 4
@konomisk evaluering .. ......... ... . ... .. 37
Modellering/evaluering . . . . ... ... 41
Anden Metode. . . .. ... 7
Typer af anbefalinger?

Policy-anbefalinger ... ... ... ... . . 63
Forskningsanbefalinger. . . . ......... .. ... .. ... .. ... 37

Anden type anbefalinger. . .. ... ... .. 4
Ingen anbefalinger. . . . ... . ...

a) Tallene summerer til mere end 100%, idet svarkategorierne ikke var gensi-
digt udelukkende, og der kunne registreres i flere svarkategorier samtidig.
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end 95% af rapporterne har fire eller flere underfaktorer til
teknologifaktoren med, og 75% har to eller tre underfaktorer
til skonomifaktoren med. Organisationsfaktorerne indgar i
mere end 95% af rapporterne, og i den storste andel (ca. 60%)
vurderes 3-4 underfaktorer. Patientfaktorerne undersoges i
mere end 90% af rapporterne, og i stersteparten (55%) vurderes
3-5 underfaktorer.

Blandt teknologifaktorerne udger anden oxtcome- maling,
som bl.a. omfatter livskvalitetsmal, den mindste andel, mens
indikationer og relevant population indgar i samtlige danske
rapporter. I flere rapporter har man medtaget ¢ffectiveness og
efficacy, og i ca. 80% forholder man sig til sikkerhedsaspek-
ter.

@konomifaktorerne har en tydelig rangorden: i de fleste
rapporter udferes omkostningsopgerelser, og i de ferreste
udfores cost-benefit-analyser. En tredjedel af de danske MTV-
rapporter indeholder cost-utility-analyser og mere end halv-
delen indeholder omkostning- effekt- analyser. Til gengeeld fin-
des efficiensberegninger kun i ca. en tiendedel af rapporterne.

Patientfaktorerne varierer mellem en tredjedel, der vurde-
rer etiske spergsmal, og 70%, der vurderer accepten af tek-
nologien blandt patienterne. Ca. 50% vurderer andre patient-
faktorer, som ikke indgar i de forste underfaktorer.

Organisationsfaktorerne er godt reprasenterede i de dan-
ske MTV-rapporter. En tredjedel har adoption og spredning
af teknologien og patienternes grad af benyttelse af tekno-
logien med og tre fjerdedele medtager personalerelaterede
forhold, sdsom konsekvenser for personalets rutiner og behov
for oplering.

Tabel 2. Inkluderede medicinsk

Medicinsk problemstilling i MTV-perspektiv. Penicillinbehandling ved pneumoni: Oralt eller intravengst? (2000)

APO-MTV 98. Sammenlignende registrering og medicinsk teknologivurdering af apopleksibehandlingen i Vejle Amt

Fotodynamisk behandling af karnydannelse bag gjets nethinde — en medicinsk teknologivurdering (2002)

Kostvejledning i almen praksis ved praktiserende lzege eller digetist. En randomiseret undersggelseanalyseret i et

Perkutan vertebroplastik. En medicinsk teknologivurdering. Behandling af smertende osteoporotiske knoglebrud i

teknologivurdering (MTV)-rap- 1. Medicinsk teknologivurdering af leegeambulance i Stordrhus (1998)
porter fra Center for Evaluering 2. Behandling af patienter med galdesten. En medicinsk teknologivurdering (1999)
0g Medicinsk Teknologivurde- 3. Beta-inteferon-behandling ved dissemineret sklerose (1999)
ring (CEMTV) i perioden 1998- 4. Opsggende psykoseteam. Assertive Community Treatment. En medicinsk teknologivurdering (1999)
2004. Samtlige rapporter er 5. Ondt i ryggen: forekomst, behandling og forebyggelse i et MTV-perspektiv (1999)
angivet i CEMTV’s publika- 6.
tionsdatabase (http:/Amww. 7. Influenzavaccination af zldre (2000)
sst.dk/Planlaegning_og_ 8. Tripeltest til alle gravide? En medicinsk teknologivurdering (2000)
behandling/Medicinsk_ 9. Kostvejledning i primer sundhedssektor — en medicinsk teknologivurdering (2000)
teknologivurdering/ 10.
Publikationer/cemtv - 1. september 1998-31. august 1999 (2001)
Publikationsdatabasent 11. Medicinsk teknologivurdering af lavstimulations IVF sammenlignet med standard IVF (2001)
aspx?lang=da), hvorfra rap- 12. Anvendelse af billeddiagnostik ved demensudredning. En medicinsk teknologivurdering (2001)
porterne kan printes eller har 13. Kreeft i tyktarm og endetarm — diagnostik og screening (2001)
angivelse af kontaktpersoner 14. Telemedicinsk preehospital diagnostik af akutte hjertepatienter — et nyt IT-baseret koncept (2002)
for rekvirering. 15. Kronisk hepatitis C. Kombinationsbehandling med alfa-interferon og ribavin (2002)
16. Praeimplantationsdiagnostik en medicinsk teknologivurdering (2002)
17. Dopplerundersggelse af hgjrisikogravide — en medicinsk teknologivurdering (2002)
18.
19. Screening for klamydia med hjemmetest — en medicinsk teknologivurdering (2002)
20. Leddegigt — medicinsk teknologivurdering af diagnostik og behandling (2002)
21. Type-2-diabetes. Medicinsk teknologivurdering af screening, diagnostik og behandling (2003)
22.
MTV-perspektiv (2003)
23. Indfarelse af hepatitis B-vaccination som en del af bgrnevaccinationsprogrammet i Danmark.
En medicinsk teknologivurdering (2003)
24. EPO til behandling af blodmangel hos kreeftpatienter — en medicinsk teknologivurdering (2004)
25.
ryghvivler (2004)
26. Refraktionskirurgi — en medicinsk teknologivurdering (2004)
27. Mammografiscreening i Fyns Amt 1993-1997. En medicinsk teknologivurdering (2004)
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Diskussion

Resultaterne af analysen af 27 medicinske teknologivurderin-
ger udgivet af CEMTV viser, at den brede definition af MTV
anvendes i praksis i Danmark. Samtlige MTV-rapporter inde-
holder oplysninger om teknologi og ekonomi, og mere end
90% indeholder oplysninger om patienten og organisationen.
De danske MTV-rapporter indeholder flere faktorer og un-
derfaktorer end storsteparten af andre landes MTV’er [1, 7,
14]. Herudfra kan man dog ikke umiddelbart konkludere, at
de danske MTV’er er bedre som beslutningsgrundlag end de
udenlandske MTV’er. Det er ikke kun informationsmaeng-
den, som afger en MTV’s veerdi. Landespecifikke og -kultu-
relle forhold har stor betydning, ligesom det er vasentligt at
tage hojde for den mere eller mindre afgreensede beslutnings-
situation, en MTV er rettet mod [4, 19]. Derfor kan forskellen
mellem danske og udenlandske MTV-rapporter eventuelt
vere, at de danske er rettet mod mere generelle problemstil-
linger eller teknologier, som kraever mere information end de
udenlandske MTV’er. Der findes dog ingen evidens for, at
teknologier eller beslutningssituationer i Danmark er bredere
eller mere generelle end teknologier eller beslutningssituatio-
ner i udlandet. Selv om der tidligere har veeret argumenteret
for eget anvendelse af partielle MTV’er i Danmark [15], er der
intet, som kan understotte dette. Naturligvis kan der argu-
menteres for, at udarbejdelse af MTV’er er tids- og resurse-
kreevende og vurdering af »unedige« faktorer er overfladig,
men resultaterne af studier peger tveertimod i den modsatte
retning og betoner vigtigheden af et indholdsmaessigt og
metodiske mere varieret spektrum for medicinske teknolo-
givurderinger [7, 8, 12, 20].

Andre forklaringer kan vzre en bevidst og eksplicit foku-
sering pa brede MTV’er i Danmark, hvilket ogsa ses formule-
ret af CEMTV [17, 18] og derfor ma siges at vaere accepteret i
praksis. Yderligere kan man forestille sig, at der internationalt
er storre fokus pa udarbejdelseshastigheden og dermed ogsa
pa timingen af en MTV i forhold til en konkret beslutning
end pd indholdet. Denne problemstilling er i nogle lande sogt
lost ved indferelse af en nyere type medicinsk teknologivur-
dering, hurtig MTV (HMTV). Denne type MTV er smallere i
fokus, emneomrader, valg af baggrundsmateriale og vurde-
ringsmetoder og er dermed mindre tids- og resursekreevende
at udarbejde. HMTV’er kan dog ikke forklare forskellen pa
danske og internationale MTV’er indholdsmeessigt set, idet
HMTV’er ikke er inkluderet i hverken dette danske studie
eller i de internationale studier. En mulig forklaring kan ogsa
vere, at der er forskel pa de ensker, beslutningstagerne har til
indholdet af MTV’er i forskellige lande. Det vil dog kreeve en
anden og mere detaljeret analyse af de individuelle tekno-
logier, problemstillinger og kulturelle faktorer i bdde de dan-
ske og de udenlandske MTV’er at vurdere dette.

Litteratur-review’et er den mest udbredte vurderingsme-
tode i MTV’er suppleret af survey-metoden. Det forste stem-
mer overens med den oprindelige tankegang bag MTV’er [4]
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Tabel 3. Analyserede faktorer i de danske medicinsk teknologivurdering
(MTV)-rapporter udgivet af Center for Evaluering og Medicinsk Teknologi-
vurdering (CEMTV) i 1998-2004 (n=27).

%

Teknologifaktorer

Efficacy. . ... 56
Sikkerhedsaspekter ved teknologien . . . .. ........ ... ... ... .. 82
Effectiveness . . . .. ... 67
Anden outcome-maling . . ... ..ottt 44
Indikationer for teknologiens anvendelse. . . . ................. 100
Relevant population . .. ......... ... . . . .. 100
Ingen teknologifaktorer . . .. ... .. ... .. 0
@konomifaktorer

Efficacy. ... o 11
Opgerelse af omkostninger. . .. ............ .. 100
Omkostningseffektivitet. . . . .......... ... .. ... .. ... ... 56
Cost-Utility . . . . 30
Cost-benefit. . ... ... ... 0
Ingen gkonomifaktorer. . . . ... ... 0
Patientfaktorer

Social konsekvens/betydning for omgivelser. . .. ............... 44
Etiske Spargsmal . ... ... 33
Patientaccept af teknologi. . .. .......... .. .. .. .. .. ... ... 70
Psykologiske implikationer. . .. ........ ... .. ... . . . 63
Andre patientrelaterede faktorer. . . ........... .. .. .. ... 48
Ingen patientfaktorer. . .. .. .. .. .. ... 11
Organisationsfaktorer

Adoption og spredning af teknologien. . .. ................... 37
Decentralisering vs. decentralisering i udbuddet . ... ........... 70
Patienternes anvendelse afden . .......................... 37
Teknologiens tilgeengelighed . ......... ... .. .. .. .. ......... 56
Konsekvenser for personalets evner og rutiner . .. .............. 74
Ngdvendigheden af opleering eller specialuddannelse. . .......... 70
Andre organisatoriske elementer. . .. ... .. ... .. L ... 15
Ingen organisationsfaktorer . . ........... ... .. ... ... 4

og med internationale studier af MTV’er, mens udbredelsen
af survey-metoden er relativt unik for Danmark. Forekomsten
af policy- anbefalinger er mere udbredt i Danmark end inter-
nationalt, mens forekomsten af forskningsanbefalinger er
mindre udbredt [1, 9, 14]. En udlegning af denne sammen-
heng kan vere, at der i MTV-rapporter fra Danmark er min-
dre behov for at anbefale yderligere forskning, fordi der i
hojere grad indgar s#rveys som supplerende information.

Der er visse begreensninger pa dette studie, bl.a. at der ude-
lukkende er medtaget MTV-rapporter, der er udgivet af
CEMTV. I studiet vises ikke, hvordan MTV-begrebet anven-
des lokalt i Danmark. De tre regionale MTV-enheder og
lokalt udarbejdede MTV’er af eksempelvis personale i sund-
hedssektoren eller fra konsulentfirmaer indgar kun i studiet i
det omfang, de er udarbejdet for CEMTYV eller indberettet til
CEMTYV’s publikationsdatabase. En udvidelse af studiet med
MTVer fra de regionale og de lokale enheder vil kunne give
et mere nuanceret billede af anvendelsen af MTV-begrebet i
Danmark.

Studiets resultater viser, at MTV’er udgivet af CEMTV
generelt har et bredt fokus og indeholder et varieret spektrum
af informationer. Den partielle anvendelse af MTV-begrebet
anvendes ikke i Danmark. I samtlige 27 MTV’er har man vur-
deret teknologi- og ekonomielementet, og i 90% har man vur-
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deret organisations- og patientelementet. Den oftest anvendte
vurderingsmetode er litteratur-review’et efterfulgt af survey-
metoden, og direkte policy-anbefalinger findes i to tredjedele
af rapporterne. Som beslutningsgrundlag vurderes de danske
MTYV-rapporter som mere fyldestgorende end internationale
MTV-rapporter, idet det alt andet lige ma det vaere mere
fyldestgorende, hvis MTV-rapporter ud over klinisk effekt og
okonomiske faktorer ogsd indeholder faktorer som etik,
patientoplevelser, konsekvenser for personalet, konsekvenser
for organisationen, de parerendes situation etc.
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Bisfosfonat og knoglenekroser i keeberne
hos to myelomatosepatienter

Overtandlzege Bjarne Neumann & overlaege Henrik Gregersen

Aalborg Sygehus, Keebekirurgisk Afdeling og
Medicinsk Hematologisk Afdeling

Intravenes behandling med bisfosfonater har en vigtig plads
i behandling og forebyggelse af de osteolytiske skeletforan-
dringer ved myelomatose og andre maligne sygdomme. Be-
handlingen tdles almindeligvis uden bivirkninger, men i det
seneste par ar er der rapporteret om en rakke patienter med
knoglenekrose i keeberne [1-3]. Denne formodede bivirkning
er ikke tidligere beskrevet i Danmark. I det folgende omtaler
vi to patienter med myelomatose, der fik knoglenekrose un-
der behandling med bisfosfonat.

Sygehistorier
L. En 77- arig mand havde haft immunglobulin A (IgA)-myelo-
matose siden august 2002. Han var primert blevet behandlet
med melphalan og fra juli 2003 med thalidomid med god effekt
bedemt pd koncentrationen af M-komponenten. I hele forle-
bet blev der givet profylaktisk behandling intravenest med zo-
ledronsyre 4 mg hver fjerde uge. Patienten blev i september
2004 henvist til Keebekirurgisk Afdeling, Aalborg Sygehus, pga.
en knogledefekt/tandrest i venstre side af underkaeben.

Iunderkeben blev der i regio - 3,4,5 pa toppen af processus
alveolaris konstateret en 1,5 X 0,5 X 0,5 cm stor eksponeret
knoglenekrose, der var fastsiddende og uden smertereaktion
ved sondering med en pincet (Figur 1).

Initialt blev patienten sat i langvarig antibiotikabehand-



