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Om Behandlingsradets evalueringsdesign

Dette evalueringsdesign er udarbejdet med udgangspunkt i, at Behandlingsradet den 8. september
2022 besluttede at igangseette en evaluering af O2matic PRO 100, som er en iltrobot, der optimerer
itbehandling ved at regulere ilttilfgrslen til patienten ud fra en kontinuerlig maling af blodets iltmaetning
(SpO2). Udover maling af iltmaetningen monitorerer O2matic PRO 100 patientens puls og alarmerer pa
baggrund heraf, hvis patientens tilstand kraever opmaerksomhed.

Evalueringen er igangsat pa baggrund af et evalueringsforslag, som blev indsendt af O2matic Aps den
4. august 2022 med gnske om at fa teknologien evalueret. Evalueringsforslaget fremgar pa Behand-
lingsradets hjemmeside.

Dette evalueringsdesign er udarbejdet af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og er efterfglgende
blevet offentliggjort p& Behandlingsradets hjemmeside efter Radets godkendelse. Det godkendte eva-
lueringsdesign er ogsa fremsendt til ansgger. Fagudvalgets evalueringsdesign er ramme for, hvilke
oplysninger Behandlingsradet gnsker, at ansgger praesenterer for at Radet kan formulere sin anbefa-
ling. Derfor skal ansgger udarbejde sin ansggning med afseet i informationerne fra:

o Evalueringsdesignet, der seetter rammerne for og anviser specifikationer vedrgrende analy-
sen i relation til den konkrete sundhedsteknologi.

e Ansggningsskabelonen, der indeholder praktisk hjeelp til strukturering af ansggningen og af-
rapportering af informationerne efterspurgt i evalueringsdesignet.

e Metodevejledningen og tekniske bilag, der beskriver og uddyber de metodiske rammer og
teknikker som kan anvendes i forbindelse med udarbejdelsen af ansggningen.

e Skabelon til budget-konsekvensanalyse, der indeholder praktisk hjzelp til strukturering af
budget-konsekvensanalysen og informationerne efterspurgt i evalueringsdesignet. Behand-
lingsradet stiller en skabelon til analysen (Excel) til rAdighed pa Behandlingsradets hjemme-
side.

Fagudvalget vedr. O2matic PRO 100 til automatiseret iltbehandling har udarbejdet evalueringsdesignet
(se afsnit 11) med udgangspunkt i Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning, som frem-
gar pa Behandlingsradets hjemmeside. Fagudvalgets kommissorium er tilgeengeligt p& Behandlingsra-
dets hjemmeside.
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ARDS
BIA
CEA
DKK
HTA
KOL
MIB
MKRF
NICE

PICO

SpO2

Begreber og forkortelser

Acute Respiratory Distress Syndrome

Budget impact analysis — Budgetkonsekvensanalyse
Cost-effectiveness analysis — Omkostningseffektivitetsanalyse
Danske kroner

Health technology assessment — Medicinsk teknologivurdering
Kronisk obstruktiv lungesygdom

Medtech Innovation Briefing

Mindste klinisk relevante forskel

National Institute for Health and Care Excellence

Population, Intervention, Comparator and Outcome - Population, intervention, kompara-

tor og effektmal

Blodets iltmaetning, opgjort i procent (%)
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2 Afgreensning

For evalueringen vedrgrende O2matic PRO 100, er der af fagudvalget foretaget afgraesninger ift. valg
af komparator, patientpopulation og anvendelsesomrade (setting).

Komparator og evidens

Evalueringen udarbejdes som en komparativ analyse af O2matic PRO 100, sammenlignet med manuel
itbehandling, som det mest udbredte alternativ til teknologien. Fagudvalget bemaerker, at der eksisterer
en sammenlignelig teknologi malrettet automatiseret iltbehandling, FreeO2, men vurderer hverken, at
denne bgr indga som ligestillet i en produktkategori eller som komparator. Denne afgraesning er fore-
taget pa baggrund af, at teknologien ikke markedsfares i Danmark. Det kan endvidere ikke af- eller
bekraeftes, om de to teknologier er ligeveerdige. Evidensgrundlaget for klinisk effekt og sikkerhed bar
derfor veaere baseret pa studier af O2matic PRO 100. Fagudvalget bemeerker, at erfaringer med og
evidens baseret pa FreeO2 kan inddrages ved perspektiver, hvor dette med rimelighed kan antages at
veere bredt geeldende for automatiseret iltbehandling, og ikke tilskrives den specifikke teknologi.

Population

Den undersggte population afgreenses i evalueringen af O2matic PRO 100 til at omfatte voksne pati-
enter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) indlagt med exacerbation. KOL defineres af Global
Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) som en heterogen lungesygdom karakteriseret
ved kroniske luftvejssymptomer (dyspng, hoste, produktion af opspyt, exacerbationer) grundet abnor-
miteter i luftvejene og/eller alveoler, der forarsager vedvarende, ofte progressiv, blokering af luftstem-
men. Derudover definerer GOLD en exacerbation som en haendelse karakteriseret ved gget dyspng
og/eller hoste og opspyt, der forveerres inden for 14 dage. Exacerbationer kan vaere ledsaget af takypng
og/eller takykardi, og er ofte forbundet med gget lokal eller systemisk inflammation pga. infektion, for-
urening eller andre pavirkninger af luftvejene [1]. Afgreensningen er foretaget pa baggrund af den eksi-
sterende evidens fra randomiserede Kliniske forsgg for O2matic PRO 100, der er begreenset til denne
population. Fagudvalget bemaerker, at O2Matic PRO 100 pa nuvaerende tidspunkt anvendes til patien-
ter ud over den afgraensede population, som resultat af intern udbredelse af teknologien pa hospitaler.

Setting

Evalueringen af O2matic PRO 100 er afgraenset til anvendelse under indlseggelse, i forbindelse med
iitbehandling af KOL-patienter. O2matic PRO 100 kan i tilleeg hertil anvendes som iltbehandling under
rehabilitering, hvor effekten af teknologien kan have betydning for mobilitet og gangleengde. Fagudval-
get bemaerker, at der pa tidspunktet for udarbejdelsen af evalueringsdesignet ogsa er igangsat afprav-
ning af en tilsvarende version til hiemmeiltbehandling [2]. Hlemmeiltbehandling er ikke omfattet i neer-
veerende evaluering af O2matic PRO 100.
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3 Baggrund

3.1lltbehandling under indlaeggelse

[t er central for opretholdelse af kroppens funktioner, da den anvendes til at danne energi i kroppens
celler. Ved manglende ilttilfarsel vil symptomer derfor opstd i lgbet af kun 1-2 minutter [3]. Hypoksaemi
beskriver en tilstand med lav iltmaetning i det arterielle blod, der kan medfare hypoksi, hvis ilttilfarsel til
vaevene bliver utilstreekkelig [4,5]. Manglende ilttilfgrsel kan ultimativt resultere i svigt af organer og
dermed veere en livstruende tilstand. For patienter der ikke selv er i stand til at opretholde en tilstraek-
kelig iltmaetning, kan iltbehandling derfor vaere ngdvendigt [3,4]. litbehandling er en medicinsk behand-
ling, der har til hensigt at tilfgre kroppen ekstra ilt [3,6]. litbehandling kan medfare hyperokssemi, hvilket
indebeerer, at iltindholdet i det arterielle blod bliver for hgijt. Hyperoksaemi er ligeledes en skadelig til-
stand, som bl.a. kan medfare, at hjertets pumpefunktion nedseettes [4]. litbehandling kraever derfor
malrettet individuel dosering, sdledes patienten modtager den optimale ilttilfarsel og herigennem opnar
det tilsigtede iltmaetningsniveau [5].

litbehandling kan vaere relevant under indlaeggelse, men ogsa som leengerevarende behandling i for-
bindelse med rehabilitering eller i patientens hjem [5]. litbehandling i hjemmet ses f.eks. hos patienter
med svaer KOL, lungefibrose og andre lungesygdomme, da disse patientgrupper ofte har kronisk hy-
poksi [3]. O2matic PRO 100 er malrettet iltbehandling under indleeggelse, hvorfor det er relevant at
afgreense evalueringen hertil.

Sundhedsstyrelsen har i 2019 udgivet en national klinisk retningslinje vedr. iltbehandling til den akut
syge voksne patient. | denne retningslinje konkluderes, at der ikke bgr anvendes iltbehandling rutine-
maessigt til akut syge voksne patienter med normal iltmeetning, men at der kan overvejes restriktiv
malrettet iltbehandling til den akut syge patient med nedsat ittmaetning [4]. For akut syge patienter, som
ikke er i risiko for hyperkapni, anbefales en tilsigtet iltmaetning pa 94-98% [6]. Hyperkapni er kendeteg-
net ved, at CO2-indholdet i blodet er forhgjet, pga. utilstraekkelig udluftning af CO:2 fra lungerne [7]. For
patienter med KOL anbefales den tilsigtede iltmaetning derfor at veere 88-92% afhaengig af resultater
fra blodgas [6]. Mens det ikke er muligt at finde et estimat for antallet af patienter, som modtager iltbe-
handling under en hospitalsindleeggelse, fremgar det af Sundhedsstyrelsens retningslinje, at iltbehand-
ling er et af de hyppigst anvendte lsegemidler til akut syge voksne. Studier angiver, at 50-84% af alle
akut syge voksne patienter modtager iltbehandling [4].

[ltbehandling udgar en veesentlig del af behandlingen af KOL-patienter [8]. Dansk Lungemedicinsk Sel-
skab beskriver, at ca. 400.000 personer estimeres at have KOL i Danmark, hvoraf 40-60.000 personer
har sveer eller meget sveer KOL. Derudover fremgér det, at der arligt forekommer ca. 20.000 akutte
indleeggelser af personer med KOL med exacerbation, hvor patienter oplever forveerring af de respira-
toriske symptomer ved KOL [9].

KOL-relaterede symptomer er kendetegnet ved hoste, gget slimproduktion, samt &ndengd. Diagnosti-
cering foregar bl.a. pba. symptomer og rygehistorik, men bekraeftes ved spirometri. Tidlig diagnostice-
ring er vaesentligt ift. at forebygge sygdomsprogression [8]. Nogle patienter med KOL er seerligt iltfal-
somme, hvorfor de er i gget risiko for hyperkapni [6,9].
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3.1.1 Nuveerende praksis — manuel iltbehandling

Der findes adskillige publikationer, bade danske og internationale, der er relevante for nuveerende prak-
sis for iltbehandling af voksne medicinske patienter under indlaeggelse. Der er bl.a. udgivet flere inter-
nationale retningslinjer pA omradet, herunder en retningslinje fra British Thoracic Society om iltbehand-
ling af voksne i sundhedsvaesnet [6] samt en Rapid Recommendations vedr. iltbehandling til akutte
medicinske patienter [10]. Flere af de danske retningslinjer, herunder retningslinjen fra Sundhedssty-
relsen [4] samt retningslinjen fra Dansk Lungemedicinsk Selskab [5], er udarbejdet pa grundlag af de
internationale retningslinjer. Faelles for retningslinjerne er, at der ikke anbefales iltbehandling mhp. at
opna iltmaetning pa 98-100%, men at et lavere iltmaetningsniveau er tilsigtet. Udover fgrnaevnte findes
der ogsa en dansk retningslinje specifikt malrettet patienter med KOL. Af denne retningslinje fremgar,
som ogsa tidligere naevnt, at den tilsigtede SpO: for patienter med KOL bgr vaere 88-92% [9].

| retningslinjen fra Dansk Lungemedicinsk Selskab [5] fremgar, at de veesentligste indikationer for akut
itbehandling er:

e lltindhold i blodet (SpO2) <94% uden gget risiko for hyperkapni

e lltindhold i blodet <88% ved gget risiko for hyperkapni

e |kke-dreenbehandlet pneumothorax (punkteret lunge)

e CO-forgiftning (kulmonooxid)

e Kiritisk sygdom (f.eks. shock)

Tilpasning af iltbehandling til indlagte patienter foregar pa nuveerende tidspunkt via et flowmeter place-
ret ved siden af sengen, hvor sundhedspersonalet manuelt kan administrere ilttilfgrslen til patienten.
Sidelgbende med ilttiferslen males patientens iltmaetning pa fingeren via et pulsoxymeter som maler
SpO2, der anvendes som indikation for justering af ilttilfarslen [11]. litdosis er derfor konstant mellem
hver maling og manuel justering af ilttilfarslen. Ilitdoseringen, og optimal iltmeetning, afhaenger af flere
forhold, herunder fluktuationer i SpO2, patientens preemorbide tilstand og komorbiditeter samt tilstede-
veerelse af andre faktorer som kan medfgre gget risiko for hypoksi [5]. Nuvaerende praksis fordrer, at
der afhaengigt af patientens tilstand, er behov for regelmaessige malinger af patientens iltmaetning og
justeringer af iltdosering samt lgbende klinisk vurdering af patienten afhaengig af sygdomssveerheds-
grad. llten administreres enten via nasale iltkatetre eller iltmaske afhaengig af maengden af ilt (L/min)
patienten skal modtage [3].

3.202matic PRO 100

Neerveaerende design har til hensigt at seette rammen for evalueringen af O2matic PRO 100, som alter-
nativ til manuel iltbehandling. O2matic PRO 100 er en iltrobot med indbygget software, der automatisk
regulerer ilttilfarslen til patienten ud fra en kontinuerlig maling af itmaetningen i blodet, vha. en avance-
ret algoritme og inputs fra et Nonin Purelight pulsoxymeter [12]. llten administreres som ved manuel
iitbehandling via nasale iltkatetre eller itmaske [12]. Formalet med O2matic PRO 100 er at sikre optimal
itbehandling under indleeggelse ved at gge patienters tid i tilsigtet SpO2-interval og reducere tid med
hypoksi/hyperoksi. | tilleeg hertil forventes det, at automatiseret iltbehandling vil kunne aflaste persona-
let ved at reducere antallet af ngdvendige ilttitreringer. Apparatet foretager individuel overvagning af
iitmaetning og puls, og indeholder en alarmfunktion, der underretter ved aendringer i patienters tilstand,
som kraever opmaerksomhed fra personalet [13].

lltrobotten er udviklet i et samarbejde mellem Hvidovre Hospital og O2matic ApS. Ansgger angiver, at
O2matic PRO 100 er eller har veeret afprevet pa hospitalsafdelinger i 4 ud af 5 regioner. Apparatet
anvendes pa tveers af flere afdelinger, herunder lungemedicinske afdelinger, men kan potentielt anven-
des pa alle afdelinger og afsnit, hvor personalet administrerer ilt. O2matic PRO 100 er kategoriseret
som medicinsk udstyr af klasse IIb [12]. O2matic PRO 100 er CE-maerket med Nonins PureSAT
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pulsoximetre, der maler patientens SpO2. Pulsoximeteret bzeres kontinuerligt af patienten under ind-
lzeggelsen og indsamler informationer om iltmaetning og puls. P& baggrund heraf tilpasser apparatet
automatisk iltstrgmmen til patienten for at opretholde SpO: inden for brugerdefinerede graenseveerdier
[12].

Der findes pa ansggningstidspunktet ingen kliniske retningslinjer i Danmark vedrgrende anvendelse af
automatiseret iltbehandling. Der henvises derfor til de geeldende nationale og internationale retnings-
linjer for iltbehandling, som praesenteres i afsnit 3.1.1. Der findes dog en Medtech Innovation Briefing
(MIB) fra National Institute for Health and Care Excellence (NICE) vedr. O2matic PRO 100 [14].
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Klinisk spagrgsmal

Behandlingsradet benytter fokuserede kliniske spargsmal til at afgreense evalueringen af den konkrete
sundhedsteknologi. Til hvert spargsmal knytter sig en definition af PICO, som inkluderer patientgruppen
(population), sundhedsteknologien (interventionen), de(n) sundhedsteknologi(er) der sammenlignes
med (komparator(er)), samt effektmalene hvorpa interventionens effekt og sikkerhed vurderes.

4.1Klinisk spgrgsmal

Bor O2matic PRO 100 anvendes til behandling af voksne patienter med KOL indlagt med
exacerbation fremfor manuel iltbehandling?

Tabel 1. Klinisk spgrgsmal 1 med tilhgrende PICO-parametre.

Population:

Voksne (2 18 ar) patienter med KOL indlagt med exacerbation og SpO2 < 88%

uden iltbehandling

Intervention:

Automatiseret iltbehandling vha. O2matic PRO 100

Komparator:

Manuel iltbehandling med flowmeter

Effektmal (vigtighed)*

Méaleenhed

Mindste klinisk relevante for-
skel

Dgdelighed (Kritisk)

Forskel i andel patienter, som dgr inden for 30
dage, uanset arsag

Enhver statistisk forskel er Kkli-
nisk relevant

Genindleeggelser (Kritisk)

Forskel i andel patienter, der genindlaegges
med akut exacerbation inden for 30 dage efter
udskrivelse

Enhver statistisk forskel er Kkili-
nisk relevant

Alvorlige ugnskede haen-
delser (Kritisk)

Forskel i andel patienter, der oplever en eller
flere alvorlige ugnskede heendelser (serious
adverse events)

Enhver statistisk forskel er Kkili-
nisk relevant

Livskvalitet (Kritisk)

Forskel i patientoplevet livskvalitet malt med
valideret generisk eller sygdomsspecifikt red-
skab til maling af livskvalitet

Tilhgrende valideret MKRF

Tilsigtet SpOz-interval (Vig-
tig)

Forskel i procentandel tid inden for tilsigtet
SpOz-interval

Fastleegges i forbindelse med
evalueringsrapport

Ugnskede heendelser (Vig-
tig)

Forskel i andel patienter, der oplever en eller
flere ugnskede heendelser (adverse events)

Fastleegges i forbindelse med

evalueringsrapport

1 Jf. Behandlingsradets metodeveijledning til evaluering af sundhedsteknologi veegtes effektméalene primaert med henblik pa den

videre vurdering af evidenskvalitet.
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4.2 Effektmalsbeskrivelse

Fagudvalget har udvalgt de effektmal, de vurderer, er relevante for populationen. Derudover har fag-
udvalget fastlagt den mindste klinisk relevante forskel (MKRF) for effektmalene, hvilket er et udtryk for
den absolutte forskel i effekt, som vurderes at have Klinisk betydning for populationen, og som i klinisk
praksis er afggrende for, om ét alternativ vil veere at foretreekke fremfor et andet. | tillseg til den absolutte
forskel i effekt indstiller fagudvalget, at ansgger angiver estimater for effektforskellen mellem interven-
tion og komparator som en relativ forskel, nar relevant.

4.2.1 Dgdelighed (Kritisk)

Anvendelsen af O2matic PRO 100 kan potentielt mindske dgdeligheden blandt patienter. | arsrapporten
for 2021 for Dansk register for Kronisk Obstruktiv Lungesygdom fremgar, at dgdeligheden inden for 30
dage efter indleeggelse er 16% [15]. Fagudvalget vurderer, at effektmalet dgdelighed er kritisk. Fagud-
valget gnsker effektmalet opgjort som forskel i andel patienter, der dgr (uanset arsag) inden for 30 dage
efter en indlaeggelse med KOL i exacerbation og efter behandling med O2Matic PRO 100 vs. manuel
iitbehandling. Fagudvalget vurderer, at enhver statistisk forskel vil vaere klinisk relevant.

4.2.2 Genindlaeggelser (Kritisk)

| &rsrapporten for 2021 for Dansk register for Kronisk Obstruktiv Lungesygdom fremgar, at der var 17%
akutte genindleaeggelser efter indleeggelse med KOL grundet akut exacerbation inden for 30 dage efter
udskrivelse [15]. Feerre genindlaeggelser er gnskvaerdigt, bade ud fra et patientperspektiv, men ogsa
ud fra et samfunds- og sundhedsgkonomisk perspektiv. Fagudvalget vurderer, at genindleeggelser er
et kritisk effektmal i nzervaerende evaluering. Fagudvalget gnsker effektmal opgjort som forskel i andel
patienter, der genindleegges med akut KOL exacerbation inden for 30 dage, og vurderer at enhver
statistisk forskel vil vaere klinisk relevant.

4.2.3 Alvorlige ugnskede heaendelser (Kritisk)

Alvorlige ugnskede heendelser (serious adverse events) pga. behandling vurderes i studiet af Ma-
thioudakis [16] som et kerneeffektmal ved kliniske evalueringer af handtering af patienter med KOL
exacerbationer. Ugnskede haendelser defineres som en ugnsket effekt hos en patient [16]. At haendel-
sen er alvorlig, betyder i naerveerende evaluering, at den kan have betydning for patientens liv eller
funktionsniveau, samt at den er behandlingskraevende og fordrer indgriben af sundhedsprofessionelle.
Alvorlige ugnskede hzendelser er derfor bade et klinisk samt patientrelevant effektmal. Fagudvalget
vurderer, at alvorlige ugnskede haendelser er et kritisk effektmal.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at undersgge forskellen i andel patienter med en eller flere
alvorlige ugnskede haendelser. Fagudvalget vurderer, at enhver statistisk forskel vil veere klinisk rele-
vant. Effektmalet skal veere opgjort under indlaeggelse. Derudover gnsker fagudvalget en gennemgang
af haendelsestyperne for O2matic PRO 100 og manuel iltbehandling for at kunne vurdere alvorlighed,
hyppighed, handterbarhed samt varighed af hzendelsen.

4.2.4 Livskvalitet (Kritisk)

Livskvalitet er defineret som et kerneeffektmal ved kliniske evalueringer af handtering af KOL exacer-
bationer [16]. Livskvalitet vedrgrer bade det fysiske og psykiske velbefindende hos den enkelte patient.
Fagudvalget vurderer, at livskvalitet er et kritisk patientrelevant effektmal. Fagudvalget accepterer data
fra ethvert valideret generisk eller sygdomsspecifikt redskab, og tager afsaet i eventuelle validerede
MKRF for det givne redskab. Eksisterer der ikke en valideret MKRF estimerer fagudvalget, hvad de
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finder klinisk relevant. Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort som aendring mellem indlaeggelse og
udskrivelse.

4.2.5 Tilsigtet SpO,-interval (Vigtig)

Effektmalet tilsigtet SpOz-interval er et intermedieert effektmal. Det kan dog kan veere en indikation pa
bedre kvalitet af iltbehandling, da iltbehandling, hvor patienten har hypokssemi eller hyperokssemi, kan
veere skadelig [3,17]. Formalet med O2matic PRO 100 er, modsat manuel iltbehandling, at tilpasse
itmaengden Igbende, saledes patienten modtager den rette maengde ilt for at forblive i det tilsigtede
SpOq-interval. Konsekvensen af at patienten er i det tilsigtede SpO-z-interval er dog ukendt, hvorfor
fagudvalget vurderer, at tilsigtet SpO2-interval er et vigtigt effektmal i neerveerende evaluering.

Fagudvalget vurderer, at effektmalet skal opgares som forskel i den tid det tilsigtede SpOz-interval er
opnaet, opgjort som procent. Det tilsigtede SpOz-interval afhaenger af den enkelte patient. Som beskre-
vet tidligere, vil dette typisk veere 88-92% for patienter i risiko for hyperkapni, herunder patienter med
KOL. MKRF fastlaegges i forbindelse med udarbejdelse af evalueringsrapporten. Fagudvalget gnsker
effektmalet opgjort ved seponering af iltbehandling under indlaeggelse.

4.2.6 Ugnskede haendelser (Vigtig)

Det er veesentligt for patientgruppen, som modtager iltbehandlingen, om anvendelse af O2matic PRO
100 resulterer i flere ugnskede haendelser sammenlignet med manuel iltbehandling. Ugnskede heaen-
delser er som tidligere beskrevet ugnskede effekter hos patienten. Eksempler pa ugnskede haendelser
er hypoksi og hyperoksi, som begge potentielt kan vaere skadelige tilstande for patienten [4,5] . Derud-
over kan hyperkapni og sygdomsprogression ligeledes veere ugnskede heendelser. Fagudvalget vur-
derer, at ugnskede hzaendelser er et vigtigt effektmal, da de kan have vaesentlig indvirkning pa patien-
tens livskvalitet, om end ugnskede heendelser, der ikke er alvorlige, ikke ngdvendigvis er behandlings-
kreevende.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at undersgge forskellen i andel af patienter med en eller flere
ugnskede haendelser. For hypoksi og hyperoksi er det ligeledes relevant at opggre forskellen i procent-
andel tid, hvor Sp02 var lavere eller hgjere end det tilsigtede Sp02-interval. Fagudvalget vurderer MKRF
i forbindelse med evalueringsrapporten, og gnsker effektmalet opgjort under indlaeggelse. Derudover
gnsker fagudvalget en gennemgang af haendelsestyperne for O2matic PRO 100 og manuel iltbehand-
ling for at kunne vurdere alvorlighed, hyppighed, handterbarhed samt varighed af haendelsen.
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5 Patientperspektivet

Jf. Tabel 1 (det kliniske spgrgsmal med tilharende PICO-specifikation) og afsnit 4.2 (effektmalsbeskri-
velse) indstiller fagudvalget, at ansgger i overvejende grad belyser effekten af O2matic PRO 100 og
manuel iltbehandling med udgangspunkt i patientrapporterede, kvantificerbare mal. Omdrejningspunk-
tet for patientperspektivet er at supplere denne viden med brugererfaringer og informationer af kvalitativ
karakter.

Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser emnerne i Tabel 2 og beskriver datagrundlaget herfor. Em-
nerne i Tabel 2 bgr anses som en praecisering af tematikker, der fremgar i Tabel 4 i ansggningsskabe-
lonen. Hvis der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pa emnerne, skal ansgger belyse
emnerne med udgangspunkt i anden evidens/information af kvalitativ karakter fra patienter, der har —
og ikke har — haft erfaring med anvendelse af O2matic PRO 100, medmindre andet er angivet i Tabel
2. Ansgger skal i forbindelse med sin gennemgang af emnerne angive referencer for fund (f.eks. med
reference til interview med patient XX, d.d.). Hvis ansgger vurderer, at der er veesentlige overlap mellem
fund for emnerne, er det ikke ngdvendigt at belyse emnerne seerskilt. Ansgger kan derfor, hvor det
vurderes relevant, belyse emnerne i sammenhang.

Fagudvalget er bevidst om og gar opmaerksom pa, at evidens vedr. patientperspektivet som oftest ikke
er af komparativ karakter, dvs. at undersggelser ikke forventes at inkludere en direkte sammenligning
af oplevelser med O2matic PRO 100 og manuel iltbehandling.

Tabel 2. Emner vedr. patientperspektivet, som ansgger forventes at belyse

Emne Beskrivelse

Brugeroplevelser Ansgger skal belyse brugernes oplevelser ved anvendelse af O2matic PRO
100 ift. nedenstdende fokusomrader. Ansager kan derudover veelge at ind-
drage gvrige aspekter til belysning af brugeroplevelser:

Patientoplevede Ansgger skal belyse om patienten oplever gener ifm. anvendelse af O2matic

gener PRO 100, herunder stgjgener og utryghed pga. alarmer, ubehag f.eks. i forbin-
delse med justering af ilttilfgrslen, mindre mobilitet, gener ved brug af sensoren
mv.

Interaktion med /Endring af administrering af patientens ilt fra manuel til automatisk maling og

personale justering af ilten kan have betydning for hvor ofte et sundhedsfagligt personale

fysisk er til stede hos patienten. Ansgger skal derfor belyse hvilken betydning
anvendelse af O2matic PRO 100 har for patienternes oplevelse af interaktio-
nen med det sundhedsfaglige personale (eksempelvis oplevelse af mindre for-
styrrelse fra personalet, mindre opmaerksomhed fra personalet.mv.)

Tryghed Patienternes oplevede tryghed ved en behandling kan veere pavirket af, hvem
der er ansvarlig for behandlingen. 1 tilfaelde hvor behandlingen robotadmini-
streres af O2matic PRO 100, varetages en del af behandlingen automatiseret.
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Patienters percep-
tion af dyspng

Ansgger skal belyse hvilken betydning dette har for patientens oplevelse af
tryghed i behandlingen.

Patienter med behov for administrering af ilt oplever hyppigt forskellige former
for dyspng. Det gnskes belyst, hvorledes O2matic PRO 100 opleves til be-
handling og lindring af dyspng, herunder den emotionelle respons i form af
angst og depression.

For s& vidt det er muligt, skal ansgger belyse brugeroplevelserne i en sam-
menlignende kontekst, f.eks. for patienter der har gennemgaet behandlingsfor-
lgb med og uden O2matic PRO 100. Belysningen kan foretages med udgangs-
punkt i pilotforsgg og udtalelser fra patienter, der har anvendt O2matic PRO
100, mv.

Tilgeengelig-
hed/ulighed

Fagudvalget vurderer, at ansgger skal forholde sig til, om der kan veere udfor-
dringer i forbindelse med tilgeengelighed og forekomst af ulighed for szerlige
patientgrupper i anvendelse af O2matic PRO 100. Dette kan vedrgre patient-
grupper, der forventeligt ikke kan anvende eller opna gavn af brugen af O2ma-
tic PRO 100. Ansgger forventes at belyse emnet med udgangspunkt i f.eks.
pilotforsgg, rapporter, udtalelser fra klinikere, mv.

Side 12 af 26



6 Organisatoriske implikationer

Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser emnerne vedrgrende organisatoriske implikationer, som er
opstillet i Tabel 3. Flere af de beskrevne emner er ogsa angivet i Behandlingsradets ansggningsska-
belon (markeret ved # for emne i ansggningsskabelonens tabel 6). Ansgger bgr stadig, om muligt med
afseet i evidens, forholde sig til #1 til og med #11 i ansggningsskabelonens Tabel 6.
Hvis der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pd emnerne, skal ansgger belyse emnerne
med udgangspunkt i anden evidens/information af kvalitativ karakter fra sundhedsprofessionelle, der
har — eller ikke har — haft erfaring med anvendelse af O2matic PRO 100, medmindre andet er angivet
i Tabel 3.

Ansgger skal i forbindelse med sin gennemgang af emnerne angive referencer for fund (f.eks. med
reference til interview med kliniker XX, d.d.). Hvis ansgger vurderer, at der er vaesentlige overlap mel-
lem fund for emnerne, er ikke ngdvendigt at belyse emnerne seerskilt. Ansgger kan derfor, hvor det
vurderes relevant, belyse emnerne i sammenhaeng.

Tabel 3. Emner som ansgger forventes at belyse i forbindelse med de organisatoriske implikationer.

Emne Beskrivelse

Ansgger skal udarbejde en forlgbsbeskrivelse for patienter med KOL under
indlzeggelse med exacerbation. Forlgbsbeskrivelsen skal fokusere pa, hvor-
dan et forlab med anvendelse af O2matic PRO 100 forventeligt adskiller sig
fra et forlab med manuel iltbehandling. Denne forlgbsbeskrivelse bar bl.a. in-
deholde, men er ikke begraenset til, personalets arbejdsgange forbundet med
justering af ilt, herunder estimater for det gennemsnitlige antal besgg per pa-
tient. Der gnskes for forlgbsbeskrivelsen af anvendelsen af O2matic PRO 100
en beskrivelse af teknologiens alarmeringsfunktion, sikkerhedsforanstaltnin-
ger (f.eks. ved manglende stramforsyning), samt betydningen af alarmer for
triagering af patienter.

Fagudvalget bemeerker, at der kan veere et behov for mobil iltbehandling, i
Forlgbsbeskrivelse | forbindelse med overflytning af patienter til andre afdelinger, eller foretagelse
af undersggelser. Ansgger skal, i det omfang det er muligt, beskrive i hvilket
omfang det forventes, at O2matic PRO 100 kan anvendes under mobilisering
af patienter.

Fagudvalget anerkender, at det kan vaere udfordrende at beskrive 'det gen-
nemsnitlige patientforlgb’, eftersom iltbehov, udsving i SpO2 og andre patient-
karakteristika kan pavirke behovet/hyppigheden for

justering/titrering af ilt. Ansgger kan, hvor det vurderes relevant, tage ud 8
gangspunkt i eksisterende anbefalinger, vejledninger og forlgbsbeskrivelser.
Forlgbsbeskrivelsen kan dertil tage udgangspunkt i relevant og tilgeengelig
evidens, som f.eks. pilotforsgg eller interviews med behandlende klinikere.

Licensering, ser-
vice- og driftsafta-
ler

Ansgger skal, i det omfang det er muligt, beskrive den forventede licensering
samt service- og driftsaftaler, der skal indgas i forhold til indkgb af O2matic
PRO 100, samt indholdet heraf (hvem der varetager serviceopgaver, support,
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opdateringer, mv.). Herudover skal dagligt vedligehold og anbefalet forebyg-
gende vedligehold beskrives.

Beskrivelsen kan bero pa ansggers egne vurderinger og allerede indgaede
aftaler.

Integration i eksi-
sterende systemer
(#1, #2)

Ansgger skal angive hvilke teknologier, der er ngdvendige for, at O2matic
PRO 100 kan anvendes af behandlere. Dette kan bade forholde sig til eksi-
sterende teknologier, eller teknologier som skal indkgbes i forbindelse med
anskaffelse af O2matic PRO 100 (pulsoximeter mv.).

Ansgger skal angive, om og hvordan O2matic PRO 100 kan integreres i eksi-
sterende systemer og beskrive eventuelle kompatibilitetsproblemer, der matte
veere, hvis O2matic PRO 100 skal bruges i samspil med allerede anvendt tek-
nologi i sundhedssektoren, herunder forskellige iltbehandlingsmetoder (fugtet
ilt, high-flow iltbehandling, non invasiv ventilation mv.). | denne forbindelse bgr
ansgger forholde sig til, hvorledes eventuelle udfordringer imgdekommes.

Fagudvalget bemaerker at fremtidig integration med elektroniske patientjour-
naler kan veaere betinget af teknologiens outputs og dataformat. Ansgger bar
forholde sig til forudsaetninger for integration og dokumentation i elektroniske
patientjournaler.

Implementering,
opleering og kvalifi-
kationer (#5, #8)

Ansgger skal forholde sig til, om anvendelsen af O2matic PRO 100 kreever
seerlige kvalifikationer (viden eller feerdigheder) ved personalet, som skal
handtere teknologien. | sammenhaeng hermed er det relevant at beskrive hvil-
ket kompetencelgft, der er eventuelt ngdvendigt blandt behandlere for, at de
kan anvende O2matic PRO 100 hensigtsmaessigt.

Ansgger forventes at beskrive, hvordan en eventuel oplaering i brug af O2ma-
tic PRO 100 forventes gennemfgrt, f.eks. om denne varetages af leverandar
el.lign., samt leveringsbetingelser, der matte foreligge i forbindelse hermed.

Anvendelse og ud-
bredelse (#9, #10)

Ansgger skal angive, om sundhedsteknologien O2matic PRO 100 anvendes
indenfor andre behandlingsomrader, end der er specificeret i fagudvalgets
evalueringsdesign.

Ansgger kan i denne beskrivelse ogsa identificere, om teknologien forventeligt
kan anvendes i flere situationer end den, der er beskrevet for den undersggte
population.

Forventede pro-
duktmodifikationer
(#11)

Ansgger skal angive fremtidige eller forventede produktmodifikationer af
O2matic PRO 100, hvis ansgger allerede ved ansggning har kendskab hertil.
Beskrivelsen heraf bgr indeholde, men er ikke begreenset til, hvorledes disse
aendringer forventes at pavirke effekten, sikkerheden, prisen, omkostningsef-
fektiviteten, brugervenligheden, tilgaengeligheden, mv. af O2matic PRO 100.

Beskrivelsen bgr bl.a. indeholde potentialet for anvendelse af O2matic PRO
100 til hjemmeiltbehandling.
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7 Sundhedsgkonomi

Det nedenstaende afsnit repraesenterer fagudvalgets overvejelser vedrgrende valg og omfang af den
sundhedsgkonomiske analyse af O2matic PRO 100, herunder specifikt hvilke rammer, der afgreenser
analysen samt de bemaerkninger fagudvalget har til disse. For gvrige metodiske elementer knyttet til
sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvens analyser henvises ansgger til Behandlingsradets
metodevejledning for evalueringer samt vejledning i omkostningsopgerelse, der findes pa Behandlings-
radets hjemmeside.

7.1Valg af sundhedsgkonomisk analyse

Fagudvalget indstiller, at ansgger baserer den sundhedsgkonomiske analyse af O2matic PRO 100 pa
data for tid i tilsigtet SpO2-interval, som indgar som et vigtigt effektmal for teknologiens kliniske effekt
og sikkerhed (Tabel 1, afsnit 4.2.5). Fagudvalget bemaerker, at dette effektmal udger et intermedizert
mal for iltbehandling, der ikke direkte kan associeres med et endeligt patientrelevant endepunkt. Med
udgangspunkt i det valgte effektmal vurderer Behandlingsradets sekretariat, at en omkostningseffekti-
vitetsanalyse (CEA) kan afspejle omkostningseffektiviteten af O2matic PRO 100 overfor manuel iltbe-
handling. Ansager skal derfor for evalueringen af O2matic PRO 100 udarbejde en CEA med effektmalet
tid i tilsigtet SpO.-interval.

Det er fagudvalgets forventning, at effekten af O2matic PRO 100 i forhold til manuel iltbehandling, i
henhold til i tilsigtede SpO2-interval, opretholdes over tid. Omkostningsakkumulationen kan dog vari-
ere, hvis det pavises at O2matic PRO 100 har en effekt pa genindleeggelse og utilsigtede haendelser.
Tidshorisonten for den sundhedsgkonomiske analyse er pa baggrund heraf betinget af om der kan
pavises en effekt af O2matic PRO 100 pa disse effektmal. | dette tilfaelde vurderer fagudvalget, at en
tidshorisont pa 30 dage efter primeer indleeggelse kan indfange den relative omkostningseffektivitet
mellem O2matic PRO 100 og manuel iltbehandling. | tilfeelde af at der ikke kan pavises en effekt pa
disse effektmal, vurderer fagudvalget, at en tidshorisont for CEA’en lig den observerede tid under ind-
leeggelse er tilstraekkelig.

7.2Sundhedsgkonomiske rammer

| Tabel 4 er fagudvalgets rammer for den valgte sundhedsgkonomiske analyse og den tilhgrende bud-
getkonsekvensanalyse praesenteret.

Tabel 4. Rammerne for den sundhedsgkonomiske analyse og budget-konsekvens analysen.

Sundhedsgkonomisk analyse Budget-konsekvens analyse

Indlzeggelse og opfalgningstid pa 30
dage efter initial indlseggelse.

Tidshorisont o ) | 5ar
Gennemsnitlig indlaeggelsestid for pati-

enter med KOL med exacerbation.

. O2matic PRO 100
Intervention

Side 15 af 26


https://behandlingsraadet.dk/for-ansogere/indstil-til-evaluering/arbejdsredskaber-til-ansoger
https://behandlingsraadet.dk/for-ansogere/indstil-til-evaluering/arbejdsredskaber-til-ansoger

Komparator(er)

Analysemetode

Effektmal

Metode til ekstrapolering
hvis relevant

Analyseperspektiv

Omkostningskomponen-
ter der som minimum skal
estimeres

Folsomhedsanalyser

Manuel iltbehandling
Omkostningseffektivitetsanalyse
Tid i tilsigtet SpO2 interval

Udfgres i relevant omfang jeevnfer Be-
handlingsradets tekniske bilag samt
Medicinraddets vejledning om anven-
delse af forlgbsdata i sundhedsgkono-
miske analyser.

Begraenset samfundsperspektiv

Omkostninger bgr inkludere, men er

ikke begreenset til:

- Indkgb af O2matic PRO 100

- Indkgb af flowmeter

- Indkgb af tilstadende, funktions-
ngdvendigt udstyr

- Opleering af personale i anven-
delse af O2matic PRO 100

- Udfarelse af en eller flere ilttitre-
ringer

- Service af udstyr

- For savidt der er evidens til at un-
derstgtte inklusion: Afledt res-
sourceforbrug (Forskel i ilt-
forbrug, medicinforbrug, mv.)

Fglsomhedsanalyser bgr udfgres p3,

men er ikke begraenset til:

- Produkt- og udstyrspriser, herun-
der produkternes forventede le-
vetid (O2matic PRO 100, flowme-
ter, pulsoximeter)

- Omkostninger til  vedligehol-
delse/udskiftning af udstyr

- Antal besgg samt tidsforbrug for
udfgrelse af en eller flere ilttitre-
ringer (hvordan pavirkes resulta-
tet hvis eendring i tidsforbrug ikke
forekommer)

- For savidt der er evidens til at un-
derstgtte inklusion: genindleeg-
gelser, utilsigtede heaendelser,
mv.

Kassegkonomisk analyse

DKK

Ikke relevant

Hospitalssektor

Udgifter bgr inkludere, men er ikke be-

greenset til:

- Indkab af O2matic PRO 100

- Indkab af flowmeter

- Indkab af tilstedende, funktions-
ngdvendigt udstyr

- Opleering af personale i anven-
delse af O2matic PRO 100

- For sa vidt der er evidens til at
understgtte  inklusion: Afledt
ressourceforbrug (Forskel i ilt-
forbrug, medicinforbrug mv.)

Sekretariatet foretager eventuelt en-
kelte falsomhedsanalyser pa udvalgte
parametre i budget-konsekvens-ana-
lysen, f.eks. pa forventet markedsop-
tag af et produkt ved en positiv anbe-
faling.

7.2.1 Opmeerksomhedspunkter i analyserne

Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af den sundhedsgkonomiske analyse angive refe-
rencer for veesentlige antagelser, der ligger til grund for analysen. Fagudvalget opfordrer ansgger til at
basere antagelser pa data i det omfang, det er muligt. Hvis det er ngdvendigt at basere antagelser pa
f.eks. ekspertudtalelser, skal ansgger argumentere for rimeligheden af antagelserne.

Fagudvalget gar ansgger opmaerksom pd, omkostningskomponenterne angivet i Tabel 4 inkluderer
komponenter, der som minimum skal inkluderes i analyserne, dvs. at fagudvalget fortsat forventer, at
ansgger inkluderer omkostninger, som ansgger vurderer relevante under henvisning til Behandlingsra-
dets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi og vejledning til omkostningsopggrelse.
Seerlige opmaerksomhedspunkter i forbindelse med omkostningsopggrelsen inkluderer:
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For den sundhedsgkonomiske analyse:

e Antagelser for tidsforbrug. Ansgger bgr i forbindelse med opggrelsen af tidsforbrug for sund-
hedspersonale som minimum inkludere observationshyppighed indikeret pa baggrund af pati-
entens TOKS-score (Tidligt opsporing af kritisk sygdom).

e Antagelser for anvendelse. Fagudvalget bemaerker at O2matic PRO 100 forventes at skulle
indkgbes i tilleeg til udstyr, der anvendes i forbindelse med manuel iltbehandling (flowmeter),
da samme iltaggregater anvendes til iltbehandling pa tveers af patientgrupper. Ansgger bar
derfor for bade intervention og komparator inkluderer omkostninger til indkgb af flowmeter.
Denne antagelse er ogsa gaeldende for budgetkonsekvensanalysen.

For budgetkonsekvensanalysen:

e Antagelser for optag. Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af budgetkonsekvens-
analysen beskrive antagelser, der ligger til grund for, hvor mange patienter der forventeligt vil
anvende O2matic PRO 100 i Igbet af den femarige tidshorisont. Ansgger kan i denne forbin-
delse tage udgangspunkt i antallet af indlseggelser af patienter med KOL-exacerbation, da
dette danner grundlaget for eendringer i ressourceforbrug i hospitalsregi. Der bgr i dette sam-
menheeng tages hgjde for forventet beleegningsgrad og den eksisterende udbredelse af tekno-
logien, hvis dette vurderes at veere af veesentlig betydning.

e Det er muligt, at O2Matic PRO 100 aendrer antallet af ilttitreringer. Fagudvalget forventer dog,
at det er usikkert i hvor hgj grad O2matic PRO 100 kan pavirke behovet for ilttitreringer. Dertil
forventes et eventuelt mindsket behov for titreringer ikke at udmgnte sig ikke i budgetteere be-
sparelser. Af denne grund skal pavirkning af behov for ilttitreringer ikke indg& i budget-konse-
kvensanalysen.
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8 Sggestrateqi

Som led i udarbejdelsen af evalueringsdesignet, foretager sekretariatet i samarbejde med fagudvalget
en systematisk litteratursggning, der har til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur, der
belyser den undersggte sundhedsteknologi inden for de fire perspektiver, herunder klinisk effekt og
sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi.

Identifikationen af eksisterende videnskabelig litteratur foretages i tre trin. Det farste trin har til formal
at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rapporter), som evalueringen af den
undersggte sundhedsteknologi helt eller delvist kan basere sig pa. Andet trin bestar af en systematisk
sggning efter systematiske reviews, mens sidste trin er en systematisk sggning efter primeerstudier.
Erfarer ansager, at der foreligger HTA-rapporter, evalueringen kan basere sig pa, kan der eventuelt
ses bort fra sggningen i andet og tredje trin.

Ansgger forventes at udarbejde sin ansggning med udgangspunkt i resultaterne fra sggestrategien,
som er specificeret i afsnittene herunder. Det er ligeledes ansgger, der forventes at foretage screenin-
gen af den fremkomne litteratur.

8.1Sggning efter HTA-rapporter

Det farste trin i sekretariatets sggestrategi er, som specificeret ovenfor, at foretage en ad hoc sggning
efter HTA-rapporter vedrgrende brugen af O2Matic PRO 100. Alle databaser er afsggt med sggeter-
men “O2Matic”. Af Tabel 5 fremgar databaser, antal sggeresultater og dato for sggningerne.

Tabel 5. Overblik over eksisterende HTA-rapporter.

:_l:lgl’gga;a!sn;ernanonal https://database.inahta.org/ 0 29.11.2022
NICE (UK) www.nice.org.uk/ 1[14] 29.11.2022
Centre for Reviews and
Dissemination (UK)

MSAC - Medical Ser- | http://www.msac.gov.au/inter-

https:/iwww.crd.yvork.ac.uk/CRDWeb/ 0 29.11.2022

vices Advisory Com- | net/msac/publishing.nsf/Content/ap- 0 29.11.2022
mitte plication-page

CATDH - Canadian

Agency for Drugs and | https://www.cadth.ca/ 0 29.11.2022

Technologies in Health
NIPH — Norwegian In-

stitute of Public Health https://www.fhi.no/en/gk/HTA/ 0 29.11.2022
Swedish  Council on

Health Technology As- | https://iwww.sbu.se/en/publications/ 0 29.11.2022
sessment

EUnetHTA — European

Network for — Health | \\\\ o /vww eunethta.eu! 0 29.11.2022
Technology Assess-

ment

| alt 1
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8.2S@gning efter systematiske reviews og primeer-
studier

Litteratursggningen for systematiske reviews og primaerstudier tog udgangspunkt i synonymer for pa-
rameteren Intervention (1) i PICO-specifikationen. Der blev foretaget en sggning specifikt for O2Matic,

samt en bredere sggning, hvor sggetermerne var “O2Matic”, “Free02”, “automated oxygen”, “automatic
oxygen”, “closed loop oxygen”. Hits med "infant*", "newborn”, "neonat*", "preterm*" eller "prematur*" i
titlen er sorteret fra. De gvrige parametre fra PICO-specifikationen (P, C, O) blev udeladt fra sggestra-
tegien for at undgd uhensigtsmaessige begraensninger. Sagningen pa O2Matic skal ansgger anvende
til at afdeekke perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed, mens den bredere sggning kan anvendes til de

resterende perspektiver.

Sekretariatet har foretaget litteratursggningerne i fglgende databaser:

- PubMed (NLM)

- Embase (Elsevier)

- Cochrane CENTRAL (Wiley)

- CINAHL (EBSCO)

- Scopus (Elsevier)

- Web of Science (Clarivate)

- PROSPERO

- ClinicalTrials.gov

- WHO ICTRP
og har begreenset litteratursggningerne til videnskabelig evidens fra &r 2012- samt afgreenset til spro-
gene; dansk, engelsk, norsk og svensk. Derudover er diverse konferencepublikationer sorteret fra. Af
Tabel 6 fremgar databaser, antal sggeresultater samt dato for sggningerne. Der blev i alt identificeret
138 studier efter dublethandtering i EndNote.

Tabel 6. Oversigt over sggeresultater.

Database og udbyder ‘ Hits pd O2Matic  Hits i alt ‘ Dato
PubMed (NLM) 3 42 29.11.2022
Embase (Elsevier) 5 43 29.11.2022
Cochrane CENTRAL (Wiley) 15 82 29.11.2022
CINAHL (EBSCO) 0 11 29.11.2022
Scopus (Elsevier) 3 51 29.11.2022
Web of Science (Clarivate) 3 45 29.11.2022
PROSPERO 0 2 29.11.2022
ClinicalTrials.gov 12 48 29.11.2022
WHO ICTRP 9 17 29.11.2022
| alt 50 341

Efter dublethandtering med EndNote | 15 138

Sggeresultaterne for de to sggninger fremgar i Covidence, der er et veerktgij til at screene sggeresulta-
terne pa systematisk vis. Efter Radets godkendelse af evalueringsdesignet vil ansgger blive inviteret til
Covidence.
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9 Databehandling og analyse

9.1Klinisk effekt og sikkerhed

Ansgger henvises til afsnit 7.4 i Behandlingsradets metodevejledning for evalueringer.

9.2Patientperspektiv

Ansgger henvises til afsnit 7.5 i Behandlingsradets metodevejledning for evalueringer.

9.30rganisatoriske implikationer

Ansgger henvises til afsnit 7.6 i Behandlingsradets metodevejledning for evalueringer.

9.4 Sundhedsgkonomi

Ansgger henvises til afsnit 7.7 i Behandlingsradets metodevejledning for evalueringer.
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1 O Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afsaet i veerktgjerne i Tabel 3 i Behandlingsradets me-
todevejledning for evalueringer. Fagudvalget supplerer evalueringen af evidenskvalitet med en vurde-
ring af om evidensgrundlaget er tilstreekkelig i relation til den risiko, som anvendelse af teknologien

forventes at indebaere.
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1 2 Fagudvalgets sammenseetning

Sammensatning af fagudvalg vedr. O2matic PRO 100 til automatiseret iltbehandling
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13 Bilag

13.1 Ansggningens bestanddele

Ansgger skal ved indsendelse af ansggningen fremsende fglgende:

e Ansggningsdokument ved brug af Behandlingsradets skabelon, herunder;
e En sundhedsgkonomisk analyse
e En budgetkonsekvens analyse

De to analyser kan indsendes som en eller to filer i Microsoft Excel- eller TreeAge-format efter ansggers
gnske. Ansgger kan anvende Behandlingsradets budget-konsekvensmodel (fremgér af Behandlings-
radets hjemmeside). Ansgger er ansvarlig for udarbejdelsen af en sundhedsgkonomisk analyse.
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