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Punkt 1: Oplæg om vurdering af habilitet i
Behandlingsrådet

Resume

Som led i planen for afholdelse af faglige oplæg på rådsmøderne vil juridisk
specialkonsulent fra Behandlingsrådet sekretariat holde oplæg om vurdering af habilitet i
Behandlingsrådet.

Sekretariatet indstiller, at Rådet tager oplægget til efterretning.

Sagsfremstilling

Juridisk specialkonsulent fra Behandlingsrådets sekretariat vil holde oplæg for Rådet om
vurdering af habilitet i Behandlingsrådet.

Oplægget tager udgangspunkt i Behandlingsrådets habilitetspolitik, der blev godkendt på
rådsmødet den 4. maj 2021. Oplægget vil blandt andet genopfriske formålet med
habilitetspolitikken samt indeholde en introduktion til den vurdering, der ligger bag
Behandlingsrådets vurdering af habiliteten hos et Råd- eller fagudvalg-medlem.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Tager oplægget til efterretning.

Punkt 2: Status på igangværende sager

Resume

"Status på igangværende sager" indgår som et fast punkt på dagsordenen til
rådsmøderne med henblik på at give Rådet en status på Behandlingsrådets sager.

Sagsfremstilling

Som et fast punkt på dagsordenen til rådsmøderne vil Malene Møller ved det enkelte
rådsmøde give en status på de igangværende sager i Behandlingsrådet.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:
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1. Tager orienteringen til efterretning.

Punkt 3: Orientering om analyseforslag til større analyse
inden for temaet ”anvendelse af patientnær
diabetesteknologi”

Resume

Behandlingsrådet drøftede den 9. december 2021 tre analyseforslag til analysetemaet
”Anvendelse af patientnær diabetesteknologi”. På rådsmødet blev Rådsformanden og
den kommende fagudvalgsformand givet mandat til sammen at kvalificere og definere et
endeligt analyseforslag.

Sekretariatet indstiller, at Rådet tager det endelige analyseforslag til efterretning.

Sagsfremstilling

Danske Regioners bestyrelse udvalgte på et bestyrelsesmøde den 14. oktober 2021
analysetemaet ”Anvendelse af patientnær diabetesteknologi” som et af
Behandlingsrådets analysetemaer i 2022. På rådsmødet den 9. december 2021 blev
Rådet forelagt tre analyseforslag, som Sekretariatet havde udarbejdet med
udgangspunkt i det indstillede analysetema.

Rådet havde i sin drøftelseen særlig opmærksomhed på afgrænsning af
patientpopulationen, og besluttede i forlængelse heraf at definere patientpopulationen til
voksne patienter med type 1 diabetes, mens genstandsfeltet blev afgrænset til
glukosemålere.

Rådet valgte ikke at pege på et konkret analyseforslag, men gav Rådsformanden mandat
til sammen med den kommende fagudvalgsformand at kvalificere og definere det
endelige analyseforslag.

Sekretariatet udarbejdede med udgangspunkt i Rådets drøftelser et revideret
analyseforslag. Efter en dialog mellem den udpegede fagudvalgsformand og
Sekretariatet, med henblik på kvalificering af analyseforslaget, kunne det forelægges
Rådsformanden til drøftelse og godkendelse. Rådsformanden og fagudvalgsformanden
drøftede analyseforslaget på et møde den 14. marts 2022 og blev her enige om det
endelige analyseforslag.

Det endelige analyseforslag

Analyseforslaget, som Rådsformanden og fagudvalgsformanden i fællesskab har
defineret, er således centreret om, hvorvidt det kan anbefales at benytte sensorbasere
glukosemålere til voksne patienter med type 1 diabetes.

Inkluderingen af hele gruppen af voksne patienter med type 1 diabetes er således også
med henblik på at sikre resultaternes relevans vendt endt analyse, på trods af en hastig
udvikling på området.
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Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Tager orienteringen til efterretning.
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Analyseforslag inden for analysetemaet ’Anvendelse 
af patientnær diabetesteknologi’ 
Brug af glukosemonitoreringsmetoder til voksne patienter med  
type 1 diabetes mellitus 
 

1 Baggrund for analyseforslaget 
Som led i deres behandling skal patienter med type 1 diabetes monitorere deres blodsukkerniveau. Formålet 

med at patienter skal monitorere blodsukkerniveauet er, at det muliggør tilpasning af insulinbehandlingen i 

forhold dertil.  

Der er sket en stor udvikling inden for det diabetesteknologiske område i de seneste år, hvilket har medført 

muligheder for en potentielt forbedret behandling og livskvalitet for patienter med type 1 diabetes. Et af de 

områder, hvor udviklingen er gået hurtigt, er sensorbaserede glukosemålere. Anvendelsen af sensorbase-

rede glukosemålere har en påvist positiv effekt på patienternes evne til at sænke deres blodsukkerniveau set 

i forhold til traditionel selvmonitorering af blodsukker ved fingerprik (SMBG). 

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) anbefaler, at alle voksne patienter med type 1 diabetes, der er moti-

verede for anvendelsen af sensorbaserede glukosemålere, tilbydes disse [1]. Dette begrundes med deres 

potentiale for at øge patienternes helbredsrelaterede livskvalitet samt potentialet for en klinisk mereffekt set i 

forhold til SMBG. DES har formuleret et standardiseret behandlingsmål, der indebærer at regulere patienters 

langtidsblodsukker (målt ved hæmoglobin A1c (HbA1c)) under 53 mmol/mol. Kun omkring 27% af patienter 

med type 1 diabetes opnår det standardiserede behandlingsmål, der indikerer, at patienterne i relation til de-

res HbA1c-niveau er velregulerede [2,3], hvor en større andel af patienterne potentielt ville kunne opnå 

dette, hvis de anvendte en sensorbaseret glukosemåler [4,5]. Samtidig er der dog også behov for at tage 

hensyn til de økonomiske implikationer, som et generelt tilbud om sensorbaserede glukosemålere til flere 

voksne patienter med type 1 diabetes ville medføre. Danske Regioner vedtog i 2019 en fælles national ret-

ningslinje for tildeling af de såkaldte flash glukosemålere til voksne patienter med type 1 diabetes, der angi-

ver, at denne kun tildeles patienter med dårligt reguleret blodsukker, defineret ved et højt langtidsblodsukker 

(HbA1C≥70 mmol/mol) [6,7]. Individuelle patientbehov bliver dog betragtet når sensorbaserede glukosemå-

lere tildeles, således at flere sensorbaserede glukosemålere er blevet tildelt end retningslinjen tilskriver. På 

trods af retningslinjen fra Danske Regioner, er der opstået forskelligartet praksis lokalt, således at grænse-

værdierne og karakteristikaene for, hvornår man bør tildeles en sensorbaseret glukosemåler, varierer regio-

nerne og hospitalerne i mellem. Dette har medført en uensartet tildeling af glukosemålere på tvært af landet; 

f.eks. har 60% af voksne patienter med type 1 diabetes i Region Hovedstaden fået tildelt en sensorbaseret 

glukosemåler, mens dette er gældende for kun 33% af voksne i Region Sjælland [8].  

 Eksisterende glukosemonitoreringsmetoder 
Der er på nuværende tidspunkt tre metoder, hvormed patienter kan måle deres blodsukker: Traditionel selv-

monitorering af blodsukker ved fingerprik (SMBG) samt to typer af sensorbaserede glukosemålere.  

Mange voksne patienter med type 1 diabetes benytter sig af SMBG, som involverer fingerprik flere gange 

dagligt, hvorefter blodsukkerniveauet vurderes ved hjælp af blodsukkerstix og en blodglukosemåler. De sen-

sorbaserede glukosemålere omfatter to typer:  

1. real time kontinuerlige glukosemålere (rtCGM), hvor patienten kan aflæse deres blodsukker i realtid 

og også se historiske data, der sendes kontinuerligt via Bluetooth fra måleren til et device eller en 

mobiltelefon, og 

2. flash glukosemålere (FGM). Ved anvendelsen af en FGM skal patienten scanne måleren ved brug af 

et device eller en mobiltelefon, som føres over måleren, der sidder på armen, hvormed blodsukkeret 

så kan ses retrospektivt som ved rtCGM. 
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rtCGM har været på markedet i cirka 15 år, mens flash glukosemålere er relativt nye på markedet, idet de er 

blevet introduceret for cirka 5 år siden [1]. Da den første model af FGM blev introduceret på markedet, var 

der væsentlige forskelle mellem denne og rtCGM for så vidt angår funktionalitet, f.eks. tilgængelige informati-

oner, interval mellem målinger, alarmer, behov for kalibrering, mv., og anvendelsesmåder. I takt med den 

teknologiske udvikling er forskellene mellem rtCGM og flash glukosemålere mindsket i relation til funktionali-

tet, f.eks. hvad angår tilgængelige informationer, interval mellem målinger, alarmer, behov for kalibrering, 

mv. Funktionaliteten og den kliniske effekt af rtCGM og FGM vurderes sammenlignelig nok til, at de i den in-

deværende analyse vil behandles samlet som én teknologi og vil fælles henvises til som ’sensorbaserede 

glukosemålere’. Efterhånden som de sensorbaserede glukosemålere er blevet bedre, ses en øget efter-

spørgsel fra både patienter og klinikere. 

2 Analysespecifikation 
De potentielle konsekvenser ved at tilbyde glukosemålere til alle voksne patienter med type 1 diabetes er 

ikke belyst specifikt i en dansk kontekst i forhold til klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisa-

toriske implikationer af behandlingen eller sundhedsøkonomien i en sammenhængende analyse. En samlet 

analyse, der inkluderer de forskellige perspektiver, er væsentlig for at have et retvisende beslutningsgrund-

lag, som kan understøtte vedtagelse af informerede anbefalinger om anvendelsen af sensorbaserede gluko-

semålere for alle voksne patienter med type 1 diabetes. 

Analysen skal sætte Rådet i stand til at afgive en anbefaling vedrørende nedenstående analysespørgsmål: 

PICOS-sammensætning 

Analysespecifikation Uddybning 
P Population Populationen består af voksne patienter med type 1 diabetes mellitus. 

 
Det forventes at denne population må opdeles i subgrupper i visse dele af den 
større analyse, da effekten af interventionen ikke forventes sammenlignelig på 
tværs af hele populationen. Fagudvalget vil vurdere behovet for og definere disse 
subgrupper (f.eks. på baggrund af HbA1c, diabetesvarighed eller lign.). 
 

I Interventioner • Sensorbaserede glukosemålere 
 
Indenfor gruppen ’sensorbaserede glukosemålere’ findes både kontinuerlige glu-
kosemålere (rtCGM), samt flash glukosemålere (FGM). Disse evalueres samlet 
under antagelsen om at disse har en sammenlignelig effekt. 
 

C Komparator Selvmonitorering af blodsukker (SMBG). Dette foregår ved brug af daglige finger-
prik, teststrimler og blodglukosemåler.  
 

O Effekt Effekten af glukosemålere måles typisk i en reduktion af langtidsblodsukker 
(HbA1C) efter startet behandling. HbA1c-nivauet er den primære prædiktor for 
fremkomst af diabetiske senkomplikationer, og sænkning af HbA1c-niveauet redu-
cerer derfor risikoen for senere mikro- og makrovaskulære komplikationer. 
  
Yderligere effektmål kan bl.a. være: 

• Forekomst af hypoglykæmiske tilfælde 

• Helbredsrelateret livskvalitet 

• Time in range (Tid med normalt blodsukker). 
 

S Setting Der er for alle inkluderede alternativer tale om patientkontrolleret medicinsk ud-
styr, som patienter kan benytte i deres dagligdag.  
 

Bør sensorbaserede glukosemålere tilbydes som behandlingsredskab til alle voksne patienter med type 

1 diabetes? 
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Yderligere overvejelser 

Udover ovenstående effektmål kan det for patientperspektivet samt det organisatoriske perspektiv være rele-

vant at indhente data på eksempelvis nedenstående: 

• Patientpræferencer vedr. måler samt selvmonitorering 

• Patienttilfredshed 

• Implikationer for det tværsektorielle patientforløb 

• Behandleres holdning til anvendelsen af sensorbaserede glukosemålere 

 

Analyseforslaget og Rådets anbefalinger vil potentielt kunne understøtte mere ensartede behandlingstilbud 

på tværs af regionerne, som vil kunne skabe mere lighed i sundhed for patientgruppen. 

Der kan potentielt opstå meromkostninger til sensorbaserede glukosemålere, hvis Rådet anbefaler, at sen-

sorbaserede glukosemålere også bør tilbydes til voksne patienter med type 1 diabetes med et HbA1c-niveau 

under 70 mmol/mol, og dette efterfølgende implementeres i praksis. Yderligere vil en positiv anbefaling fra 

Rådet og efterfølgende implementering givetvis have store organisatoriske implikationer med involvering af 

regionale og kommunale aktører, da finansiering og administration af diabetesområdet er delt mellem disse. 

3 Evidensgrundlag 
Grundet den hurtige teknologiske udvikling inden for glukosemålerområdet forventes det, at der kun inklude-

res videnskabelig evidens på den kliniske effekt og sikkerhed og sundhedsøkonomi, der er publiceret inden 

for nyere tid. 

Subgruppering af patienter vil blive relevant for nogle perspektiver, da anvendelsen af sensorbaserede glu-

kosemålere givetvis vil bidrage med differentieret effekt betinget af, hvor velreguleret, patienternes diabetes 

er. Afhængig af hvordan patientpopulationen grupperes, kan evidensmængden forventeligt variere mellem 

subgrupperne.  

 Klinisk effekt og sikkerhed 
En indledende litteratursøgning har vist, at der findes en større mængde studier, der sammenligner sensor-

baserede glukosemålere med SMBG. Udover dette er der identificeret flere systematiske oversigtsartikler 

over brugen af sensorbaserede glukosemålere. Specielt for dette perspektiv kan evidensmængden variere 

mellem subgrupperinger, afhængigt af hvordan disse defineres.  

 Patientperspektivet 
Ved en indledende litteratursøgning er der identificeret en systematisk oversigt over patientpræferencer ved 

brug af sensorbaserede glukosemålere overfor SMBG.  

Det kan forventes, at der skal indhentes yderligere data for at belyse dette perspektiv. 

 Organisatoriske implikationer 
Ved en indledende litteratursøgning er der ikke blevet identificeret studier af det organisatoriske perspektiv i 

en dansk kontekst med hensyn til de organisatoriske implikationer af at tilbyde sensorbaserede glukosemå-

lere til den foreslåede patientgruppe.  

Det kan forventes, at der skal indhentes data på dette perspektiv så den danske setting bedst muligt afdæk-

kes.  

 Sundhedsøkonomi 
Ved en indledende litteratursøgning er der identificeret en mængde publicerede, sundhedsøkonomiske ana-

lyser, der sammenligner sensorbaserede glukosemålere med SMBG i forskellige patientpopulationer og 
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lande, samt flere systematiske oversigtsartikler. Resultater fra disse studier kan ikke overføres direkte til det 

danske setting og nærværende analyse, men de kan anvendes som inspiration og referenceramme for den 

sundhedsøkonomiske analyse. 

Copenhagen Economics har udarbejdet en evaluering af flash glukosemålere i det danske setting for produ-

centen Abbott, som producerer flash glukosemålere samt en evaluering af sensorbaserede glukosemålere 

for Diabetesforeningen. Det forventes, at disse tidligere evalueringer kan indgå i analysen i begrænset grad. 

Dette skyldes at evalueringernes metodik fraviger Behandlingsrådets metode, som beskrevet i Behandlings-

rådets metodevejledning for større analyser, og i tilhørende tekniske bilag.  

4 Relevant evidens 
1. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Diabetesforeningen: https://copenhagenecono-

mics.com/publications/publication/economic-impact-of-sensor-based-glucose-monitoring-of-diabe-

tes-in-denmark 

2. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Abbott: https://copenhageneconomics.com/publicati-

ons/publication/economic-impact-of-increased-use-of-flash-glucose-monitors-p2  

3. Dansk endokronologisk selskab: Anbefaling vedrørende brug af CGM: https://endocrino-

logy.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-glukosemaaling-fgm-til-bo-

ern-unge-og-voksne/ 

4. Health Quality Ontario: Medicinsk Teknologivurdering vedrørende kontinuerlig glukosemonitorering i 

Type 1 Diabetes: Continuous Monitoring of Glucose for Type 1 Diabetes: A Health Technology As-

sessment (nih.gov) 

5 Referencer 
1. Dansk Endokrinologisk Selskab, Kontinuerlig glukosemåling (CGM), (2020). 

https://endocrinology.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-
glukosemaaling-fgm-til-boern-unge-og-voksne/ (accessed January 14, 2022). 

2. RKKPs Videnscenter med faglig sparring fra formandsskabet i DVDD og DanDiabKids, Dansk 
Voksen Diabetes Database og Dansk Register for Børne- og Ungdomsdiabetes Årsrapport 2020-
2021, Aarhus N, 2021. 
https://www.sundhed.dk/content/cms/87/4687_aarsrapport_dvdd_dandiabkids_2021_offentliggjort.pdf 

3. Dansk Endokrinologisk Selskab, Type 1 Diabetes, (2019). https://endocrinology.dk/nbv/diabetes-
melitus/type-1-diabetes-mellitus/ (accessed January 13, 2022). 

4. N. Babaya, S. Noso, Y. Hiromine, Y. Taketomo, F. Niwano, S. Yoshida, S. Yasutake, Y. Kawabata, H. 
Ikegami, Flash glucose monitoring in type 1 diabetes: A comparison with self-monitoring blood 
glucose, J. Diabetes Investig. 11 (2020) 1222–1229. https://doi.org/10.1111/jdi.13229. 

5. E. Wada, T. Onoue, T. Kobayashi, T. Handa, A. Hayase, M. Ito, M. Furukawa, T. Okuji, … H. Arima, 
Flash glucose monitoring helps achieve better glycemic control than conventional self-monitoring of 
blood glucose in non-insulin-treated type 2 diabetes: a randomized controlled trial, BMJ Open 
Diabetes Res. Care. 8 (2020). https://doi.org/10.1136/BMJDRC-2019-001115. 

6. Folketingets Sundhedsudvalg, Svar på spørgmål nr 1304 fra Kirsten Normann Andersen (SF) til 
sundhedsministeren, (2021) 1–4. 
https://www.ft.dk/samling/20201/almdel/suu/spm/1304/svar/1794167/2416278.pdf. 

7. M.L.S. Brejner, Danske Regioner trodser anbefaling fra Dansk Endokrinologisk Selskab, 
Sundhedspolitisk Tidsskr. (2019). https://sundhedspolitisktidsskrift.dk/nyheder/2526-danske-regioner-
trodser-anbefaling-fra-dansk-endokrinologisk-selskab.html. 

8. Copenhagen Economics, SENSORBASEREDE GLUKOSEMÅLERE Omkostninger og gevinster ved 
at tilbyde sensorbaserede glukosemålere til personer med diabetes i Danmark, 2020. 
https://diabetes.dk/media/thfhjkjr/sensorbaserede-glukosemålere-27aug20.pdf. 
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Punkt 4: Orientering om skriftlig godkendelse af
Memokath evalueringsdesign

Resume

Rådet forelægges hermed orientering om, at evalueringsdesignet vedr. Memokath er
godkendt. Det endelige evalueringsdesign er vedlagt.

Sekretariatet indstiller, at Rådet tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

På rådsmødet den 10. februar besluttede Rådet, at evalueringsdesign til evalueringen
vedr. Memokath skulle sendes til skriftlig godkendelse i Rådet for dermed ikke at forsinke
processen, hvis dette skulle afvente rådsmøde d. 31. marts. Efter Rådet har haft
evalueringsdesignet i mailhøring, er der indkommet en række kommentarer, som
sekretariatet har indarbejdet i evalueringsdesignet. Herefter er evalueringsdesignet
blevet godkendt af Rådet.

Da Rådets godkendelse er sket skriftligt, orienteres der herom på Rådsmødet ift.
offentliggørelse af godkendelsen.

Evalueringsdesignet er nu fremsendt til virksomheden bag Memokath PNN Medical, som
dermed kan påbegynde ansøgningen.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Tager orienteringen til efterretning.
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Behandlingsrådets evaluerings-
design vedrørende Memokath 051 
til behandling af kronisk forsnæv-
ring af urinleder 
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Om Behandlingsrådets evalueringsdesign 

 
Evalueringsdesignet udarbejdes af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og offentliggøres på Be-

handlingsrådets hjemmeside, efter Rådet har godkendt det. Det godkendte evalueringsdesign frem-

sendes også til ansøger. Evalueringsdesignet indeholder et eller flere fokuserede kliniske spørgsmål 

og repræsenterer Behandlingsrådets overordnede ramme for, hvordan en konkret sundhedsteknologi 

evalueres. Der vil forventeligt være et overlap mellem de inkluderede perspektiver, således fund fra 

f.eks. klinisk effekt og sikkerhed eller organisation inddrages under det sundhedsøkonomiske. 

Ansøgningen skal udarbejdes med afsæt i informationerne fra: 

• Evalueringsdesignet, der sætter rammerne for og anviser specifikationer vedrørende analy-

sen i relation til den konkrete sundhedsteknologi. 

• Ansøgningsskabelonen, der indeholder praktisk hjælp til strukturering af ansøgningen og 

afrapportering af informationerne efterspurgt i evalueringsdesignet. 

• Metodevejledningen og tekniske bilag, der beskriver og uddyber de metodiske rammer og 

teknikker som kan anvendes i forbindelse med udarbejdelsen af ansøgningen. 

• Skabelon til budgetkonsekvensanalyse, der indeholder praktisk hjælp til strukturering af 

budgetkonsekvensanalysen og informationerne efterspurgt i evalueringsdesignet. Behand-

lingsrådet stiller en skabelon til analysen (Excel) til rådighed på Behandlingsrådets hjemme-

side.  

Fagudvalget vedrørende evaluering af Memokath 051 til behandling af kronisk forsnævring i urinleder 

har udarbejdet evalueringsdesignet (se afsnit 14) med udgangspunkt i Behandlingsrådets proces-

håndbog og metodevejledning. Fagudvalgets kommissorium er tilgængeligt på Behandlingsrådets 

hjemmeside. 

Oplysninger om dokumentet 

Godkendelsesdato: 

Dokumentnummer: 

Versionsnummer: 

16.03.2022  

2192 

1.0 
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1 Begreber og forkortelser 

Allium URS  Allium URS - Ureteral Stent 

Memokath 051 Memokath™ 051 Ureter 

NICE  National Institute for Health and Care Excellence 

PICO  Population (P), intervention (I), komparator (C) og effektmål (O) (Popu-

lation, Intervention, Comparator and Outcome) 

USSQ  Ureteral Stent Symptom Questionnaire 

 

 

 

 

 

  

Punkt 4, Bilag 3: Evalueringsdesign Memokath 051 17.3.22.pdf



 

 

Versionsnr.: 1.0 Side 3 af 27 

2 Formål 

Evalueringsdesignet er udarbejdet med udgangspunkt i, at Behandlingsrådet d. 7. oktober 2021 be-

sluttede at igangsætte en evaluering vedr. PNN Medicals teknologi, Memokath 051, til behandling af 

forsnævring af urinleder. Evalueringen er igangsat med udgangspunkt i et evalueringsforslag fra PNN 

Medical, der blev modtaget d. 27. september 2021. 
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3 Afgrænsning 

Evalueringen og inkluderede sundhedsteknologier afgrænses til Memokath 051 som intervention, og 

JJ-stent og Allium URS som valgte komparatorer. Fagudvalget har vurderet, at de valgte komparato-

rer vurderes til at være de bredest implementerede og anvendte teknologier til behandling af kroniske 

urinlederforsnævringer af hhv. benigne og maligne årsager, som ikke kan helbredes/behandles ved 

kirurgisk rekonstruktion. 
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4 Baggrund 

4.1  Anvendelsesområdet 
Forsnævring (stenose eller striktur) af urinleder er karakteriseret ved, at urinlederens diameter af lu-

men mindskes, hvilket indebærer, at passage (flow) af urin fra nyren(e) til blæren forstyrres [1]. Gra-

den af passagehindring (obstruktion) kan variere. Betydende obstruktion  kan forårsage tab af nyre-

funktion og smerter [1,2]. Patientgruppen, som behandles for forsnævring af urinleder, er en hetero-

gen gruppe, f.eks. kan forsnævringen skyldes både benigne eller maligne årsager. Relevante patient-

grupper kan derfor være patienter med benigne strikturer grundet eksempelvis retroperitoneal fibrose, 

følger efter sten i urinleder, iskæmi, infektioner, stråleterapi, kirurgiske og ikke-kirurgiske traumer eller 

maligne strikturer grundet eksempelvis cancer i  urinleder eller omkringliggende organer, bughule og 

retroperitoneum [1,3]. I nærværende evaluering vil patientgruppen inkludere alle patienter med urinle-

derforsnævring, dog skal forsnævringen være kronisk, da det netop er denne gruppe, som Memokath 

051 er relevant for. 

4.1.1 Nuværende kliniske praksis 

Diagnosticering af urinlederforsnævring kan inkludere ureteroskopi, pyelografi, renografi og CT-scan-

ning mv. Forsnævringen kan behandles på flere måder. Hvis forsnævringen ikke kan ophæves per-

manent f.eks. ved kirurgisk rekonstruktion, endoskopisk ballonudvidelse/incision eller behandling af 

den tilgrundliggende årsag, kan urinpassagen opretholdes ved at lægge en stent (rør) i urinlederen. 

Valg af behandling afhænger bl.a. af strikturens placering, længde og sværhedsgrad, patientens nyre-

funktion og comorbiditet samt den bagvedliggende ætiologi [4].  

I nærværende evaluering af Memokath 051 til behandling af kronisk urinlederforsnævring, vil den nu-

værende klinisk praksis typisk være anlæggelse af urinlederstents, som JJ-stents eller alternativt Al-

lium URS, hvorfor disse typer af stents uddybes i nedenstående. Der findes flere producenter af JJ-

stents. Allium URS produceres af Allium Medical Solutions. 

 

En JJ-stent er et kateter (oftest fremstillet af polyurethan), der anlægges fra nyrebækkenet til blæren, 

hvorved den fungerer som et drænrør, der sikrer fri passage af urin. Stenten er typisk 22-26 cm langt, 

har en tykkelse på 2-4 mm, og er udformet således, at det har en krølle i hver ende, der modvirker 

migration [5]. JJ-stents anvendes med det formål at skabe afløb fra nyre til blære ved flere forskellige 

sygdomme og tilstande, herunder også rutinemæssigt efter endoskopiske operationer i øvre urinveje, 

f.eks. behandling af sten i nyre og urinleder [4,6]. JJ-stents anvendes derfor også til patienter med 

ikke-kroniske tilstande, hvilket ikke er relevant ift. anlæggelse af en Memokath 051 stent. Blandt for-

delene ved anlæggelse af JJ-stents er, at de er relativt simple at anlægge og skifte, samt at procedu-

ren kan udføres af mange. De fleste JJ-stents er godkendt til 12 måneder, men i praksis, er det hos 

en del patienter nødvendigt at skifte det hyppigere (f.eks. hver 4 – 6 mdr.) pga. tilstopning.  Mulige 

ulemper er risiko for inkrustration (mineralbelægning), stendannelse, tilstopning, infektion, hæmaturi, 

smerter og vandladningssymptomer [7]. 

Allium URS er en selvudvidende metalstent fremstillet i nikkel-titanium med en særlig belægning, der 

forebygger indvækst. Stenten anlægges ved forsnævringen og fungerer derved som et rør, der tilla-

der passage af urin [8]. Allium URS fremhæves til brug ved særligt kroniske tilstande af både benigne 

og maligne årsager. Jf. Allium Medical Solution er mulige fordele ved Allium URS bl.a. lang levetid op 

til 3 år, nem anlæggelse og fjernelse af stenten, samt komfort for patienterne [9]. Mulige ulemper ved 

Allium URS er eksempelvis, at der er behov for ballondilatation af urinlederen før anlæggelse af 

Punkt 4, Bilag 3: Evalueringsdesign Memokath 051 17.3.22.pdf



 

 

Versionsnr.: 1.0 Side 6 af 27 

stenten, samt at det kan være svært at repositionere stenten efter anlæggelse[10]. Allium URS er ikke 

udbredt til samtlige hospitaler i Danmark, men anvendes enkelte steder. 

 

Urinlederstents kan anlægges enten via en åben operation, laparoskopisk (gennem huden vha. kik-

kert) eller endoskopisk transluminalt (via urinrøret), hvor sidstnævnte er den hyppigste metode i Dan-

mark jf. tal fra Landspatientregistret for indsættelse af ureterstents (394 vs. 150 vs. 6369) [11,12]. Der 

findes ikke detaljerede danske tal vedr. førstegangsanlæggelser eller udskiftninger af urinlederstents. 

Tilsvarende findes ikke detaljerede tal for fordelingen på indikationerne for anlæggelse/skift af urinle-

derstents, f.eks. om stenten anlægges grundet kortvarige eller kroniske strikturer. Jf. Landspatientre-

gisteret blev der samlet registreret 10.735 transluminale (via urinrøret) indgreb for anlæggelse eller 

skift af urinlederstents i 2018. Af disse var 56 indgreb registreret som anlæggelse af permanente 

stents, mens 4.366 indgreb var registreret som skift af stent [11]. Disse tal vurderes dog ikke at være 

præcise og retvisende for antallet af anlæggelser af stents, hvor en metallisk stent herunder Me-

mokath 051 kunne være et alternativ. Fagudvalget estimerer, at der aktuelt ny-anlægges 100-150 

Memokath 051 på danske hospitaler om året, og at potentielle kandidater til en metallisk stent, f.eks. 

Memokath 051 eller Allium URS, andrager op mod det dobbelte, maksimalt 250 patienter om året.  

4.2  Sundhedsteknologien 
I nærværende evalueringsdesign evalueres Memokath 051, hvilket er et alternativ til den nuværende 

kliniske praksis, som er JJ-stenten eller alternativt Allium URS til behandling af kronisk urinlederfor-

snævring.  

Memokath 051 er en termo-udvidende spiralformet stent i nikkel-titanium, der anlægges ved forsnæv-

ringen i urinlederen. Efter placering af stenten i urinlederen, gennemskylles den med varmt vand for 

at tilpasse spiralens form. Dette er muligt, da stentens struktur påvirkes af temperaturen på det vand, 

stenten gennemskylles med. Før indsættelse af stenten i urinlederen vil den have en blød struktur 

pga. en temperatur på 7-13 grader celsius. Efter indsættelse i urinlederen gennemskylles stenten 

med vand med en temperatur på 60-65 grader celsius, hvilket gør, at den ene eller begge ender af 

stenten vender tilbage til sin oprindelige kegleformede struktur, samt at stenten får en fast struktur. 

Stenten bibeholder den faste kegleformede struktur ved en normal kropstemperatur. Den keglefor-

mede struktur bevirker, at stenten ankres fast i urinlederen, således at den bliver på sin oprindelige 

placering [13]. 

 

Memokath 051 adskiller sig, jf. ansøger, fra nuværende kliniske praksis, som typisk er JJ-stents, på 

en række punkter herunder: 

• Memokath 051 forventes at have en funktionsdygtig levetid på 20-30 mdr., mens en JJ-stent 

forventes at have en kortere funktionsdygtig levetid (op til 12 mdr., men ofte hver 4-6 mdr.). 

Den udvidede levetid betyder, at Memokath 051 anlægges hos patienter med kronisk urinle-

derforsnævring, hvorimod JJ-stents ligeledes anlægges mhp. at ligge kortere tid eksempelvis 

ved nyresten [6]. 

• Patienter med Memokath 051 forventes at opleve færre komplikationer. Jf. ansøger oplever 

patienter med Memokath 051 ikke flanke smerter eller refluks i urinlederen i modsætning til 

patienter med JJ-stents. Derudover er Memokath 051 associeret med en lavere hændelses-

rate ift. infektioner samt inkrustration sammenlignet med JJ-stents.  

• Memokath 051 er en metallisk stent, hvor der ved anlæggelse er visse krav til bl.a. anæstesi, 

forudgående billeddiagnostisk (CT-scanning), samt til det udstyr, der anvendes under anlæg-

gelsen (bl.a. adgang til f.eks. varmt vand, udstyr til at gennemskylle stenten med vand, flere 

typer af ureterskoper samt adgang til engangsudstyr til ballondilatation). I modsætning hertil 

er en JJ-stent fremstillet i blødt plastmateriale, og kræver ikke særlige forholdsregler ved an-

læggelse. 

Ansøger fremhæver, at mulige fordele ved anlæggelse af Memokath 051 er, at Memokath 051 er de-

signet til at modstå indvækst i stenten, hvilket betyder, at den har en længere funktionsdygtig levetid, 
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hvorfor der forekommer færre skift af stenten. Derudover er Memokath 051, jf. ansøger, forbundet 

med færre komplikationer, samt en omkostningseffektiv behandling sammenlignet med JJ-stents. Mu-

lige ulemper er bl.a., at Memokath 051 er mere teknisk udfordrende for urologerne at anlægge end 

JJ-stents, samt at den nødvendige længde på stenten ikke er kendt før selve anlæggelsesprocedure, 

hvorfor det kan være nødvendigt at have flere størrelser tilgængelige [13]. 

Jf. ansøger er teknologien bredt anvendt på tværs af landet. Aktuelt har Memokath 051 været an-

vendt i Danmark siden 1992. Teknologien er ibrugtaget på en række sygehuse i Danmark.  

Memokath 051 har tidligere været igennem evaluering hos NICE som konkluderede, at evidensen er 

begrænset, men at Memokath 051 lagt af trænede klinikere på udvalgte patientgrupper er lige så ef-

fektiv, men med bedre patientoplevelse sammenlignet med JJ-kateter. De økonomiske konsekvenser 

er ukendte, men kan måske (hvis anvendt af trænede læger hos udvalgte patienter) være udgiftsneu-

tral eller en besparelse, da det kan reducere antal af skift.  [13]. 
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5 Kliniske spørgsmål 

Behandlingsrådet benytter fokuserede kliniske spørgsmål til at afgrænse evalueringen af den kon-

krete sundhedsteknologi. Til spørgsmålene knytter sig en definition af PICO, som inkluderer patient-

gruppen (population), sundhedsteknologien Behandlingsrådet undersøger (interventionen), de(n) tek-

nologi(er) Behandlingsrådet sammenligner med (komparator(er)) samt effektmålene hvorpå interven-

tionens effekt og sikkerhed vurderes. I fravær af bredt anerkendte værdier for mindste klinisk rele-

vante forskel for effektmålene, fastlægges disse i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsrap-

porten.  

5.1  Klinisk spørgsmål 1 
Klinisk spørgsmål 1: Bør stenten Memokath 051 fra PNN Medical anvendes fremfor JJ-stent ved 

kronisk forsnævring af urinleder? 

Herudover skal der foretages subgruppeanalyser, der besvarer spørgsmålene: 

A: Bør stenten Memokath 051 fra PNN Medical anvendes fremfor JJ-stent ved kronisk forsnævring af 

urinleder forårsaget af maligne strikturer? 

B: Bør stenten Memokath 051 fra PNN Medical anvendes fremfor JJ-stent ved kronisk forsnævring af 

urinleder forårsaget af benigne strikturer? 

Population:  
Voksne patienter med kronisk forsnævring af urinleder forårsaget af benigne eller 

maligne strikturer 

Intervention: PNN Medical Memokath 051 

Komparator: JJ-stent (ikke brand-specifik) 

Effektmål (vigtighed) Måleenhed 

Mindste klinisk rele-

vante forskel (evt. op-

følgningstid) 

Klinisk succes  

(Kritisk) 

Andel patienter med fungerende stent efter 24 måne-

der, der tillader urinpassage fra nyrerne til blæren  

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Andel patienter med bevaret nyrefunktion efter 24 må-

neder 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Tid med funktionel stent 

in situ (Kritisk) 

Tid (antal måneder), herunder forskel i median antal 

måneder patienten har en funktionel stent 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Migration (Vigtig) 
Andel patienter, som har operationskrævende migra-

tion af stenten efter 12 måneder 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Inkrustration (Vigtig) 
Andel patienter, som har operationskrævende belæg-

ninger i stent efter 12 måneder 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Postoperative komplikati-

oner (Vigtig) 

Andel patienter, der oplever postoperative komplikati-

oner efter 1 måned 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 
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Livskvalitet (Kritisk) 
Forskel i patientoplevet livskvalitet målt med valideret 

instrument (EQ-5D-5L eller USSQ) efter 6 måneder 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Årsag til dysfunktionel 

stent 

Årsager til dysfunktionel stent, som er operationskræ-

vende 
 

Tabel 1. Klinisk spørgsmål 1 med tilhørende PICO-parametre. Hvis ikke andet er angivet ønskes der data med længst mulig 

opfølgningstid.  

5.2  Klinisk spørgsmål 2 
Klinisk spørgsmål 2: Bør stenten Memokath 051 fra PNN Medical anvendes fremfor Allium URS fra 

Allium Medical Solution ved kronisk forsnævring af urinleder? 

Herudover skal der foretages subgruppeanalyser, der besvarer spørgsmålene: 

C: Bør stenten Memokath 051 fra PNN Medical anvendes fremfor Allium URS fra Allium Medical So-

lutions ved kronisk forsnævring af urinleder forårsaget af maligne strikturer? 

D: Bør stenten Memokath 051 fra PNN Medical anvendes fremfor Allium URS fra Allium Medical So-

lutions ved kronisk forsnævring af urinleder forårsaget af benigne strikturer? 

Population:  
Voksne patienter med kronisk forsnævring af urinleder forårsaget af benigne eller 

maligne strikturer 

Intervention: PNN Medical Memokath 051 

Komparator: Allium Medical Solutions Allium URS 

Effektmål (vigtighed) Måleenhed 

Mindste klinisk rele-

vante forskel (evt. op-

følgningstid) 

Klinisk succes  

(Kritisk) 

Andel patienter med fungerende stent efter 24 måne-

der, der tillader urinpassage fra nyrerne til blæren  

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Andel patienter med bevaret nyrefunktion efter 24 må-

neder 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Tid med funktionel stent 

in situ (Kritisk) 

Tid (antal måneder), herunder forskel i median antal 

måneder patienten har en funktionel stent 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Migration (Vigtig) 
Andel patienter, som har operationskrævende migra-

tion af stenten efter 12 måneder 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Inkrustration (Vigtig) 
Andel patienter, som har operationskrævende belæg-

ninger i stent efter 12 måneder 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Postoperative komplikati-

oner (Vigtig) 

Andel patienter, der oplever postoperative komplikati-

oner efter 1 måned 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Livskvalitet (Kritisk) 
Forskel i patientoplevet livskvalitet målt med valideret 

instrument (EQ-5D-5L eller USSQ) efter 6 måneder 

Fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelse af 

evalueringsrapporten 

Årsag til dysfunktionel 

stent 

Årsager til dysfunktionel stent, som er operationskræ-

vende 
 

Tabel 2. Klinisk spørgsmål 1 med tilhørende PICO-parametre. Hvis ikke andet er angivet ønskes der data med længst mulig 

opfølgningstid.  

Punkt 4, Bilag 3: Evalueringsdesign Memokath 051 17.3.22.pdf



 

 

Versionsnr.: 1.0 Side 10 af 27 

 

5.3  Effektmålsbeskrivelse 

5.3.1 Klinisk succes (Kritisk) 

Klinisk succes ved anlæggelse af urinlederstents vedrører, at der sikres afløb af urin fra nyrerne til 

blæren, således at nyrefunktionen forbedres eller bibeholdes. Dette er gældende både umiddelbart 

efter operation, samt på længere sigt. Effektmålet vedrører derfor, om operationen som helhed af-

hjælper urinlederforsnævringen dog uden at der tages hensyn til, om anlæggelse af stenten medfører 

andre komplikationer f.eks. smerter. Effektmålet vurderes relevant af fagudvalget, da klinisk succes 

beskriver den primære funktion ved anlæggelse af urinlederstents. Såfremt stentens funktion ikke op-

nås, vil det typisk kræve skift af stenten eller andre kirurgiske indgreb (f.eks. nefrostomi), hvorfor fag-

udvalget vurderer effektmålet som kritisk. Fagudvalget ønsker effektmålet opgjort som andel patienter 

med en fungerende stent, der tillader urinpassage, samt andel af patienter, der har bevaret nyrefunk-

tion. For både effektmålet vedr. fungerende stent samt bevaret nyrefunktion ønskes en opgørelse ef-

ter 24 måneder. For begge effektmål fastlægges mindste klinisk relevante forskel i forbindelse med 

udarbejdelsen af evalueringsrapporten. 

5.3.2 Tid med funktionel stent in situ (Kritisk) 

Tidsperiode med funktionel stent in situ beskriver, hvor længe (i måneder) stenten kan være i kroppen 

efter anlæggelsen, før der er behov for at fjerne eller udskifte den pga. manglende funktionalitet. 

Stentens funktionalitet vedrører, at den muliggør urinpassage fra nyrerne til blæren, og påvirkes af 

faktorer såsom migration og inkrustration. Tid med funktionel stent in situ er væsentligt for patienten, 

da en kortere periode med stenten i kroppen er ensbetydende med hyppigere skift og dermed flere 

indlæggelser, hvilket både er ressourcekrævende samt til gene for patienten. Tidsperiode med funkti-

onel stent in situ vurderes derfor af fagudvalget som kritisk. Fagudvalget ønsker, at effektmålet opgø-

res som tid til udskiftning af stent, herunder en opgørelse som forskel i median antal måneder patien-

ten har en funktionel stent placeret. Den mindste klinisk relevante forskel fastlægges i forbindelse 

med udarbejdelsen af evalueringsrapporten. 

5.3.3 Migration (Vigtig) 

Migration af stents indebærer, at stenten mister sin oprindelige position og derved sin funktionalitet. 

Migration af urinlederstents efter anlæggelse er en relativt velkendt komplikation, som kræver, at 

stenten skiftes [14]. Fagudvalget vurderer derfor, at effektmålet er vigtigt. Fagudvalget ønsker effekt-

målet opgjort som andel af patienter, som har operationskrævende migration efter 12 måneder. Fast-

læggelsen af mindste klinisk relevante forskel sker i forbindelse med evalueringsrapporten. 

5.3.4 Inkrustration (Vigtig) 

Inkrustration indbefatter, at der kommer belægninger i stentens lumen, hvilket kan føre til, at stenten 

bliver obstrueret, hvorved urinpassagen forhindres. Derudover kan inkrustration medføre, at stenten 

ændrer struktur, hvilket kan føre til øget risiko for ødelæggelse af stenten eller overrivning af urinleder 

ved fjernelse af stenten [15]. Inkrustration kan derfor medføre væsentlige konsekvenser for patienten, 

og behandlingen heraf indebærer typisk, at stenten fjernes eller udskiftes. Effektmålet vurderes derfor 

af fagudvalget som værende vigtig. Fagudvalget ønsker, at effektmål opgøres som andel af patienter, 

der får operationskrævende belægninger efter 12 måneder. Mindste klinisk relevante forskel fastlæg-

ges i evalueringsrapporten.  
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5.3.5 Postoperative komplikationer (Vigtig) 

Postoperative komplikationer kan inkludere hændelser såsom behandlingskrævende infektioner her-

under sepsis, smerter, obstruktion af stent (f.eks. pga. indvækst), urinretention, alvorlig hæmaturi mv. 

Migration og inkrustration indgår ikke i postoperative komplikationer, da disse er beskrevet særskilt. 

Der ønskes at se på postoperative komplikationer, som forekommer inden for 1 måned efter anlæg-

gelse af urinlederstenten. Postoperative komplikationer kan have væsentlig betydning for den enkelte 

patientens livskvalitet, hvorfor fagudvalget anser det som et vigtigt effektmål. Fagudvalget ønsker, at 

effektmålet opgøres som andelen af patienter, der får postoperative komplikationer efter 1 måned. 

Mindste klinisk relevante forskel fastlægges i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsrapporten.  

 

Derudover ønsker fagudvalget en kvalitativ gennemgang af hændelsestyperne for Memokath 051, Al-

lium URS og JJ stents med henblik på at vurdere alvorligheden, hyppigheden og håndterbarheden af 

hændelserne. 

5.3.6 Livskvalitet (Kritisk) 

Livskvalitet er af væsentlig betydning for den enkelte patient og dennes velbefindende. I nærværende 

evaluering, hvor patientgruppen er afgrænset til at være voksne med kronisk urinlederforsnævring, 

forventes behandlingen at være livslang, hvilket betyder, at behandling vil have langvarig indflydelse 

på livskvaliteten. Fagudvalget vurderer i overensstemmelse med Behandlingsrådets metodevejled-

nings anvisninger, at effektmålet livskvalitet vurderes som kritisk. 

 

Fagudvalget ønsker, at livskvalitet måles vha. det generiske instrument EuroQoL - 5 Dimensions - 5 

Levels (EQ-5D-5L). Information vedr. EQ-5D-5L spørgeskemaet fremgår af Behandlingsrådets meto-

devejledning. Såfremt det ikke er muligt at tilgå data indsamlet via EQ-5D-5L, ønsker fagudvalget, at 

livskvalitet måles via Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ), som er et valideret spørge-

skema, der bruges i vurderingen af symptomer og påvirkning af livskvalitet hos patienter med urinle-

derstents. Instrumentet vedrører 6 sektioner; urinvejssymptomer, smerte, generelt helbred, arbejds-

præstation, seksuelle forhold samt øvrige problemer [16]. Ud fra besvarelsen beregnes en samlet 

score for hver af sektionerne, hvor en højere score indikerer mere generende symptomer. 

 

Fagudvalget ønsker, at effektmålet opgøres som forskellen på ændring fra baseline til 6 måneder. For 

EQ-5D-5L ønskes en samlet score, hvor der for USSQ ønskes en separat score for hver af de 6 sekti-

oner. For begge effektmål fastlægges mindste klinisk relevante forskel i evalueringsrapporten. 

 

Såfremt det ikke er muligt at indhente data indsamlet via EQ-5D-5L eller USSQ, men ansøger har 

data vedr. livskvalitet fra et andet instrument, ønsker fagudvalget at se en opgørelse for dette. Anven-

des data fra et andet instrument, skal ansøger argumenterer for valg af instrument samt beskrive 

mindste klinisk relevante forskel. 

5.3.7 Årsag til dysfunktionel stent 

En dysfunktionel urinlederstent medfører, at stentens egentlige funktion ophører, hvilket bevirker, at 

stenten skal fjernes eller udskiftes. Dette er som tidligere beskrevet til stor gene for patienten samt 

ressourcekrævende. Der kan være flere årsager til, at en urinlederstent mister sin funktionalitet, ek-

sempelvis inkrustration, belægninger og tilstopning, som er hyppigere forekommende hos visse pati-

entgrupper. Fagudvalget ønsker en tabeloversigt over mulige årsager til en dysfunktionel stent med 

henblik på at vurdere alvorligheden, hyppigheden samt håndterbarheden af årsagerne. Oversigten 

skal indeholde Memokath 051, Allium URS og JJ-stents. 

Punkt 4, Bilag 3: Evalueringsdesign Memokath 051 17.3.22.pdf



 

 

Versionsnr.: 1.0 Side 12 af 27 

6 Patientperspektivet 

I forhold til patientperspektivet er der i nedenstående tabel indsat en række forhold, som kan få betyd-

ning for patienter, der har fået anlagt enten en JJ-stent, en Allium URS eller en Memokath 051. Ansø-

ger bedes således inkludere og beskrive studier, hvor Memokath 051 sammenlignes med JJ-stent el-

ler Allium URS i forhold til nedenstående parametre. Omdrejningspunktet for nedenstående analyse 

bør være med fokus på kvalitative beskrivelser af patienternes oplevelser, da flere af nedenstående 

forhold også bliver belyst i effektmålet vedr. livskvalitet, hvor fokus er på de kvantitative opgørelser. 

 

Øvrige forhold er ligeledes angivet i tabellen, således ansøger har mulighed for at beskrive forhold, 

som ikke er omfattet af de øvrige parametre.  

 

Emne  Beskrivelse  

1. Ubehag  I forhold til ubehag menes der patientens oplevelse af ubehag eller min-

dre smerter i forløbet efter operationen. Hvorvidt patienten oplever deci-

deret smerter i forbindelse med eller efter operationen indgår som en del 

af effektmålet vedr. livskvalitet og er derfor ikke en del af selve patient-

perspektivet.   

2.  Urinvejsgener  Med urinvejsgener menes der bl.a. hyppig vandladning, blod i urinen 

(hæmaturi) mm.  

3. Seksuelle forhold Hvorvidt der opleves bivirkninger i patienternes sexliv efter operationen.  

4. Generel patienttilfredshed  Her menes generel trivsel i forløbet efter operationen.  

5. Indflydelse på arbejdsliv Her tænkes særligt på patientens tid. Opleves det f.eks. at der i forløbet 

efter operationen er nødvendigt med en række besøg/kontroller på hospi-

talet eller egen læge, som kan være hæmmende for patientens arbejds-

liv.  

6. Øvrige forhold Her er der mulighed for at beskrive forhold, som ikke er omfattet af de 

ovenstående parametre eksempelvis om teknologien introducerer ulighed 

i adgang blandt patienterne. 

Tabel 3. Patientrelevante parametre 
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7 Organisatoriske implikationer 

Fagudvalget vurderer, at ansøger bør udarbejde en arbejdsgangsanalyse vedr. processen for anlæg-

gelsen af hhv. Memokath 051, Allium URS samt JJ-stents. Arbejdsgangsanalysen skal tage udgangs-

punkt i 3 faser:  

• Inden indsættelse af stenten (inklusiv, men ikke begrænset til: oplæring af personale, under-

søgelse og eventuelle procedurer inden indsættelse, scanning og anden billeddiagnostisk 

procedure mv)  

• Under indsættelse af stenten (inklusiv, men ikke begrænset til: tid brugt på proceduren, even-

tuelle præ-operative procedurer, anvendelse af forbrugsartikler og utensilier, personalesam-

mensætning mv.) 

• Efter indsættelse af stenten (inklusiv, men ikke begrænset til: opfølgning, billeddiagnostik, 

kontrol af nyrefunktion og eventuelle akutte henvendelser)  

Ansøger bedes inddrage og basere sig på praktiske erfaringer som er gjort med implementering, op-

læring, anlæggelse mv. af teknologierne, samt den relevante og tilgængelige evidens/data, i udarbej-

delsen af arbejdsgangsanalysen.  

Ansøger skal også redegøre for de eventuelle forandringer i operationskapaciteten, som vil være for-

årsaget af et øget forbrug af teknologien fremfor det nuværende, implementerede alternativ.  

Ansøger bør være særligt opmærksomhed på om teknologien introducerer ulighed på baggrund af 

organisatoriske forhold som eksempelvis sundhedspersonalets kvalifikationer, krav til oplæring og fy-

siske rammer. 

Ansøger bedes derudover forholde sig til og svare fyldestgørende på spørgsmål #3-8 samt #11 i an-

søgningsskabelonens Tabel 6. 
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8 Sundhedsøkonomi 

Det nedenstående afsnit repræsenterer fagudvalgets overvejelser vedrørende valg og omfang af den 

sundhedsøkonomiske analyse, herunder specifikt hvilke rammer, der afgrænser analysen samt de 

bemærkninger fagudvalget har til disse. For øvrige metodiske elementer knyttet til sundhedsøkonomi-

ske analyser og budgetkonsekvensanalyser henvises ansøger til Behandlingsrådets metodevejled-

ning samt vejledning i omkostningsopgørelse. 

8.1  Sundhedsøkonomisk analyse 
For evalueringen af Memokath 051 til behandling af kronisk forsnævring af urinlederen, skal ansøger 

initialt udarbejde en omkostningskonsekvensanalyse. For evalueringen af Memokath 051, Allium URS 

og JJ-stents, har fagudvalget defineret de kritiske effektmål i afsnit 0.  

De kritiske effektmål er:  

• Klinisk succes 

• Tid med funktionel stent in situ 

• Livskvalitet  

Foruden en omkostningskonsekvensanalyse, udarbejdes en omkostningseffektivitetsanalyse på det 

mest kritiske effektmål. For evaluering af Memokath 051, Allium URS og JJ-stents, har fagudvalget 

vurderet at det mest kritiske effektmål er: 

• Tid med funktionel stent in situ 

8.2  Sundhedsøkonomiske rammer 
I Tabel 4 oplistes rammerne for de valgte sundhedsøkonomiske analyser og den tilhørende budget-

konsekvensanalyse. Ansøger skal foretage separate analyser for hhv. patienter med benigne striktu-

rer, patienter med maligne kroniske strikturer og den samlede patientpopulation, der inkluderer begge 

patientgrupper. 

 Sundhedsøkonomisk analyse Budgetkonsekvens analyse 

Tidshorisont 3 år  5 år 

Intervention Memokath 051 

Komparator(er) JJ-stents og Allium URS 

Analysemetode 

Omkostnings-

konsekvens ana-

lyse 

Omkostnings-ef-

fektivitets-analyse 
Kasseøkonomisk analyse 

Effektmål 

Klinisk succes  

Tid med funkt-

ionel stent in situ  

Livskvalitet 

Tid med funkt-

ionel stent in situ 
DKK 

Metode til ekstrapolering 

hvis relevant 

Ansøger bør vælge og argumentere 

for den metode til ekstrapolering, som 
Ikke relevant 
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er mest relevant i det tilfælde, hvor 

det vurderes nødvendigt.  

Analyseperspektiv Begrænset samfundsperspektiv Hospitalssektor 

Omkostningskomponenter 

der som minimum skal 

estimeres 

Ressourceforbrug relateret til præ-

operative procedurer/operationer, ind-

sættelse af stent, billeddiagnostik 

(inkl. renografi), utensilier, evt. kompli-

kationer som følge af stent, bivirknin-

ger (fx infektioner, fjernelse pga. 

smerter), indlæggelsestid, patienters 

tid, personaletid mv.  

Implementeringsomkostninger, res-

sourceforbrug relateret til proceduren, 

komplikationer som følge af udstyret, 

bivirkninger (fx infektioner, fjernelse 

pga. smerter), indlæggelsestid 

Følsomhedsanalyser  

Gennemsnitlig 

funktionel levetid 

in situ (måneder) 

Sekretariatet foretager eventuelt en-

kelte følsomhedsanalyser på udvalgte 

parametre i budgetkonsekvens-analy-

sen, f.eks. på forventet markedsoptag 

af et produkt ved en positiv anbefa-

ling. 

Tabel 4. Fagudvalgets ramme for omkostningseffektivitets- og budgetkonsekvensanalyse. 

8.2.1 Opmærksomhedspunkter i analyserne 

Ansøger bør i udarbejdelsen af omkostningskonsekvensanalysen samt omkostningseffektivitetsana-

lyse, anvende en tilgang til omkostningsopgørelse, som baserer sig dels på micro-costing og DRG-

takster, hvor dette er relevant.  

Ift. angivelse af prisen for valgte komparatorer, skal ansøger tage udgangspunkt i den senest tilgæn-

gelige markedspris.  
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9 Søgestrategi 

Litteratursøgningen, herunder søgeprotokol samt søgeresultater fremgår af bilag 16. Ansøger skal 

screene det vedlagte litteratur, og udvælge relevante studier. 
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10 Databehandling og analyse 

I besvarelsen af evalueringsdesignet jf. afsnit 5, 6, 7 og 8 henvises til relevante afsnit i metodevejled-

ning vedr. databehandling og analyse. Ansøger bør derfor orientere sig i nedenstående afsnit. 

10.1 Klinisk effekt og sikkerhed 
Ansøger henvises til afsnit 7.4 i Behandlingsrådets metodevejledning. 

10.2 Patientperspektiv 
Ansøger henvises til afsnit 7.5 i Behandlingsrådets metodevejledning. 

10.3 Organisatoriske implikationer 
Ansøger henvises til afsnit 7.6 i Behandlingsrådets metodevejledning. 

10.4 Sundhedsøkonomi 
Ansøger henvises til afsnit 7.7 i Behandlingsrådets metodevejledning. 
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11 Evidensens kvalitet 

Ansøger skal ikke kvalitetsvurdere de inkluderede studierne. Det er fagudvalget, som vurderer evi-

densens kvalitet med afsæt i værktøjerne i Tabel 3 i Behandlingsrådets metodevejledning. Fagudval-

get supplerer evalueringen af evidenskvalitet med en vurdering af om evidensgrundlaget er tilstræk-

kelig i relation til den risiko, som anvendelse af teknologien forventes at indebære. 
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12 Øvrige overvejelser 

Fagudvalget gør opmærksom på, at der kan være forskel i patienters forventede restlevetid grundet 

sundhedsteknologiens brede anvendelsesområde på tværs af patientgrupper, herunder i patienter 

med maligne tilstande. Det kan være relevant at inddrage den forventede restlevetid i valget mellem 

alternativer til behandling af kronisk urinlederforsnævring.   
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16 Bilag 

16.1 Ansøgningens bestanddele 
 

Ansøger skal ved indsendelse af ansøgningen fremsende følgende:  

 

• Ansøgningsdokument ved brug af Behandlingsrådets skabelon, herunder; 

• En sundhedsøkonomisk analyse 

• En budgetkonsekvens analyse  

De to analyser kan indsendes som en eller to filer i Microsoft Excel- eller TreeAge-format efter ansø-

gers ønske. Ansøger kan anvende Behandlingsrådets skabelon til budgetkonsekvensanalyse hvis øn-

sket (tilgængelig på Behandlingsrådets hjemmeside). Ansøger er ansvarlig for udarbejdelsen af en 

sundhedsøkonomisk analyse. 

16.2 Søgning efter HTA-rapporter  
Ansøger har til opgave at screene den vedlagte litteratur og udvælge relevante studier. 

Behandlingsrådets sekretariat har foretaget en litteratursøgning efter eksisterende HTA-rapporter 

vedr. Memokath 051. Af tabel 5 fremgår databaser, søgeord samt dato for søgningen. Ved denne 

søgning blev der identificeret én HTA-rapport udført af NICE (UK) i 2017, hvori Memokath 051 sam-

menlignes med JJ-stents, nefrostomi, rekonstruerende kirurgi, samt andre metalliske stents. 

Informationskilde Interface Søgeord Resultat Dato 

INATHA – International 

HTA-database   

https://database.inahta.org/   Memokath  0  06.12.2021  

NICE (UK)   www.nice.org.uk/   Memokath  1  06.12.2021  

Centre for Reviews and 

Dissemination (UK)  

https://www.crd.york.ac.uk/CRD-
Web/ 

Memokath  0  06.12.2021  

MSAC – Medical Services 

Advisory Committe   

http://www.msac.gov.au/inter-
net/msac/publishing.nsf/Con-
tent/application-page  

Memokath  0  06.12.2021  

CATDH – Canadian 

Agency for Drugs and 

Technologies in Health   

https://www.cadth.ca/   Memokath  0  06.12.2021  

NIPH –   Norwegian Insti-

tute of Public Health   

https://www.fhi.no/en/qk/HTA/  Memokath  0  06.12.2021  

EUnetHTA – European 

Network for Health Tech-

nology Assessment  

https://www.eunethta.eu/   Memokath  0  06.12.2021  

I alt        1    

Tabel 5. Oversigt over resultater af søgning efter eksisterende HTA-rapporter. 
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16.3  Litteratursøgning 
Der er foretaget en samlet litteratursøgning for alle kliniske spørgsmål. Søgningerne er konstrueret 

med de to parametre; Intervention (I) Memokath og komparatorer (C) JJ-stent og Allium. Populatio-

nen (P) er fravalgt i søgningen på grund af den begrænsede mængde litteratur, og af samme grund 

er der ikke afgrænset på studietyper/sekundær og primærlitteratur. 

Følgende databaser er systematisk afsøgt: 

• PubMed 

• Embase (Elsevier via Embase.com) 

• Cochrane (Wiley) 

• Web of Science (Clarivate) 

• Scopus (Elsevier via Scopus.com) 

• ClinicalTrials.gov 

og der er afgrænset til litteratur på engelsk, dansk, norsk og svensk. Alle søgninger er foretaget i peri-

oden 1.-7. februar 2022 

16.4 Overblik over søgeresultater 
Samlet blev der identificeret 107 referencer, og efter fjernelse af dubletter ved hjælp af EndNote re-

sterer 43 publikationer. 

I tabellen ses fordeling af hits i de respektive databaser: 

Database Interface Resultat Dato 

PubMed PubMed.gov 23 01.02.2022 

Embase Embase.com 25 01.02.2022 

Cochrane Wiley 0 01.02.2022 

Web of Science Clarivate 25 01.02.2022 

Scopus Scopus.com 32 01.02.2022 

ClinicalTrials.gov ClinicalTrials.gov 2 07.02.2022 

I alt 
Efter dubletsøgning i EndNote 

 107 
43 

 

Tabel 6: Oversigt over søgeresultater i databaser 

16.5 Søgestrategi 
PubMed 

Search Query Results 

#6 Search: ((memokath*[Text Word]) AND ((allium*[Text Word]) OR (double J[Text 

Word] OR JJ[Text Word]))) AND (Danish[Language] OR English[Language] OR 

Norwegian[Language] OR Swedish[Language]) Sort by: Publication Date 

23 

#5 Search: (memokath*[Text Word]) AND ((allium*[Text Word]) OR (double J[Text 

Word] OR JJ[Text Word])) Sort by: Publication Date 

28 

#4 Search: (allium*[Text Word]) OR (double J[Text Word] OR JJ[Text Word]) Sort by: 

Publication Date 

9,474 

#3 Search: double J[Text Word] OR JJ[Text Word] Sort by: Publication Date 3,474 

#2 Search: allium*[Text Word] Sort by: Publication Date 6,007 

#1 Search: memokath*[Text Word] Sort by: Publication Date 84 

Tabel 7: Søgeresultater i PubMed 

Embase 

No. Query Results 

#10  #8 NOT #9 25 
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#9  #8 AND 'conference abstract'/it 40 

#8  
#1 AND #6 AND ([danish]/lim OR [english]/lim OR [norwegian]/lim OR [swe-

dish]/lim) 

65 

#7  #1 AND #6 68 

#6  #2 OR #3 OR #4 OR #5 15502 

#5  allium*:ti,ab,kw 7334 

#4  'double j':ti,ab,kw OR jj:ti,ab,kw 6410 

#3  'double j catheter'/de 20 

#2  'double j stent'/de 3462 

#1  memokath*:ti,ab,kw 187 

Tabel 8: Søgeresultater i Embase 

Cochrane 

ID Search Hits 

#1 (memokath*):ti,ab,kw 8 

#2 (allium*):ti,ab,kw 160 

#3 (Double J OR JJ):ti,ab,kw 3877 

#4 #1 AND (#2 OR #3) 0 

Tabel 9: Søgeresultater i Cochrane 

Web of Science Core Collection 

Search Search Query Results 

#6 #1 AND #4 and Review Articles or Articles (Document Types) 25 

#5 #1 AND #4 26 

#4 #2 OR #3 1,533,085 

#3 Double J OR JJ (All Fields) 1,517,143 

#2 allium* (All Fields) 16,253 

#1 memokath* (All Fields) 119 

Tabel 10: Søgeresultater i Web of Science Core Collection 

Scopus 

Search Search Query   Results 

4 

(TITLE-ABS-KEY (memokath*)) AND ((TITLE-ABS-KEY (allium*) OR  

TITLE-ABS-KEY (("doublej" OR jj)))) AND (LIMIT-TO (DOCTYPE, "ar")  

OR LIMIT TO (DOCTYPE, "re")) AND (LIMIT TO (LANGUAGE, "English")) 

32 

3 
(TITLE-ABS-KEY (memokath*)) AND ((TITLE-ABS-KEY (allium*) OR  

TITLE-ABS-KEY (("double j" OR jj))))   

40 

2 (TITLE-ABS-KEY (allium*) OR TITLE-ABS-KEY (("double j" OR jj))) 29,968 

1 TITLE-ABS-KEY ( memokath* )   146 

Tabel 11: Søgeresultater i Scopus 

ClinicalTrials.gov 

2 Studies found for: memokath AND (JJ OR double J OR allium) 

16.6 Søgeresultater 
Nedenstående liste indeholder de 43 fremsøgte søgeresultater. Ansøger vil udover nedenstående 

have adgang til søgeresultaterne via Covidence. 

 

1. Agrawal, S., et al. (2009). "The thermo-expandable metallic ureteric stent: an 11-year follow-
up." BJU Int 103(3): 372-376. 

2. Al Otaibi, K., et al. (2012). "Minimally invasive treatment of ureterovaginal fistula: A review 
and report of a new technique." Arab J Urol 10(4): 414-417. 

3. al-Aown, A., et al. (2010). "Ureteral stents: New ideas, new designs." Therapeutic Advances 
in Urology 2(2): 85-92. 

4. Allen, D. J., et al. (2010). "Percutaneous urinary drainage and ureteric stenting in malignant 
disease." Clinical Oncology 22(9): 733-739. 

5. Al-Mahmid, M., et al. (2013). "Two thermoformable spiral metallic ureteral stents in a patient 
with ileal conduit and distal stenosis of the ureters." Urologia Internationalis 90(2): 136-138. 
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6. Azizi, A., et al. (2012). "Tolerance and effectiveness of the ureteral stents Memokath (R) 051: 
A prospective 3 years follow-up study." PROGRES EN UROLOGIE 22(5): 266-272. 

7. Bach, C., et al. (2013). "A Self-expanding thermolabile nitinol stent as a minimally invasive 
treatment alternative for ureteral strictures in renal transplant patients." Journal of Endourol-
ogy 27(12): 1543-1545. 

8. Bonniol, R., et al. (2011). "The thermoformable spiral metallic stents in the treatment of local-
ized ureteral stenosis: An alternative to JJ stent? Prospective multicenter study." PROGRES 
EN UROLOGIE 21(6): 397-404. 

9. Boyvat, F., et al. (2005). "Memokath metallic stent in the treatment of transplant kidney ureter 
stenosis or occlusion." Cardiovasc Intervent Radiol 28(3): 326-330. 

10. Chung, A. and H. H. Woo (2014). "What's truly minimally invasive in benign prostatic hyper-
plasia surgery?" Current Opinion in Urology 24(1): 36-41. 

11. Clinic, M. and P. M. A/S (2004). Drainage of Malignant Extrinsic Ureteral Obstruction Using 
the Memokath Ureteral Stent, https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00166361. 

12. Corrales, M., et al. (2021). "A systematic review of long-duration stents for ureteral stricture: 
which one to choose?" World J Urol 39(9): 3197-3205. 

13. Das, K., et al. (2016). "Ureteroiliac Artery Fistula Caused by a Metallic Memokath Ureteral 
Stent in a Radiation-Induced Ureteral Stricture." J Endourol Case Rep 2(1): 162-165. 

14. Eaton Turner, E., et al. (2018). "The Memokath-051 Stent for the Treatment of Ureteric Ob-
struction: A NICE Medical Technology Guidance." Appl Health Econ Health Policy 16(4): 445-
464. 

15. Gokani, S., et al. (2008). "Insertion of a ureteric memokath stent through a prostatic memo-
kath stent using extracorporeal needles placed on the skin to mark and measure the ureteric 
stricture in a patient with prostate cancer." Current Urology 2(4): 200-203. 

16. González, L. L., et al. (2011). "Decision analysis for economic evaluation of the management 
of chronic obstructive uropathy." Arch Esp Urol 64(9): 875-881. 

17. Herr, A., et al. (2016). "Ureteral Interventions." Techniques in Vascular and Interventional Ra-
diology 19(3): 182-193. 

18. Jaunarena, J. H., et al. (2016). "Management of malignant ureteral obstruction." Archivos Es-
panoles de Urologia 69(8): 507-517. 

19. Kachroo, N. and A. D. Simpson (2013). "A novel approach for removing an intra-renal mi-
grated Memokath™ stent." Int J Surg Case Rep 4(10): 866-868. 

20. Kallidonis, P., et al. (2017). "The effectiveness of ureteric metal stents in malignant ureteric 
obstructions: A systematic review." Arab J Urol 15(4): 280-288. 

21. Kang, Q., et al. (2020). "Application of metallic ureteral stents in gynecological malignancies: 
a literature review." Minim Invasive Ther Allied Technol 29(1): 1-9. 
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1750-1754. 
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Punkt 5: Orientering om skriftlig godkendelse af
analyseforslag til højteknologiske senge

Resume

Rådet forelægges hermed orientering om, at analyseforslaget vedr. de højteknologiske
senge er godkendt. Det endelige analyseforslag er vedlagt.

Sekretariatet indstiller, at Rådet tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

På rådsmøde d. 10. februar blev analyseforslag vedr. højteknologiske senge drøftet. På
mødet aftalte Rådet at afholde et opfølgende møde mellem enkelte rådsmedlemmer og
sekretariatet med henblik på at kvalificere forslaget yderligere. På baggrund af disse
drøftelser er analyseforslaget revideret, således at udover at fokusere på
intensivpatienter, så vil analysen også indeholde brugen af højteknologiske senge til
neurologiske patienter. Patientpopulationen indeholder således nu både intensiv samt
neurologiske patienter. Derudover er delen vedr. de højteknologiske senges betydning
for personaleressourcerne fremhævet yderligere i forslaget.

Analyseforslaget er efterfølgende sendt til skriftlig godkendelse i Rådet. Da
godkendelsen er sket skriftligt, orienteres der herom på Rådsmødet ift. offentliggørelse af
godkendelsen.

Det endelige analyseforslag er vedlagt som bilag.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Tager orienteringen til efterretning.
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Analyseforslag vedrørende højteknologiske senge til 
anvendelse på intensiv- og neurologiske sengeafsnit 

1 Baggrund for analyseforslaget 
Sundhedsvæsenet står overfor en betydelig udfordring i form af knaphed på specialiserede menneskelige 

ressourcer, herunder til pleje- og behandlingsopgaver. Det er af den grund relevant at fokusere på 

teknologier, der kan aflaste ved at bidrage til pleje og behandling af patienten. En højteknologisk seng er et 

eksempel på en teknologi, der kan bidrage til pleje og behandling af patienten og dermed en teknologi, der 

potentielt kan frigive personaleressourcer til at løfte den øvrige behandlingskvalitet. 

Højteknologiske senge tilhører gruppen specialsenge og er karakteriseret ved at have særlige funktioner 

såsom programmerbart sidekip og indbygget vægt, som en standardseng ikke har. Nogle af disse funktioner 

som f.eks. programmerbart sidekip kan foregå automatisk, og højteknologiske senge kan dermed erstatte 

manuelle procedurer ved særligt pleje- og behandlingskrævende patienter. Andre procedurer kan 

understøttes med hjælp fra højteknologiske senge, f.eks. monitorering af patientens vægt. Højteknologiske 

senge kan dermed hjælpe personalet i deres arbejde. Ved anvendelse af højteknologiske sengene er det 

dog væsentligt at sikre, at sengene funktioner anvendes korrekt og tilstrækkeligt for at fordelene ved 

sengene udnyttes. Dette kræver derfor bl.a. oplæring af personale og ændringer af kendte arbejdsgange. 

Højteknologiske senge kan anvendes på flere forskellige hospitalsafdelinger og til forskellige patientgrupper. 

En bred analyse af anvendelsen af højteknologiske senge, der inddrager samtlige potentielle 

anvendelsesområder vil være meget kompleks. Derfor vil analysen blive afgrænset til højteknologiske senge 

på to typer afsnit. Analysen afgrænses således til intensiv- samt neurologiske sengeafsnit. Der 

argumenteres nærmere for valg af de to afsnit nedenfor.  

Blandt de højteknologiske hospitalssenge, der fremgår af Socialstyrelsens hjælpemiddeldatabase, er de 

fleste udviklet og produceret med særligt intensivafsnits behov for øje. Indkøb af højteknologiske senge har 

ikke været koordineret på nationalt plan, og det har ikke været muligt at identificere en national konsensus 

vedrørende anvendelsen af højteknologiske senge til intensivafsnit. Regionernes intensivafsnit har derfor 

muligvis implementeret forskellige højteknologiske senge med forskellig funktionalitet og 

anvendelsesmuligheder.  

Potentialet i automatiserede og programmerbare funktioner, som højteknologiske senge besidder, vil særligt 

kunne indfries på intensivafsnit grundet personalets behov for at foretage kontinuerte lejringer og vejninger 

af kritisk syge patienter. En gruppe af højteknologiske hospitalssenge er da også særligt udviklet til at 

understøtte den intensive pleje og behandling. Intensivafsnit udgør således en relevant afgrænsning af 

analysen. Omvendt viser årsrapporten fra Dansk Intensiv Database fra 2019/2020, at den gennemsnitlige 

indlæggelsestid på intensivafdelinger på tværs af Danmark er 85 timer, hvorfor denne patientgruppe har en 

relativ kort liggetid i sengene. En patientgruppe, som formentligt har en længere liggetid, og som også ofte er 

immobile og med et stort plejebehov, er patienter indlagt på neurologiske sengeafsnit. Disse vil potentielt 

have gavn af en højteknologisk seng, hvorfor denne patientgruppe inkluderes i analysen. 

Formålet med analysen er at belyse, om højteknologiske senge bør anvendes på nationalt plan ud fra en 

afdækning af bl.a. muligheder og forudsætninger for anvendelse af højteknologiske senge. Analysen vil 

belyse de forskellige højteknologiske senges funktioner, personalets og patienternes kriterier og præferencer 

med udgangspunkt i intensiv- og neurologiske sengeafsnit, men generaliserbarheden af analysens resultater 

kan overvejes overførbare til andre behandlingsområder, f.eks. geriatrien. 
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I praksis forventes det ikke, at en højteknologisk seng vil være relevant for samtlige intensivpatienter eller 

neurologiske patienter. Eksempelvis kan intensivpatienter med delirium blive yderligere forvirrede over for 

mange stimuli, og en højteknologisk seng med automatiserede funktioner vil derfor ikke nødvendigvis være 

egnet til denne patientgruppe. Den højteknologiske sengs funktioner kan derimod være anvendelige ved 

patienter, som er tungt sederede, svært lungesyge, immobile samt cirkulatorisk ustabile patienter, der ikke 

tåler manuel håndtering, og disse udgør derfor mulige relevante afgrænsninger af patientgruppen, men det 

er også muligt at afgrænse ud fra andre parametre, f.eks. indlæggelsestid. 

Intensivpatienter og neurologiske patienter har en øget risiko for sengelejekomplikationer som f.eks. tryksår. 

Intensivpatienter, som behandles med respirator, har derudover øget risiko for udvikling af 

ventilatorassocieret pneumoni (VAP). For at undgå disse sengelejekomplikationer udfører sygeplejerskerne 

manuel omlejring og forflytning af patienterne, hvilket er forbundet med tunge løft og uhensigtsmæssige 

arbejdsstillinger. Disse manuelle procedurer kan overtages eller understøttes af en højteknologisk seng og 

dermed frigive arbejdstid og forbedre arbejdsvilkår og arbejdsmiljø hos særligt sygeplejersker. Derudover 

kan en højteknologiske seng gøre det muligt, at én medarbejder udfører procedurer, der før krævede to 

medarbejdere. Dette betyder mindre ventetid for både personale og patienter. Af andre mulige fordele for 

patienterne ved at være indlagt i en højteknologisk seng er eksempelvis forebyggelse af 

sengelejekomplikationer samt at de undgår forflytninger ud af sengen ved f.eks. vejninger i loftslift, samt at 

de er sikret kontinuerlig omlejring hele døgnet, hvilket betyder, at patienterne undgår forstyrrelser om natten. 

Derudover har forskellige højteknologiske senge på markedet indbyggede sikkerhedsforanstaltninger som 

eksempelvis har til formål at reducere risikoen for fald.   

Analysen vil i henhold til Behandlingsrådets rammer dække perspektiverne klinisk effekt og sikkerhed, 

patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsøkonomi. En belysning af de 4 perspektiver vil 

i sidste ende give Rådet et fagligt grundlag at forholde sig til ift. en samlet vurdering af Behandlingsrådets 

princip om ”Mere sundhed for pengene”. Det er en forudsætning for at opnå en samlet anbefaling, at 

perspektiverne belyses og analyseres med samme fokus for øje. Dvs. at det er helt essentielt at fokus i 

afdækning af f.eks. det organisatoriske perspektiv indeholder emner som skal anvendes i den 

sundhedsøkonomiske analyse. På nuværende tidspunkt vurderes det, at det særligt er det 

sundhedsøkonomiske - samt det organisatoriske perspektiv som vil være væsentlig for analysen, idet der 

særligt ønskes belyst, hvad anvendelse af en højteknologisk seng har af betydning for 

personaleressourcerne på et afsnit. Derudover handler det særligt også om fysiske belastninger og 

arbejdsmiljø, behov for uddannelse, præferencer for funktioner og kriterier og ændrede arbejdsgange. Det 

forventes at formålet med at bidrage til mere sundhed for pengene skal fokuseres på at belyse sundheden 

for personalet især ift. færre belastninger og øget frigivelse af tid til andre kerneopgaver. Fokus på utilsigtede 

hændelser ved anvendelse af en højteknologisk seng kan ligeledes være væsentligt for analysen. 

Perspektivet vedr. klinisk effekt og sikkerhed forventes ikke at blive centralt for analysen, idet den 

højteknologiske sengs funktioner erstatter manuelle procedurer, der må forventes at blive udført i fornødent 

omfang af personale i fravær af en højteknologisk seng.  

2 Forslag til analysespørgsmål 
Analysen skal sætte Rådet i stand til at afgive anbefaling vedr. analysespørgsmålene:  

” Bør højteknologiske senge anvendes til patienter indlagt på intensive sengeafsnit? ” 

”Bør højteknologiske senge anvendes til patienter indlagt på neurologiske sengeafsnit? 
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Som grundlag for Rådets anbefaling vedr. analysespørgsmålene skal analysen belyse bl.a. muligheder og 

forudsætninger for anvendelse af højteknologiske senge på intensiv- samt neurologiske sengeafsnit. 

Analysen vil bl.a. fokusere på at belyse hvilke patientgrupper, der vil hhv. have gavn af/ikke have gavn af at 

være indlagt i en højteknologisk hospitalsseng, da det er forventeligt at patientpopulationen, som den er 

defineret i nærværende analyseforslag, er for bred og uensartet til at blive belyse samlet. Belysningen af 

hvorvidt en patientsubgruppe vil have gavn af at være indlagt i en højteknologisk hospitalsseng vil 

forudsætte en tydelig afgrænsning af den nuværende patientpopulation samt forventeligt en yderligere 

inddeling i subgrupper, enten pba. kliniske karakteristika eller anden relevant subgruppeinddeling. 

Fagudvalget skal bidrage til at afgrænse populationen og identificere relevante subgrupper.  

Afdækningen inkluderer som udgangspunkt perspektiverne klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, 

organisatoriske implikationer og sundhedsøkonomi. Der kan være et overlap mellem perspektiverne, således 

at fund fra f.eks. det organisatoriske vil inddrages under det sundhedsøkonomiske. Analysespørgsmålene vil 

blive yderligere præciseret som en del af fagudvalgets arbejde.  

 Analysespecifikation 

Analysespecifikationen følger PICOS-opsætningen. I analysedesignet vil der for hvert af de to 

analysespørgsmål fremgå en tilhørende PICOS, men for overskuelighedens skyld fremgår PICOS samlet i 

en tabel i dette analyseforslag. Elementerne i PICOS er indledningsvist defineret, og setting (S) foreslås 

fastlagt til intensiv- samt neurologiske sengeafsnit. Fastlæggelse af P, I, C og O vil ske i samarbejde med 

fagudvalget.  

Populationen (P) skal, som tidligere beskrevet, afgrænses til relevante patientgrupper og i relevante 

patientkarakteristika, da ikke alle intensivpatienter eller neurologiske patienter har behov for eller gavn af en 

højteknologisk seng. 

Intervention (I) indebærer en identificering af de konkrete højteknologiske senge, som skal inkluderes i 

analysen.  

Der er defineret mulige komparatorer (C), men fagudvalget skal afklare dette endeligt. 

For effektmål (O) er sengelejekomplikationerne tryksår og VAP angivet som mulige effektmål, men der 

udestår endelig afklaring af i hvilket omfang og hvordan, de skal belyses samt om der skal inkluderes andre 

effektmål. 

Analysespecifikation Uddybning 

P Population Voksne patienter indlagt på et intensivafsnit, hvor der vurderes at være behov for 

en højteknologisk seng. Der kan være tale om patientgrupper eller karakteristika 

ved indlæggelsen eksempelvis indlæggelsesvarighed. 

 

Ved fastlæggelse af analysedesign udvælger fagudvalget repræsentative 

patientgrupper på intensivafsnit. 

Voksne patienter indlagt på neurologiske sengeafsnit, herunder bl.a. 

apopleksiafsnit 

 

Ved fastlæggelse af analysedesign udvælger fagudvalget repræsentative 

patientgrupper på neurologiske sengeafsnit. 

I Interventioner Højteknologiske hospitalssenge som er udviklet og produceret specielt til pleje og 

behandling af patienter, der er kritisk syge og immobile  
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Fagudvalget fastlægger de konkrete højteknologiske senge, som skal inkluderes i 

analysen. 

C Komparator Der eksisterer flere mulige komparatorer, eksempelvis: 

• Bedste eksisterende, bredt implementerede alternativ  

• Standardsenge med det relevante tilbehør såsom trykaflastende 

madrasser, lejringspuder, loftslift med vægt og sejl m.fl. 

 

Fagudvalget fastlægger komparator(-er) i forbindelse med udarbejdelse af 

analysedesign. 

O Effekt Sengelejekomplikationer, herunder forekomst af f.eks. tryksår og VAP. 

Fagudvalget drøfter hvordan kliniske effektmål skal inddrages i nærværende 

analyse. 

S Setting  Intensivafsnit 

Neurologiske afsnit 

 

Yderligere overvejelser 

Der kan være behov for at indhente ny viden inden for patient- og organisationsperspektivet, f.eks. vedr.: 

• Uddannelsesbehov 

• Arbejdsmiljømæssige forhold 

• Personalets præferencer for funktioner og kriterier 

• Fysiske rammer 

• Patient- og pårørendetilfredshed 

• Patientpræferencer og -holdninger 

• Patientsikkerhed  

3 Evidensgrundlag 
Der er udført en initial søgning efter litteratur vedr. højteknologiske senge. Der er ikke identificeret 

medicinske teknologivurderinger inden for området højteknologiske senge, hverken nationalt eller 

internationalt, men der er fundet anden litteratur, se afsnit 4. I det følgende beskrives overvejelserne i 

relation til evidensgrundlaget for hvert af de fire perspektiver i analysen.  

 Klinisk effekt og sikkerhed 

Det må forventes at være vanskeligt at vurdere klinisk effekt og sikkerhed ved anvendelse af højteknologiske 

senge ud fra den tilgængelige evidens. De primære potentielle gevinster ved anvendelse af højteknologiske 

senge vurderes heller ikke at være indenfor perspektivet klinisk effekt og sikkerhed, da de automatiserede 

funktioner erstatter eller understøtter manuelle procedurer, som må forventes at blive udført efter gældende 

retningslinjer. Af mulige kliniske effekter, der dog kunne være relevante at inddrage, er de tidligere nævnte 

sengelejekomplikationer, f.eks. tryksår og VAP. Det antages heller ikke, at der kan findes evidens vedr. 

forskellene i klinisk effekt og sikkerhed mellem de forskellige højteknologiske senge.   

 Patientperspektivet 

På baggrund af den indledende litteratursøgning har det ikke været muligt at identificere relevant litteratur, 

der afdækker patienternes perspektiv vedr. højteknologiske senge. Forventeligt skal der indhentes ny viden 

for at belyse patienternes perspektiv på hvilke positive og negative effekter, der kan være fra patienternes 

synspunkt ift. at være indlagt i en højteknologisk seng.  
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 Organisatoriske implikationer 

Den eksisterende litteratur på området vurderes på nuværende tidspunkt at være sparsom. Det kan bidrage 

til analysen af højteknologiske senge, at der foretages indsamling af ny viden, der belyser hvordan 

højteknologiske senge påvirker og påvirkes af f.eks. arbejdsgange og arbejdsmiljø. 

 Sundhedsøkonomi 

Den eksisterende litteratur på området vurderes på nuværende tidspunkt at være sparsom. Det 

sundhedsøkonomiske potentiale i at benytte højteknologiske senge skal ikke nødvendigvis findes ved 

frigørelse af budgetmidler men i stedet forventeligt ved frigørelse af personaleressourcer. Den potentielle 

frigørelse af personaleressourcer kan således medføre et mindsket arbejdspres, hvilket bl.a. kan bidrage til 

bedre arbejdsmiljø. Det bemærkes, at realiserbarheden af de estimerede besparelser overvejende afhænger 

af, hvordan et given intensiv- eller neurologisk sengeafsnit anvender de frigjorte personaleressourcer.  

4 Relevant evidens 
 

1. MTV af projekt ”Ergonomisk Optimal Sengehåndtering” https://docplayer.dk/19623374-Mtv-af-

projekt-ergonomisk-optimal-sengehaandtering.html  

 

2. National Klinisk Retningslinje for Forebyggelse af Tryksår hos voksne over 18 år 

https://www.hospitalsenhedmidt.dk/siteassets/afdelinger/cpk/forskningsenheden/pdf-filer/national-

klinisk-retningslinje-forebyggelse-af-tryksar_20201109.pdf  

 

3. Dansk Intensiv Database Årsrapport 2019/2020: DID_Aarsrapport-2020.pdf (dasaim.dk) 

 

4. Brug af seng med sidekip nævnes som indsats, der bør overvejes som forebyggelse af VAP i denne 

retningslinje fra Canada: Comprehensive evidence-based clinical practice guidelines for ventilator-

associated pneumonia: doi:10.1016/j.jcrc.2007.11.014 (ubccriticalcaremedicine.ca) 
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Punkt 6: Oplæg om kommunikationsstrategisk tilgang for
Behandlingsrådet

Resume

Behandlingsrådets presse- og kommunikationsansvarlige afholder et kort oplæg om de
overordnede strategiske retningslinjer for Behandlingsrådets eksterne kommunikation.

Sekretariatet indstiller, at Rådet tager oplægget til efterretning.

Sagsfremstilling

Behandlingsrådets presse- og kommunikationsansvarlige afholder et 10 minutters oplæg
om de overordnede strategiske retningslinjer for Behandlingsrådets eksterne
kommunikation med udgangspunkt i kommunikationsstrategien. Oplægget vil blandt
andet omhandle branding, tonalitet, pressehåndtering, brug af talsmænd og platforme.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Tager oplægget til efterretning.

Punkt 7: Kommunikation af Rådets beslutninger

Resume

”Kommunikation af Rådets beslutninger" indgår som et fast punkt på dagsordenen til
rådsmøderne med henblik på at aftale konkrete kommunikationsmæssige tiltag ift. de
beslutninger, der bliver truffet på rådsmødet.

Sekretariatet indstiller, at Rådet drøfter og aftaler konkrete kommunikationsmæssige
tiltag ifm. afholdelse af rådsmødet.

Sagsfremstilling

Som et fast punkt på dagsordenen til rådsmøderne vil der ved det enkelte rådsmødes
afslutning blive samlet op på de væsentligste beslutninger fra behandlingen af sagerne
på dagsordenen med henblik på at aftale konkrete kommunikationsmæssige tiltag i
tilknytning hertil.

Indstilling
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Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Drøfter og aftaler konkrete kommunikationsmæssige tiltag ift. de beslutninger, der
træffes på rådsmøde

Punkt 8: Evt.

Punkt 9: Besøg i Behandlingsrådets lokaler
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