NYE METODER v5.011.12.2017
Forslag om nasjonal metodevurdering

Viktig informasjon - se pa dette forst!

» Innsendte forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Dersom
forslagsstiller mener det er ngdvendig informasjon for utfylling av skjiemaet som ikke kan
offentliggjgres, ta kontakt med sekretariatet fgr innsending.

Forslagsstiller er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av):

Forslagsstiller har fylt ut punkt 19 nedenfor: «Interesser og eventuelle
interessekonflikter» (kryss av):

> Dette skjemaet brukes for a sende inn forslag om metodevurdering pa nasjonalt niva i Nye
metoder. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utfgres, behgves dokumentasjon
eksempelvis fra gjennomfgrte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan
veere en av arsakene til at Bestillerforum RHF ikke gir oppdrag om en metodevurdering.

» Huvis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kient med dokumentet
«Veiledende kriterier for handtering av medisinsk utstyr i Nye metoder « (link) (kryss av):

Kontaktinformasjon:
Navn pa forslagsstiller (organisasjon/institusjon/foretak/produsent):

Quomodus AS

Navn pa kontaktperson:

Kjetil Hay

Telefonnummer:

90597871

E-postadresse:

kjetil@quomodus.com

Dato og sted:

Tromsg, 03 desember 2018

1. Forslagstillers tittel pa forslaget:*
*Denne kan endres under den videre behandlingen i systemet for Nye metoder:

E-leringskurs i diatermi-elektrokirurgi

Sidelavé


https://nyemetoder.no/Documents/Om%20systemet/Veiledende%20kriterier%20for%20medisinsk%20utstyr%20i%20Nye%20metoder%20(29.06.17).pdf
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2. Kort beskrivelse av metoden som foreslas vurdert:

E-leeringskurs i diatermi for effektiv undervisning i emnet for 8 mgte lovtekst om adekvat
opplaering og dokumentasjon.

3. Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken metode(r) brukes na? Status for metoden (gir kurativ
behandling, forlenget levetid etc.) Vil metoden som foreslas vurdert erstatte eller komme i tillegg
til dagens tilbud?)

Dagens system er mangelfullt, dvs at leverandgrer har klasseromsundervisning pa sine
produkter. Oppmgte er sjeldent mer enn 30% av malgruppen.

4. Forslaget gjelder: Ja Nei
En helt ny og innovativ metode O
Et nytt bruksomrade, eller en ny indikasjon for en etablert metode ]
En sammenligning mellom flere metoder O
Er metoden tatt i bruk? [
Hvis ja— metode er tatt i bruk i klinisk praksis O
Hvis ja — metode er tatt i bruk innen forskning/utprgving ]
Re-evaluering av metode som er tatt i bruk i klinisk praksis ]
Er metoden relevant for utfasing? (]
Ikke relevant
5. Hva omfatter metoden (flere kryss mulig)?
Legemiddel ]
Medisinsk utstyr/IVD medisinsk utstyr som er CE-merket* O

*Hvis metoden er CE-merket:

"Klikk her og angi hva metoden er CE-merket som og til hvilket bruksomrade."

Diatermi - Elektrokirurgi

Medisinsk utstyr/IVD medisinsk utstyr som_ikke er CE-merket ]
Prosedyre |
Screening ]
Hgyspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud
Organisatorisk oppsett av helsetjenesten |
Annet (beskriv)

E-leeringskurs i diatermi, utviklet av Quomodus AS
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6. Metodens bruksomrade:

Forebygging
Utredning og diagnostikk ]
Behandling O
Rehabilitering ]
Spesialisthelsetjenesten
Primaerhelsetjenesten ]
Undervisningen vil vaere skadeforebyggende
7. Finansieringsansvar Ja Nei

Har spesialisthelsetjenesten et finansieringsansvar for metoden i dag?
Vil spesialisthelsetjenesten kunne fa finansieringsansvar for metoden?

X O
0 X

8. Er metoden omtalt i nasjonale faglige retningslinjer eller handlingsprogrammer utarbeidet av

Helsedirektoratet? Ja Nei
O

9. Involverer metoden bruk av straling (ioniserende/ikke-ioniserende)? Ja Nei
O]

"Klikk her og gi en kort beskrivelse av type stralekilde, utstyr og straleeksponering"

10. Hvilke fagomrade(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter bergres? (Far metoden evt. ogsa
konsekvenser for andre grupper (som personell, pargrende?)

Kirurgi, operasjonssykepleiere, medisinsk teknisk personell

11. Hvilke aspekter er relevante for vurderingen? (flere kryss mulig)

Klinisk effekt
Sikkerhet/bivirkninger
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser
Etiske
Juridiske
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12. Foresla hva som bgr vaere hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle
underproblemstillinger (i samsvar med pkt. 10). For deg som er kjent med «PICO (Patient,
Intervention, Comparator, Outcome) -begrepet»- inkluder gjerne tentativt forslag til PICO.

Pasientsikkerhet

13. Gi en kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslas bgr
giennomfgres:

Lovtekst om forskrift om handtering av medisinsk utstyr, sier at opplaering innen
denne typen utstyr, og spesielt diatermi, skal giennomfgres og dokumenteres. DSB
som tilsynsmyndighet fglger opp dette mot sykehusene og etter var vitende er det
store mangler pa dette omradet. Vart e-laeringsprogram vil Igse dette pa en effektiv
og kostnadsbesparende mate.

14. Kommenter metoden som forslas vurdert mht. fglgende punkter:

Alvorlighetsgraden pa tilstanden metoden er ment for

Feil bruk av diatermi kan fgre til fatale skader

Forventet effekt

Bedre kunnskap hos brukerne/operatgrene

Sikkerhet

Diatermi forarsaker fra tid til annen skader pa pasient og personell. Norsk
Pasientskadeerstatning har statistikk over dette.

Totalt antall pasienter i Norge metoden er aktuell for

95% av alle operasjoner/intervensjoner

Konsekvenser for ressursbruk i helsetjenesten

Hgyere sikkerhet etter effektiv og kostnadsbesparende kursing

Behov for revisjon av eksisterende nasjonale faglige retningslinjer, evt. utarbeidelse av nye

Ikke relevant
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15.

16.

17.

18.

19.

Oppgi referanser til dokumentasjon om metodens effekt og sikkerhet (eks. tidligere
metodevurderinger). (Inntil 10 sentrale referanser oppgis. Ikke send vedlegg pa dette trinnet i
prosessen.)

Viser til ” FOR-2013-11-29-1373, Forskrift om handtering av medisinsk utstyr. Spesielt
paragraf 8.

Vart kurs/undervisning er laget for & hjelpe med a oppfylle denne paragraf.
Vedlegger statistikk for skader innmeldt til NPE.

Totalt ble det utbetalt 6 millioner kroner for disse sakene gjeldende 2010-14.

For arene 2014-18 er utbetalt erstatning ukjent.

Oppgi navn pa produsenter/leverandgrer vedrgrende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig):

Quomodus AS

Status for markedsfgringstillatelse (MT) eller CE-merking: Nar forventes MT- eller CE-merking?
Eventuelt opplysning om planlagt tidspunkt for markedsfgring.

Ikke relevant

Fritekstrubrikk (Supplerende relevant informasjon, inntil 300 ord.)

Se vedlegg sendt tidligere med info om produktet.

Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv forslagstillers relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av
andre a ha betydning for den videre handteringen av metoden som foreslas metodevurdert.
(Eksempler: Forslagsstiller har gkonomiske interesser i saken. Forslagsstiller har eller har hatt
oppdrag i tilslutning til eller andre bindinger knyttet til metoden eller aktgrer som har interesser i
metoden.)

Forslagsstiller er medeier av Quomodus og medutvikler av e-laeringskurset
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