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1. Indledning 19. juni 2026
Det er vaesentligt for patientsikkerheden, at indfersel af nye Sagsnr. 04-0400-135

behandlinger i sundhedsveesenet varetages inden for klare sagsbehandler MAVEF

rammer. Vejledningen praeciserer, hvornar en ny behandling skal
Sundhedsstyrelsen

indferes som hhv. et videnskabeligt forskningsprojekt, Islands Brygge 67
kvalitetsprojekt eller som et individuelt behandlingsforseg, 2300 Kobenhan s

saledes at en autoriseret sundhedsperson i forbindelse med
indfersel af en ny behandling lever op til kravet om at udvise ;;ff@;ztii o
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven. www.sst.dk
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Vejledningen beskriver udelukkende forskningsprojekter og
kvalitetsprojekter i relation til indferelse af nye behandlinger og
er saledes ikke en generel beskrivelse af forskning eller

kvalitetsprojekter.

Lobende justeringer af arbejdsgange, strukturer eller kendte
behandlinger betragtes som forbedringsarbejde og skal ikke
formaliseres som kvalitets- eller forskningsprojekter. Beskrivelse
af labende forbedringsarbejde samt afvikling af eksisterende

behandlinger ligger uden for vejledningens formal.

Selvom afvikling af behandlinger ikke er omfattet af vejledningen,
kan de samme principper overvejes anvendt i forsknings- eller
kvalitetsprojekter til at belyse en behandlings sundhedsmaessige

veerdi og vurdere, om behandlingen fortsat ber anvendes.

Vejledningen er malrettet sundhedspersoner, ledere,
myndigheder og andre aktorer med interesse for udvikling,
afprevning og indfersel af nye behandlinger i sundhedsvaesenet.
Vejledningen henvender sig til bade offentlige og private

behandlingssteder.

Ved indforsel af nye behandlinger skal man forholde sig til
relevant lovgivning, herunder sundhedsloven,
autorisationsloven, leiegemiddelloven, stralebeskyttelsesloven, lov
om medicinsk udstyr, komitéloven, databeskyttelsesloven samt

relevante EU-forordninger.

Vejledningen beskriver krav til dokumentation, forhold
vedrerende ansvar og samtykke, godkendelsesprocedurer samt
muligheder for rddgivning ved indferelse af en ny behandling.
Det beskrives, hvornar en ny behandling skal indferes som

e et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt

o et kvalitetsprojekt side 2/18
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e etindividuelt behandlingsforseg

Denne vejledning er geeldende fra den [xxx], hvor Vejledning nr.
11052 af 2. juli 1999 om indforelse af nye behandlinger i
sundhedsveesnet samt Vejledning nr. 9798 af 12. december 2013 om

leegers 0g tandlaegers anvendelse af implantater bortfalder.

2. Anvendte begreber

I vejledningen anvendes folgende begreber:

Vedrerende behandling

e Behandling: Underspgelse, diagnosticering,
sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptraening,
sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i
forhold til den enkelte patient. Ved behandling forstéds i denne
vejledning ogsa kosmetisk behandling samt anvendelse af

leegemidler og medicinsk udstyr.

e Ny behandling:

o Ny eller vaesentligt eendret behandling, som endnu ikke er
almindeligt anvendt, men hvor der findes
forskningsmeessigt grundlag.

o Behandling uden tilstreekkelig dokumentation, hvor der ikke
foreligger kontrollerede undersogelser eller kliniske
erfaringer, som paviser en fordel frem for eksisterende
alternativer.

e Behandling med eksisterende dokumentation, men hvor der er
behov for systematisk sammenligning med geeldende
standard.

o Kendt behandling anvendt til et nyt formal.

e Medicinsk udstyr: Produkter, der bruges til at diagnosticere,

forebygge, lindre eller behandle sygdomme, handikap eller Side 3/18
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skader. Dette omfatter ogsa implantater og software, herunder
kunstig intelligens og digitale lasninger, som bruges som

beslutningsstette eller pa anden made lever op til definitionen
af et medicinsk udstyr i Medical Device Regulation og In Vitro

Diagnostic Medical Device Regulation.

Projekttyper

Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt: Projekt, der er
systematisk, metodisk og hypoteseafprevende og har til
formal at skabe ny, generaliserbar viden om menneskers
sundhed, sygdom og behandling (jf. ovenstdende definition)
samt om biologiske, fysiologiske, psykologiske eller sociale
processer. Formalet kan desuden veere at forsta, forbedre eller

udvikle sundhedsvasenets praksis og teori.

Et forskningsprojekt omfatter ofte afprovning af en ny
behandling eller intervention, hvor formalet — ud over at
behandle patienten — er at generere ny viden, som raekker ud
over de lokale forhold pa behandlingsstedet. Projektet udformes
efter en forskningsprotokol og kan indebeere yderligere

dataindsamling, prevetagning eller udfyldelse af skemaer.

Hvis der ikke er tilstraekkeligt kendskab til behandlingens effekt,
bivirkninger eller risici, og formalet er at opnd ny viden om
disse forhold, skal projektet betragtes som et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal anmeldes til
0g godkendes af en videnskabsetisk komité.

Kvalitetsprojekt: Projekt, hvor formalet er at monitorere,
verificere, evaluere eller forbedre eksisterende behandling,
arbejdsgange eller procedurer inden for allerede etablerede

omrdder. Projektet kan ogsa omfatte implementering af en ny

Side 4/18
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behandling, hvis der foreligger tilstraekkelig evidens for dens
effekt, bivirkninger og risici.

Formalet med et kvalitetsprojekt er at skabe viden i egen
organisation, som anvendes til forbedring af praksis, og som
ikke er generaliserbar ud over dette. Forbedringen af praksis kan
fx ske gennem forbedring af arbejdsgange og procedurer.
Projekter af denne type bygger ofte pa data fra eksisterende
patientforleb.

Da kvalitetsprojekter ikke har til formal at generere ny,
generaliserbar viden, skal de ikke anmeldes til eller godkendes af en

videnskabsetisk komité.

Individuelt behandlingsforseg: Behandling, der iveerkseettes
for en enkelt patient uden for de vanlige behandlingsrammer,
nar leegen vurderer, at det — pa baggrund af en konkret, faglig
vurdering — er den bedste lasning for patienten. Formalet er
udelukkende at behandle den enkelte patient, ikke at skabe ny
eller generaliserbar viden, og derfor skal forseget ikke anmeldes

til eller godkendes af en videnskabsetisk komité.

Aktorer

Patient: Den person, som tilbydes og/eller modtager en

behandling.

Sundhedsperson: Person der, jf. autorisationsloven, er
autoriseret til at varetage sundhedsfaglige opgaver og

personer, der handler pa disses ansvar.
Ledelsen: Den administrative ledelse, som har det
overordnede ansvar for den sundhedsfaglige behandling, der

tilbydes pa behandlingsstedet.

Behandlingssted: Alle steder, hvor eller hvorfra,

sundhedspersoner udferer behandling, dvs. ogsa digitale e s/
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sundhedsfaglige behandlingssteder. Det geelder bade

offentlige og private organisationer.

3. Ansvar ved indferelse af ny behandling

Ledelsen har ansvaret for at fastleegge de konkrete rammer for
varetagelsen af behandling. Det indebeerer et overordnet ansvar
for, at indferelse af en ny behandling sker i overensstemmelse
med geeldende lovgivning, og at relevante vejledninger
overholdes. Den sundhedsfaglige ledelse har endvidere pligt til at
udvise omhu og samvittighedsfuldhed ved udarbejdelsen af
instrukser for patientbehandling. Det er sundhedsvaesenets
driftsherrer (private savel som offentlige), herunder ogsa igennem
beslutninger i eksisterende fora som Sundhedsvaesenets
kvalitetsinstitut og Medicinradet, som beslutter om en ny

behandling skal indferes.

De enkelte sundhedspersoner har efter autorisationsloven ansvar
for at udvise omhu og samvittighedsfuldhed i
patientbehandlingen. Det indebeerer, at eendringer i
behandlingsprincipper skal ske pa et fagligt forsvarligt grundlag,
og at nye behandlingsmetoder forst tages i brug, nar de er fagligt
anerkendte. Patienterne skal desuden informeres relevant om den

viden, der ligger til grund for de behandlingstilbud, de modtager.

Indforelse af ny behandling i relation til specialeplanlaegning
Indferelse af nye behandlinger pa sygehuse med offentlig
finansiering skal ske inden for rammerne af Sundhedsstyrelsens
geeldende specialeplan. Hvis den nye behandling knytter sig til en
specialfunktion, skal det derfor sikres, at behandlingsstedet har

godkendelse til at varetage specialfunktionen.

Side 6/18
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4. Principper for indferelse af nye behandlinger i

sundhedsvasenet

Sundhedsvaesenet er under lobende forandring som folge af den
videnskabelige og teknologiske udvikling. Pa
behandlingsstederne betyder det, at eksisterende behandlinger
regelmeessigt vurderes kritisk og justeres eller erstattes, nar der
foreligger veldokumenterede og fagligt bedre alternativer. Denne
proces indebeerer ofte en kompleks afvejning mellem
behandlingsrationale, det videnskabelige grundlag og kliniske

erfaringer samt de tilgeengelige ressourcer.

Hensynet til patienters rettigheder, sikkerhed og velbefindende
gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at
skabe mulighed for at frembringe ny viden eller afprove
eksisterende viden. I den konkrete behandlingssituation kan
hensynet til den enkelte patient saledes ikke tilsidesaettes af andre
hensyn — heller ikke videnskabelige — med henblik pa at opna ny

viden til gavn for andre patienter.

For en ny behandling indferes, skal der foretages en vurdering af
behandlingens effekt, bivirkninger og risici. Det indebaerer en
afklaring af, om der foreligger kontrollerede undersogelser eller
kliniske erfaringer, som pa overbevisende vis dokumenterer, at
den nye behandling fagligt set er bedre end den eksisterende. Ved
vaesentlige, principielle eendringer skal indferelsen formaliseres
gennem et kvalitetsprojekt eller et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt.

Derudover skal det overvejes, om behandlingsstedet har de
faglige, ressourcemaessige og organisatoriske forudseetninger,
som er nodvendige i forbindelse med at indfere og anvende den
nye behandling, herunder om der er behov for seerlige
foranstaltninger som for eksempel uddannelse af personale,

justering af arbejdsgange og samarbejde omkring behandlingen.

Side 7/18
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5. Forskningsprojekt

Nar der ikke er tilstraekkeligt kendskab til behandlingens effekt,
bivirkninger eller risici, skal indfersel af behandlingen forega som

led i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Bade udvikling og indferelse af nye behandlinger, og de kliniske
forseg eller afprovninger, der knytter sig hertil, er reguleret pa
forskellige mader, i forhold til om der er tale om leegemidler,
medicinsk udstyr (inklusiv in vitro-diagnostisk udstyr) eller
andre typer af behandlinger. Derfor skal man som
sundhedsperson forholde sig til, om et forskningsprojekt, der
udfores i forbindelse med indferelse af en ny behandling, skal
vurderes under geeldende regler i relevante EU-forordninger eller
dansk lovgivning. Dette afsnit tager udgangspunkt i definitionen
af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt under den danske
Komitélov (se eventuelt nedenfor om konkret radgivning i

forbindelse med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter).

Ny behandling i sundhedsveesenet skal indferes som led i et

sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, fx nar:

« Behandlingen ikke tidligere er afprovet klinisk, men alene
understottes af forskningsresultater.

e Der mangler kontrollerede studier eller tilstraekkelige
kliniske erfaringer, som dokumenterer, at behandlingen er
bedre end det eksisterende alternativ.

e Behandlingen er dokumenteret af andre, men der er behov
for systematisk sammenligning med den geeldende
standardbehandling.

e En kendt behandling anvendes til et nyt formal.

Radgivning ifm. sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
Atheengigt af hvilken type ny behandling, der enskes taget i brug

Side 8/18
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som et forskningsprojekt, vil godkendelse af projektet ske under
gaeldende EU-forordninger eller den danske Komitélov.
Vurdering af anmeldelsespligt for forskellige typer af
behandlinger foretages af forskellige myndigheder. Der kan
hentes konkret rddgivning hos Leegemiddelstyrelsen (forskning
med leegemidler og kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og
ydeevnestudier af in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr),
Sundhedsstyrelsen (ved brug af stralingsgeneratorer eller
radioaktive stoffer), herunder de Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer (forskning med medicinsk eller in vitro-diagnostisk
udstyr) eller de regionale videnskabsetiske komitéer (andre typer

af behandlinger).

6. Kvalitetsprojekt

Nar den faglige vurdering viser, at en ny behandling er
dokumenteret som mindst lige s effektiv eller bedre end det
eksisterende alternativ, og der foreligger et tilstraekkeligt
evidensgrundlag, kan behandlingen implementeres i klinisk
praksis. Implementeringen har i sa fald ikke karakter af
hypoteseafpreovning af behandlingens effekt, da denne allerede er
tilstraekkeligt belyst. Derimod skal implementeringen ske som led
i et kvalitetsprojekt, der kan give ny viden om implementeringen
i egen organisation, men den opnaede viden er ikke

generaliserbar uden for egen organisation.
Indfersel af nye behandlinger, under rammerne af et
kvalitetsprojekt skal ikke anmeldes til den videnskabsetiske

komite.

Se afsnit 10 for konkrete eksempler pa indforelse af nye

behandlinger som del af kvalitetsprojekter.

Beslutningsnotat

Side 9/18
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Sundhedsstyrelsen anbefaler, at der ved indfersel af nye

behandlinger som led i et kvalitetsprojekt udarbejdes et

beslutningsnotat. Af notatet fremgar beslutningsgrundlaget og

beskrivelse af kvalitetskontrol.

Beslutningsnotatet bor opdateres ved eendringer og gamle

versioner opbevares i minimum ti ar. Det er ledelsens ansvar, at

der foreligger et beslutningsnotat.

Beslutningsgrundlag

Beslutningsgrundlaget omfatter:

Afvejning af fordele og risici ved den nye behandling
sammenlignet med den hidtidige.

Vurdering af behandlingsstedets faglige, ressourcemaessige
og organisatoriske forudseetninger.

Behovet for seerlige foranstaltninger, fx uddannelse af
personale.

Behov for justering af arbejdsgange, herunder samarbejde
med andre behandlingssteder og personale.

Valg af kvalitetsindikatorer til at vurdere behandlingens
effekt

Plan for systematisk opfelgning og kontrol af patienterne.

Kuoalitetskontrol

Kvalitetskontrollen beskriver, hvordan der fagligt folges op pa

kvalitetsprojektet. Folgende beskrives:

Plan for opfelgning af den enkelte patient med
udgangspunkt i de valgte indikatorer.

Systematisk dataregistrering for hele patientgruppen, inkl.
langtidskomplikationer.

Lobende sammenligning af resultater med opstillede
kvalitetsmal.

Analyse af arsager til eventuelle afvigelser fra de opstillede

mal.

Side 10/18
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» Relevante tiltag ved utilfredsstillende resultater, fx

justeringer, eendret metode eller ophor.

Som hovedregel indebeerer kvalitetskontrol ikke yderligere
undersogelser for den enkelte patient, ud over hvad der er
nedvendigt af hensyn til god behandling, opfelgning og
efterbehandling.

Hvis der allerede findes eller etableres landsdeekkende tiltag, der
sikrer lobende kvalitetskontrol af den nye behandling, kan kravet
om et lokalt kvalitetsprojekt fraviges. Dette forudseetter, at den
landsdeekkende registrering omfatter monitorering af
behandlingen pa de enkelte kliniske enheder, eksempelvis

gennem en landsdaekkende klinisk kvalitetsdatabase.

Rddgivning ifm. kvalitetsprojekter
I forbindelse med kvalitetsprojekter kan der som udgangspunkt

soges radgivning i egen organisation.

Indhentning af oplysninger ifm. kvalitetsprojekter
Autoriserede sundhedspersoner kan indhente oplysninger fra
elektroniske patientjournaler til brug for kvalitetsprojekter uden
patientens samtykke, hvis indhentningen er godkendt af
behandlingsstedets administrative ledelse!. Indhentning af
oplysningerne skal vaere nodvendig i forbindelse med
kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsforleb og
arbejdsgange, og behandling af oplysningerne skal veere af
vaesentlig samfundsmaessig betydning og ske i statistisk gjemed
under hensyntagen til patientens integritet og privatliv.
Oplysninger fra patientjournaler kan indhentes med henblik pa at
iveerkseette kvalitetsudviklingsprojekter, nar der er tale om
generel statistisk afdaekning med henblik pa kvalitetsforbedring. I
den forbindelse kan der etableres databaser til systematisk

indsamling og behandling af relevante oplysninger, forudsat at

! Rammerne fremgar af sundhedsloven § 42d og § 42e

Side 11/18
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dette sker inden for geeldende retlige rammer og med et klart

kvalitetsformal.

Hvis der enskes videre anvendelse af oplysninger, som er indgaet
i kvalitetsprojektet, kan det alene ske inden for rammerne af
geldende lovgivning, herunder databeskyttelsesloven og

sundhedsloven.

Der skal indhentes tilladelse for hvert enkelt projekt, og kriterier
og de konkrete tilladelser skal veere tilgeengelige for
myndighedskontrol. Det skal veere muligt efterfolgende at
identificere, at indhentningen er sket til brug for kvalitetssikring

eller kvalitetsudvikling.

Der kan kun indhentes oplysninger, der er journalfert mindre end
fem ar forud for indhentningen. Hvis der er brug for oplysninger,
der eeldre end fem ar, ma det konkret vurderes, om oplysningerne
kan fas pa baggrund af andet lovgrundlag, fx ved samtykke fra

patienten.

7. Individuelt behandlingsforseg

Et individuelt behandlingsforseg kan iveerkseettes, nar leegen
vurderer, at behandlingen er den bedste losning for en konkret
patient, selvom det faglige og videnskabelige erfaringsgrundlag
er begreenset. Det er en forudseetning, at andre relevante
behandlingsmuligheder er udtemte eller ma fraveelges af
individuelle hensyn. Patienten skal veere grundigt udredt, og
differentialdiagnoser skal veere overvejet, inden individuelt
behandlingsforseg iveerkseettes. Beslutningen skal dokumenteres i
patientjournalen med en beskrivelse af de faglige overvejelser,
vurderinger og den plan for opfelgning, der ligger til grund for
behandlingen. Da formalet udelukkende er at behandle den

enkelte patient og ikke at skabe ny eller generaliserbar viden, skal

forsoget ikke anmeldes til eller godkendes af en videnskabsetisk Side 12/18
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komité. Se konkrete eksempler for individuelt behandlingsforseg
i afsnit 10.

Der er ikke tale om individuelt behandlingsforseg, nar en
udokumenteret behandlingsstrategi anvendes systematisk til flere
patienter. I sadanne tilfeelde skal behandlingen indferes som et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et
kvalitetsprojekt.

8. Skeaerpet informationspligt forud for samtykke

Ved nye behandlinger er der skeerpet informationspligt, jf.
sundhedslovens § 16 og vejledning nr. 161 af 16. september 1998
om information og samtykke og om videregivelse af
helbredsoplysninger mv. Det geelder dermed ogsa for nye
behandlinger i forskningsmeessigt regi, jf. komitelovens §§ 3-5, og

pa nye behandlinger pa det kosmetiske omrade.

Den skeerpede informationspligt betyder, at patienten forud for
sit samtykke til behandlingen skal informeres grundigt om
komplikationer og bivirkninger samt om andre
behandlingsmuligheder. Nar der er tale om en ny behandling,
som behandling uden for almindelig indikation, eller en ny
behandlingsform uden sikker evidens, skal patienten saledes ogsa

informeres om dette.

Der kan desuden veere yderligere skeerpende krav til
informationen, nar der er tale om nye behandlinger i
forskningsmeessigt regi, jf. komitelovens §§ 3-5, og nye
behandlinger pa det kosmetiske omrade, jf. bekendtgerelsen om

kosmetisk behandling.
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9. Journalfering af information og samtykke

Det skal angives i patientjournalen, hvilken mundtlig og eventuel
skriftlig information, patienten har modtaget og hvad patienten
har tilkendegivet pa den baggrund. Fordi der er skeerpede krav til
informationen, er det ogsa nedvendigt, at det tydeligt fremgar af

journalen, hvad patienten naermere er informeret om.

Selve samtykket til en ny behandling skal altid fremga
udtrykkeligt af patientjournalen.

10. Eksempelsamling

Eksempler pa sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Kirurgisk afdeling: Ny metode til lyskebroksoperation

En kirurgisk afdeling ensker at indfere en ny internationalt udviklet teknik til operation
for lyskebrok. Der mangler direkte sammenligning med afdelingens hidtidige
operationsmetode, og evidensen for bedre resultater i denne kontekst er begreenset.
Derfor iveerkseettes et prospektivt, randomiseret studie, hvor patienter randomiseres til
enten standardoperation eller den nye teknik, og effekt og komplikationer registreres
systematisk.

Gynakologi: VNOTE (Vaginal Natural Orifice Transluminal Endoscopic Surgery)
ved hysterektomi

VNOTE er en nyere endoskopisk teknik til hysterektomi, hvor operationen foretages
gennem vaginal adgang. Metoden er implementeret pa baggrund af sparsom evidens,
og det er uvist, om resultaterne er bedre eller darligere end ved eksisterende metoder.
Derfor er indgrebet blevet givet en saerskilt indgrebskode, sa resultater kan folges i de
nationale databaser for hysterektomi og hysteroskopi, hvilket gor det muligt

systematisk at vurdere metodens effekt og sikkerhed.

Onkologisk afdeling: Protonterapi

Protonterapi er en nyere form for stralebehandling, som potentielt kan skane raskt veev
bedre end konventionel straling. Der mangler dog evidens for, hvilke patientgrupper
der reelt har gavn af behandlingen, som ved brystkreeft eller andre solide tumorer.
Derfor indgar patienter initialt i protokolleret forskning, hvor resultater pa lokalt
kontrolleret sygdom og senfelger registreres for at afklare, om behandlingen ber blive
standard. Ved brug af stralingsgeneratorer eller radioaktive stoffer skal der desuden

indhentes tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Kardiologi: Supplerende opfelgningsprogram ved hjertesvigt
Side 14/18
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En kardiologisk afdeling ensker at undersoge effekten af et justeret opfelgningsprogram
for patienter med kronisk hjertesvigt, hvor de eksisterende ambulante kontroller
suppleres med struktureret telefonopfelgning og hjemmemalinger af veegt og blodtryk.
Der er tale om en videreudvikling af en allerede etableret behandlings- og
opfelgningspraksis, hvor de centrale behandlingsprincipper er ueendrede, men hvor

opfelgningsmodaliteterne sendres.

Der gennemferes et prospektivt, kontrolleret studie, hvor patienter enten modtager
standardopfelgning eller det justerede program. Effekt males pa genindleeggelser,
mortalitet, patientrapporterede outcomes og behov for behandlingsjusteringer.

Infektionsmedicin: Faecestransplantation

Feecestransplantation kan anvendes som behandling af Clostridium difficile-infektion.
Evidensen er dog begreenset, og det er uklart, hvilke patientgrupper der ber have
behandlingen, og i hvilke forleb den er mest effektiv. Behandlingen gives derfor kun i
protokolleret forskningssammenhaeng, hvor recidivfrekvens, komplikationer og

patientrapporteret effekt systematisk folges.

Intensivafdeling: Restriktiv vs. standard intravenes veskebehandling ved septisk
shock

En intensivafdeling ensker at afpreve en restriktiv vaeskestrategi hos patienter med
septisk shock. Der er usikkerhed om, hvorvidt en restriktiv strategi er lige sa sikker og
effektiv som konventionel standardbehandling. Derfor gennemferes et randomiseret
studie, hvor patienter fordeles til restriktiv eller standard veeskebehandling, og

mortalitet, organfunktion og komplikationer registreres.

Kommunal hjemmesygepleje: Al-baseret monitorering af faldtendens

En kommune onsker at afpreve sensorer koblet til kunstig intelligens, som kan
registrere og analysere borgeres beveegelsesmenstre med henblik pa at identificere aget
faldtendens. Teknologien er ny og hidtil kun begreenset undersogt i sygehusregi. Der
mangler viden om, hvordan lgsningen fungerer i kommunal hjemmesygepleje.

Forskningsprojektet kortleegger hvorvidt teknologien kan forebygge fald i hjemmet.

Kommunal hjemmesygepleje: Digital lesning til monitorering af vitale veerdier

En kommune afprover et system i hjemmesygeplejen for at opdage tidlige tegn pa
sygdomsforveerring hos sarbare borgere. Systemet indsamler vitale veerdier og
borgerens egne symptombesvarelser og analyserer eendringer over tid ved at udlese en
score fra 0-5 med dertilhorende anbefalinger til handlinger. Ved afvigelser som tegn pa
akut sygdom, kan systemet gore sundhedspersonalet opmeerksom, s& der kan
iveerkseettes rettidig indsats. Da teknologiens kliniske effekt og sikkerhed endnu ikke er
dokumenteret, gennemfores implementeringen som et forskningsprojekt. Projektet
underseger, hvorvidt monitoreringen kan reducere antallet af akutte indleeggelser. Da
systemet yder klinisk beslutningsstette, betragtes det som medicinsk udstyr og ber

derfor ogsé veere CE-meerket, for det kan tages i brug.

Almen praksis: AI-understottet triage af e-konsultationer Side 15/18



&

SUNDHEDSSTYRELSEN

En almen praksis ensker at afprove et nyt digitalt system, hvor kunstig intelligens (AI)
analyserer patienternes e-konsultationer og automatisk foreslar triage til kategorier som
akut, subakut, planlagt eller egenomsorg. Der foreligger endnu ingen dokumentation
for, hvordan Al-baseret triage pavirker patientsikkerhed, klinisk kvalitet eller
arbejdsbelastning i almen praksis. Med forskningsprojektet undersoges effekten af
systemet pa patientsikkerhed, ventetid, triagepreecision, og tidsforbrug for
klinikpersonalet. Formalet er at skabe ny viden om, hvordan Al-understettet triage
pavirker fordelingen af konsultationer og ressourceudnyttelsen i almen praksis. Da
systemet yder klinisk beslutningsstette, betragtes det som medicinsk udstyr og ber
derfor ogsé veere CE-meerket, for det kan tages i brug.

Eksempler pa kvalitetsprojekter

Intensivafdeling: Non-sedation hos respiratorbehandlede patienter

En intensivafdeling ensker at indfere non-sedation som standardbehandling for
respiratorbehandlede intensivpatienter. Der er allerede god international evidens for, at
metoden er sikker og kan reducere respiratortid uden at ege mortaliteten. Som
kvalitetsprojekt registreres resultater for respiratortid, komplikationer og mortalitet, sa
afdelingen far erfaring med, hvordan non-sedation fungerer i netop deres

patientpopulation og arbejdsgange.

Neurokirurgi/ONH: Endoskopisk behandling af cerebronasale fistler

En neurokirurgisk og @NH-afdeling ensker at indfere endonasal endoskopisk
behandling af patienter med cerebronasale fistler i stedet for dben kraniotomi. Der
foreligger godt forskningsmaessigt grundlag for at teknikken er sikker og giver feerre
komplikationer end kraniotomi. Som kvalitetsprojekt folges patienterne med
postoperativ endoskopisk kontrol, sa afdelingen kan dokumentere egne resultater for

komplikationsfrekvens og recidiv.

Kommunal hjemmesygepleje: Brug af velkendt monitoreringsudstyr i hjemmet

En kommune ensker at indfere anvendelse af velkendt sygehusudstyr (fx transportabelt
EEG eller SAT-malere) til monitorering af borgere i eget hjem. Teknologien er
veletableret i sygehusregi, men ikke rutinemeessigt afprevet i kommunal sammenhaeng.
Som kvalitetsprojekt indsamler kommunen data i egen organisation pa
brugervenlighed, effekt pa indleeggelsesfrekvens og personalets arbejdsgange for at

dokumentere, om udstyret fungerer hensigtsmaessigt i den kommunale ramme.

Kommunal hjemmesygepleje: Telemedicinske losninger til KOL-patienter
Telemedicinsk monitorering har i flere studier vist potentiale til at reducere antallet af
akutte indleeggelser og forbedre livskvaliteten for patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL). Et kommunalt projekt har derfor besluttet at implementere en
telemedicinsk lesning som et kvalitetsprojekt. Borgere med KOL udstyres med

hjemmeudstyr til maling af vitale parametre, som automatisk overfores til

hjemmesygeplejen. Sygeplejersker kan reagere ved tegn pa forveerring. Formalet med
projektet er at afprove, om den tekniske drift og borgernes anvendelse fungerer Side 16/18

tilfredsstillende forud for eventuel permanent implementering.



&

SUNDHEDSSTYRELSEN

Psykiatrisk afdeling: Internetbaseret kognitiv adfaerdsterapi (iCBT) ved depression
En psykiatrisk afdeling ensker at tilbyde patienter med let til moderat depression
internetbaseret kognitiv adfeerdsterapi (iCBT) som supplement til den eksisterende
behandling. Flere danske og internationale studier viser, at vejledt iCBT kan reducere
depressive symptomer markant og understotte effekten af traditionel terapi. Som
kvalitetsprojekt tilbydes udvalgte patienter iCBT med henblik pa at indsamle erfaringer
med udveelgelse og forleb, samt patienternes tekniske og praktiske erfaringer med
platformen. Projektet skal bidrage til viden om, hvordan internetbaseret terapi bedst

kan implementeres som en integreret del af afdelingens behandlingsforleb.

Almen praksis: Selvmonitorering af antikoagulationsbehandling

En almen praksis gnsker at indfere selvmonitorering og selvstyring af
antikoagulationsbehandling for egnede patienter. Der foreligger god evidens for, at
patienter, som selv maler bledningstendens via INR og justerer dosis efter fast protokol,
opnar lige s god terapeutisk kontrol som ved konventionel opfelgning. Som
kvalitetsprojekt tilbydes egnede patienter opleering i egenmaling og doseringsstyring.
Projektet giver erfaring med, hvorvidt metoden kan fungere i netop denne praksis’

patientpopulation og arbejdsgange.
Eksempler pa individuelle behandlingsforseg

Almen praksis: Eksperimentel migrenebehandling

En patient med kronisk migreene har udtemt standardbehandling med bade triptaner,
forebyggende medicin og neurologisk specialleegevurdering. Da ingen af de godkendte
muligheder har effekt, gives et nyt, endnu ikke godkendt CGRP-heemmende preeparat
som individuelt behandlingsforseg i almen praksis efter indhentet specialistradgivning

og informeret samtykke fra patienten.

Tand-, mund- og kabekirurgi: Individuelt fremstillet implantat efter traume

En patient har efter et alvorligt ansigtstraume mistet betydelig keebeknogle, hvor
standardimplantater ikke kan anvendes. Alle konventionelle behandlingsmuligheder er
afprovet uden tilstraekkelig effekt. Pa en tand-, mund- og keebekirurgisk afdeling
fremstilles derfor et patienttilpasset implantat efter mal som et individuelt
behandlingsforseg.

Kommunal hjemmesygepleje: Eksperimentel sarbehandling

En eeldre borger med kroniske bensar har gennemgéet alle etablerede
behandlingsformer, herunder kompression, standard sarskift og antibiotikakur, uden at
saret er helet. Da alle andre muligheder er udtemte, iveerksaetter hjemmesygeplejen i
samrad med specialleege et individuelt behandlingsforseg med en ny, CE-meerket

sargel. Effekten vurderes lebende pé individniveau.
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Figur 1: Overvejelser ved indferelse af nye

behandlinger

Overvejelser ved indfarelse af ny behandling

Foreligger der tilstraekkeligt evidens omkring
effekt, bivirkninger og risici?

Nej

Ja

:
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SUNDHEDSVIDENSKABELIGT
FORSKNINGSPROJEKT

Systematisk og hypoteseafprovende under-

sogelse af en ny behandlingsform. Formalet

er at skabe ny viden, som kan generaliseres
ud over det konkrete behandlingssted.

|

Skalanmeldes til og godkendes
af videnskabsetisk komité

INDIVIDUELT BEHANDLINGSFORS@G

Behandling, der iveerksaettes, nar eksisterende
behandlingsmuligheder er udtemte, og
laegelig vurdering tilsiger, at forseget kan
gavne patienten. Formalet er udelukkende
behandling af en enkeltpatient, ikke at
skabe ny, generaliserbar viden.

|

Skal ikke anmeldes til eller godkendes
af videnskabsetisk komité

!

KVALITETSPROJEKT

Projekt som monitorerer, evaluerer eller
forbedrer eksisterende behandling og
arbejdsgange inden for allerede etablerede
omrader. Formalet er at skabe viden om
implementering af behandlingen, som ikke
kan generaliseres ud over egen organisation

|

Skal ikke anmeldes til eller godkendes
af videnskabsetisk komité
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