LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Mgde i Udvalget for Medicinsk Udstyr

Dato: Tirsdag den 5. september 2023 kl. 10.00 — 13.00 (inkl. frokost undervejs)
Sted: Laegemiddelstyrelsen, mgdelokale Ginkgo Biloba
REFERAT
Afbud fra:
e KL, Nanna Skovgaard
e Optikerforeningen, Per Michael Larsen
e Behandlingsradet, Nikolaj Helmuth Skak
o Tandlzaegeforeningen, Henrik Poul Nielsen
e Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Mathias Sjoberg Pedersen
e lLaegemiddelstyrelsen, Jeppe Larsen
1. Velkomst og praesentation af nye medlemmer / v. alle
Leegemiddelstyrelsen (LMST) bgd velkommen til mgdet, og til de nye udvalgsmedlemmer.
LMST takkede udvalgsmedlemmerne for at have deltaget i hilse-pa-mgder, som er blevet afholdt
forud for det fgrste mgde i udvalget efter genudpegningen i foraret. P4 mgderne havde nye
medlemmer mulighed for at praesentere sig selv og den organisation, de repraesenterer. Pa
m@derne kom ogsa mange gode forslag til temaer, der kan tages op til drgftelse pa kommende
udvalgsmgder.
2. Godkendelse af dagsorden / v. Leegemiddelstyrelsen
Dagsordenen blev godkendt uden bemaerkninger.
3. Orienteringspunkter / v. Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen orienterede kort om nyt fra det europaeiske samarbejde, samt nyheder pa
nationalt plan.

Nationalt

Beslutning om nationale regler for genanvendelse af visse typer af medicinsk engangsudstyr.

Efter politisk gnske, igangsaetter LMST et fagligt arbejde med udarbejdelse af forslag til nationale
regler for genanvendelse af visse typer af engangsudstyr. LMST nedsaetter i forbindelse hermed en

felgegruppe med en bred raekke af eksterne interessenter til at fglge arbejdet.
Annex 16

LMST vil fortsaette oplysningsaktiviteterne omkring produkter uden medicinsk formal (Annex 16),
der fra juni 2023 har veeret omfattet af reglerne om medicinsk udstyr, og aktgrerne indenfor



omradet, som er registreringspligtige hos LMST. LMST vil bl.a. ga i dialog med de relevante
brancheorganisationer.

Indberetning af handelser

Antal handelsesindberetninger til LMST ligger stabilt pa knap 200 per maned. Indberetningerne
kommer primeert fra fabrikanter.

Europzeisk

Europaeisk referencelaboratorium (EURL)

EU-kommissionen arbejder videre med de ansggninger, de har modtaget fra medlemsstaterne. Der
er 5 laboratorier der er nomineret til udpegning, som tilsammen daekker fglgende kategorier:

o Hepatitis og retrovira

e Herpesvirus

o Bakterielle midler

e  Luftvejsvirus, der forarsager livstruende sygdomme

Den endelig designering af et EURL sker via implementerende retsakter, og forventes at blive
offentliggjort i anden halvdel af Q3 2023.

Kommissionen vil offentligg@re oplysningerne om det samlede antal laboratorier og det omfang,
der skal daekkes, pa deres hjemmeside: https://health.ec.europa.eu/vitro-diagnostics/eu-
reference-laboratories-eurls_en. Det er uafklaret hvordan EU-Kommissionen vil handterer de
resterende kategorier, hvor der ikke blev nomineret EURL'’s.

International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)

Det 24. IMDRF-mgde afholdes i Berlin den 25.-26. september, hvor LMST deltager. LMST er blandt
andet pa paneldebatten vedrgrende ‘regulatory toolboxes to foster innovation’.

Find mere information om eventet her: https://imdrf2023.com/public/berlin/home

EU Study

EU-Kommissionen finansierer en ny undersggelse kaldet 'Study on Regulatory Governance and
Innovation in the field of Medical Devices’, som udarbejdes af EY (tidligere Ernst & Young). LMST
sidder med i det radgivende panel til dette arbejde. Undersggelsens formal er at identificere de
vigtigste fordele og udfordringer ved den nuvarende lovgivning (MDR/IVDR), og se pa dens
indvirkning pa innovation og patientsikkerhed i EU. Herunder give input til evalueringen af de
lovgivningsmaessige rammer.

Temadrgftelse: hospitalsbehandling i eget hjem / v. alle

Baggrund


https://health.ec.europa.eu/vitro-diagnostics/eu-reference-laboratories-eurls_en
https://health.ec.europa.eu/vitro-diagnostics/eu-reference-laboratories-eurls_en
https://imdrf2023.com/public/berlin/home

Regeringens Sundhedsreform fra maj 2022 har fokus pa et sammenhangende, nzert og steerkt
sundhedsvaesen, som bl.a. rummer en vision for hospitalsbehandling i borgerens eget hjem.
Indsatser, der skal virkeligggre visionen, er digitale Igsninger, men ogsa en investering i teknologi
og udstyr. Investeringen skal ses i sa mmenhang med etableringen af naerhospitaler og den gvrige
omstilling til det naere sundhedsvasen. Pa mgdet blev det belyst, hvad omstillingen betyder for
sikkert medicinsk udstyr og for patientsikkerheden i det hele taget.

Formalet

Formalet med temadrgftelsen var at fa indblik i nogle af de erfaringer, der er pa nuvaerende
tidspunkt med hospitalsbehandling i eget hjem, samt fa en forstaelse for vaesentlige udfordringer
og lgsninger med patientsikkert udstyr i forbindelse med hospitalsbehandling i eget hjem.
Temadrgftelsen havde fokus pa en bred orientering om hospitalsbehandling i eget hjem, gennem
en reekke oplaeg med forskellige perspektiver pa temaet:

e Hvad indebarer Sundhedsreformens vision med hospitalsbehandling i eget hjem / v. Stine
Bonde, kontorchef i Indenrigs- og sundhedsministeriet

e Erfaringer og tendenser fra netvaerket om hospitalsbehandling i eget hjem / v. Inge
Kristensen, direktgr i Dansk Selskab for Patientsikkerhed

e Erfaringer og tendenser fra Region Hovedstaden med initiativer vedr. Patient i eget hjem /
v. Lene Kim Strandbygaard, sektionsleder i CIMT i Region Hovedstaden

e Hvad er medicoindustriens perspektiv? / v. Lene Laursen, vicedirektgr i Medicoindustrien

e Hvad er patientsikkerhedsperspektivet ved hospitalsbehandling i eget hjem / v. Thea Kglsen
Fischer, overlaege, professor i virusinfektioner og epidemier, forskningschef

Udvalget havde en god drgftelse i forbindelse med oplaeggene. LMST takkede for de spaendende
oplaeg, og inputs undervejs. Slides fra oplaeg er tilgeengelige pa udvalgets hjemmeside.

Naeste mgde
Mgdekalender 2023:
1 mgde 2 mgde 3 mgde 4 mgde
Torsdag d. 9. februar | Mandag d. 17. april Tirsdag d. 5. Mandag d.
kl. 10.-13 kl.10-13 september kl. 10-13 27.november kl. 10-13

Forslag til kommende dagsordenpunkter:
Mgdedato Emne
Mgde den x/x

Punkter uden dato e Bazredygtighed inden for medicinsk udstyr
e Genanvendelse af engangsudstyr

e Nanopartikler i medicinsk udstyr og betydningen for
mennesker




e Standarder og MDR (v. Dansk Standard)

e PMSW (v. Danske Bioanalytikere)

e Kunstig intelligens (Al) — Igbende opfglgning

6. Eventuelt
Styrelsen for Patientsikkerhed orienterede om udgivelse af en ny guide, der vejleder om pligter og
ansvar i forbindelse med digital sundhedsfaglig behandling.



Behandling i eget hjem

Hvad indebcerer Sundhedsreformens vision med hospitalsbehandling i eget hjem?

5. september 2023

Stine Senderby Bonde, Kontorchef
Indenrigs- og Sundhedsministeriet



Definition af digitale losninger til hjemmebehandling

"Sundhedsydelse der udfares ved anvendelse af informations- og
kommunikationsteknologi, hvorved patienten og den sundhedsprofessionelle der
leverer ydelsen, gores uafhaengige af et fysisk made”

.

A

~
Digitale Hjemme- Troening eller Patientrapporterede Point-Of-Care
konsultationer og monitorering og undervisning oplysninger (PRO) teknologi
internetbaseret sensorteknologi gennem digitale indsamlet gennem (tests og behandling)

terapi lgsninger fx apps elektroniske
spargeskemaer



Case — Hjemmemonitorering til kroniker-patienter i praksis

Borgeren tager aktiv del i behandlingen. Borgeren kan fx Telekit til KOL-patienter
madle puls, voegt og iltmoetning i eget hjem.
For borgeren giver det:

Kuffert

+ Mere tryghed g

* Foerre sygehusbesgg

«  Sterre sygdomsindsigt / egenmestring

Den sundhedsfaglige kan kommunikere med borgerne via
video og nemt og sikkert f& adgang til borgernes
mdlinger og svar pd PRO-spgrgeskemaer.

Med @AlI6-aftalen indgik regeringen, KL og Danske
Regioner for fgrste gang en aftale om national
udbredelse af telemedicinsk hjemmemonitorering til
patienter med KOL. Opfalgning GAI8 og GA22.

Ny telemedicinsk it-lgsning, Telma, til KOL og hjertesvigt
skal udbredes til landets kormmuner og regioner.

Saturationsmdaler




Udvikling af en feelles FUT-infrastruktur til telemedicin

Regioner og kommmuner udvikler i foellesskalb en
infrastruktur der skal opbevare og dele telemedicinske
data nationalt.

Infrastrukturen er udviklet generisk og har dermed et
potentiale til at understotte yderligere sygdomsomrd&der
med det formdl at styrke det ncere sundhedsvcesen,
hvilket dog kroever yderligere investeringer.

Ambitionen for FUT er at f& etableret en funktionsdygtig
national infrastruktur, som effektivt benyttes pd tveers af
almen praksis, kormmuner og regioner.

En kommmende modenhedsanalyse skal vurdere i hvilken
grad infrastrukturen er egnet til at understotte den
kommende omstilling til hjemmelehandling, herunder
teknisk modenhed samt governance.
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Case — eHospitalet Region Sjcelland

« eHospitalet skal understotte udviklingen af et ncert og
sammenhaengende sundhedsvoesen.

. Behondling! udredning og radgivning foregdr med video
og andre digitale lgsninger, sd borgeren undgar at blive
indlagt pa et specialiseret sygehus.

« eHospitalet tilbyder en roekke funktioner med sdvel akutte
indloeggelser, ambulante kontakter, forebyggende
projekter samt rédgivning til borgere og pdrgrende.

Eksempel pd patientforlgb i eHospitalet

Borgeren har veeret indlagt pd et af regionens gvrige sygehuse med
en infektion. Behandlingen med antibiotika i drop er ikke afsluttet, men
borgeren foler sig i gvrigt klar til at komme hjem. Borgeren bliver
overflyttet til (dvs. indlagt i) eHospitalet, som dermed overtager
lbehandlingsansvaret, og bliver kart hjem. En kormmunal
hjemmesygeplejerske eller en regionalt ansat udekerende
sygeplejerske fra eHospitalet sgrger for i faelles koordination, at
borgeren far antibiotika i drop i eget hjem. eHospitalets loege gar
stuegang og taler med borgeren pad video, sa lcenge behandlingen
varer.




Potentialer og barrierer for udbredelse

Potentialer Barrierer

- Mange gode projekter og initiativer i gang lokalt. - Monglende'impleme'ntering og skalering af de gode eksempler (og
overblik over hvilke omrader, der er doekket af Ifasninger).

- Stor opmacerksomhed pd& potentialet — man vil det bdde fagligt og politisk. , , ,
- Enfeelles infrastruktur til at opsamle og dele data er stadig under

- Kan veere arbejdskraftsbesparende og fange forveerringer i oplabet hos udvikling.
patienten (undgd indlceggelser).

- Medarbejdernes (og patienternes) kompetencer til at bruge digitale
- Vigtig ift. at fremtidssikre sundhedsvoesenet. losninger.
- Giver tryghed og fleksibilitet for borgeren. - Uklarheder ift. behandlingsansvar.
- Fortolkning af MDR-lovgivning.
- Hoste/s& problematik: Udgifter og gevinster er placeret forskelligt.

- Manglende strategisk retning og governance —
hvad vil man pd& det her omrdde?



Regeringen investerer 500 mio. kr. i ny politisk aftale

« Regeringen har en ambition om at fremtidssikre sundhedsvoesenet gennem udbredelsen af digitale
lgsninger til behandling i eget hjem, som samtidig skal understgtte de ncere og saommenhoengende
tilbud.

« Det skal bidrage til den ngdvendige omstilling af sundhedsvoesenet, hvor flere opgaver flyttes ud fra
hospitalerne.

+ Det skal veere med til at forebygge akutte indloeggelser og ungdige kontroller.

« Det skal give en starre tryghed for den enkelte patient, der kan modtage behandling mv. i vante og trygge
omgivelser.

« Derfor besluttede regeringen i fordret, at der i 2023 skal indgds en politisk aftale med Danske Regioner
og KL om at investere 500 mio. kr. i digitale lasninger til hjemmebehandling med aoflglb over perioden
2023-2028.

- Midlerne blev afsat som en del af ncerhospitalspuljien fra Sundhedsreform-aftalen, hvor der blev afsat 4
mia. kr, herunder 0,5 mia. kr. til investeringer i IT, teknologi og udstyr.

« Det er forventningen, at der i efterdret 2023 er indgdet en politisk aftale.



Ret til digital konsultation

- "Aftalepartierne er enige om ambitionen om at etablere en ret til digital konsultation, hvor det giver
faglig mening, nar der er sket en afklaring af de tekniske, juridiske og @konomiske forudscetninger.”

Antal videomgder
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Kilde: MedCom, VDX-statistik.
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Erfaringer og tendenser
fra

Netveerk for
hospitalsbehandling |

eget hjem pPS!



Fra Workshop pa PS!22 til Netveerk i PS!

Netveerket startede op i efteraret 2022.

208 personer har tilmeldt sig netveerket.
Der har vaeret afhold 4 netvaerksmegder, og der deltager ca. 50 hver gang.

Deltagerne giver udtryk for et stort behov for at fa kendskab til hinanden og de initiativer, der er i
gang rundt omkring i landet samt drgftelser af udfordringer og potentielle Igsninger. Det bidrager

netvaerket til.

Ilkke alle har mulighed for at deltage i m@derne, sa der udsendes referater.

Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed PS!



Netvaerkets formal

« Skabe rum for videndeling, sparring og gensidig leering pa tvaers af sektorer
« Seette fokus pa patientsikkerhed nar hospitalsbehandling flyttes til eget hjem

* Indsamle og formidle viden om indsatser med hospitalsbehandling i eget hjem

Hospitalsbehandling i Hjemmebehandling

eget hjem

Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed PS!



Ramme for netveerket

Netveerk om Hospitalsbehandling |
eget hjem for jer,

der er i gang med indsatser
der gerne vil i gang med indsatser
der har viden pa omradet

Opleeg
Draftelser
Erfaringsudveksling
Kortlaegning etc.

Referat inkl. slides fra

Eftermiddagsmgader af

4 mgder om aret 1-1% times varighed p&
forskellige ugedage

netveerksmgde sendes
ud | netveerket

Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed PS!



Roller og forventninger

Dansk Selskab for patientsikkerned | Deltagere i netveerket

Seette rammen og facilitere netveerket  Aktiv deltagelse / teendt kamera

Koordinere og planlaegge indholdet Bidrage med erfaringer / udfordringer,
barrierer, succesoplevelser, Igsninger
etc.

Sikre bredde og relevans pa tveers af  Bidrage med opleeg / idéer til opleeg
aktgrer sundhedsvaesenet

Udvikle netveerket i takt med Spargsmal / kommentarer under
udviklingen pa omradet og sikre fokus mgderne

pa patientsikkerhed og

patientinddragelse

Indsamle og dele viden fra indsatser i  Bidrage til udvikling af netveerket Dansk Selskab for PG
. PatientS!kkerhed °
ind- og udland



Emner naevnt af deltagerne

Behandleransvar og hvor patienten er tilknyttet?

Opgaveglidning mellem faggrupper og sektorer, mulighed for
opfglgning pa kvalitet

Identificere de "rigtige patienter" for hjemmebaserede
behandlinger, personalets kompetencer

Det at holde gje med patienterne, nar de er ude i hjemmene

Lighed i sundhed. Skaber hjemmebehandling ulighed i
sundhed, eller friggr det ressourcer sa vi har plads til dem som
ikke kan veere "udlagte"?

IV-behandling i hjemmet

”Lavpraktiske”/logistiske spgrgsmal
Erfaringer med apoteker

Samarbejder ml. afd./ambulatorie og kommune

Kapacitet/overbelaegning nar der bade er fyldt pa afd. og

borgere i eget hjem

Incitament strukturer - sikre setup fx uddannelse, Data og
kommunikation over sektorer, Rammer- politiske -jura

Nationale rammer for fx iv behandling

Digitale I@sninger, IT-platforme, Data og kommunikation pa
tvaers.

Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed PS!



Indhold pa maderne

1. mgde: Antropolog og ph.d. Iben Duvald Pedersen tog os pa mgdet en tur rundt i den
internationale litteratur om hospital at home. Iben kom ind pa definitioner af hospital at
home, forskellige modeller, hvor forlgbet enten starter pa hospitalet eller i hjemmet og
forskelle i organisering. Iben sluttede af med et view pa evalueringsparametre, iseer i
RTC studier og barrierer i fht. hospital at home.

2. mgde: Jesper Smit, HU-laege og p.hd. Aalborg Universitetshospital fortalte om
etableringen af deres OPAT-enhed og de erfaringer de har gjort sig med intravengs
antibiotikabehandling i eget hjem.

Opleegget gav anledning til mange gode drgftelser om behandleransvar, lighed i sundhed,
samarbejdet med hjemmeplejen, undervisning af hjemmepleje, fagtekniske spagrgsmal
mm. som efterspurgt pa farste made.

Der blev pa mgdet udvist interesse for at kontakte hinanden, ga sammen om forhold der
kreever godkendelser og sa blev der efterspurgt en national konference om
hospital@home initieret af Dansk Selskab for Patientsikkerhed.

Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed PS!



Principper, vi forfglger

- Safe TECHNOLOGY
- Safe USE of technology
* Technology used for SAFETY

* The Health IT Safety Framework (HITS)

Singh H, Sittig DF. Measuring and improving patient safety through health information technology: The Health IT Safety
Framework. BMJ Qual Saf. 2016 Apr;25(4):226-32. doi: 10.1136/bmjqgs-2015-004486. Epub 2015 Sep 14. PMID: 26369894; PMCID:  pansk Selskab for Ps'
[ ]

PMC4819641. PatientS!kkerhed



Enheder (MBE)

Mal: Mulighed for IV behandling samt kliniske vurderinger i eget
hjem. Forebyggelse af indlaeggelser pa matrikulzert sygehus

Indlzeggelse pa FKA pladser (fremskudt kommunal
akutfunktion) med eHospitalet som
behandlingsansvarlig

Malgruppe: Borgere over 18 ar med et forventeligt ukompliceret
forleb. Bopzel i region sjzelland

Behandlings ansvar: eLazgen i eHospitalet ‘
Behandler: Sygeplejersker/SSAér ved de mobile behandlings
enheder (MBE). Der er ligeledes mulighed for understottelse af
kommunens akutteams

Model: admission avoidance’

Forskning/klinisk arb gang: Klinisk |
Hvor: Hele region Sjeelland

Tid: 2022-?

Status: Igang. 14 ud af 17 kommuner i region Sjaelland har
underskrevet IV aftalen. Efterspergslien om hjemmebehandling

er stigende. Borgere i Regionen er positive over dette
behandlingstilbud. MBE kan ligeledes understette eller supplere i
de kommuner der endnu ikke har indgaet IV aftale.
Hjemmeside/mere info:

Kontakt: Omrade leder Tenna Bernig Mortensen.
tblr@regionsjaelland.dk

Mal: Indlzeggelse af zeldre patienter pa FKA pladser teet pa eget
hjem

Malgruppe: zldre (+65) akut syge, ikke diagnoseafhaengigt
Behandlingsansvar: eHospitalet, eLazge

Behandler: Kommunale sygeplejersker/ssa ‘er

Model: ‘admission avoidance'

Forskning/klinisk arbejdsgang: Klinisk

Hvor: Naestved, Roskilde, Kalundborg og Slagelse

Tid: 2021-?

Status: Igang, fokus pa kompetencer og tvaersektorielt
samarbejde

Hjemmeside/mere info:

Kontaktopl.: eHospitalet, Det Naere Sundhedsvaesen Tenna
Bornig, tbir@regionsjaelland.dk

https://aarhusuni.padlet.org/idp4/kca354swsu35hxtr

Forsgg: Kun 5 indsatser er meldt ind

TR RRDRRTIETTR T, e T
IV behandling i eget hjem pa IV aftale :

Padlet - iben duvald pedersen S ot e i |

Kortlaegning af 'Hospitalsbehandling i eget hjem' initiativer | DK

Mal: Mulighed for IV behandling i eget hjem. Forebyggelse af
indlaeggelser pa matrikulzert sygehus

Malgruppe: Borgere over 18 ar med et forventeligt ukompliceret
forleb. Bopael i region sjeelland

Behandlings ansvar: eLazgen i eHospitalet

Behandler: Kommunale sygeplejersker/SSaér eller
sygeplejersker/SSAér ved de mobile behandlings enheder (MBE)
Model: admission avoidance’

Forskning/klinisk arb gang: Klinisk

Hvor: Hele region Sjeelland

Tid: 2021-?

Status: Igang. 14 ud af 17 kommuner i region Sjeelland har
underskrevet IV aftalen. Efterspergsien om hjemmebehandling
er stigende

Hjemmeside/mere info:

Kontakt: Omrade leder Tenna Bernig Mortesen.
tbir@regionsjaelland.dk

Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed PS!


https://aarhusuni.padlet.org/idp4/kca354swsu35hxtr

International Farumon

QUALITY & SAFETY
inHEALTHCARE
@ COPENHAGEN

15-17 May 2023
Copenhagen, Denmark

National network for
hospital@home is a good
starting point

There is 2 need among health care professionals, scientists, and
pharmacies to connect, share and develop Hospitali®@home
programs. The participants are more than willing to share their
experience and knowledge.

WY ] Pl Foxun i the restwork fn pri many on petien? wisss
o 0 weiE b0 Tormalised o sk io mndlwe b a plaifoem

chare idsay, leam from sach other ared raies
maves nenk Of WLt | ope e

The Dunih Sockety far Patisni Safsiy [P35
oarneced wih prolem orah sngaged i
kmpisl@ hon s it ugh & patient Saleiy workihap
ard uned tha ik retaork o spresd the indisiban iz
Joinihe neisark

i
—
£

iy

Afar et mesting ol regiuscsd of the retaork
auto maikcal iy geis the ripuees of The mesting and
an irdistian far ihe reod @ esting. Mot sssryoas ey
ihe paw bty iz g ariicipes sy Hme, sotks
minpiE S imporism lor the parpass of sherieg
ard conaeciing.

E For wll
patiania in Denmark mey not hagpea o fai o
resded F peapls whea serk inihe sssa dan 't
carnsd o bnpect tegether The pational asbserk b
mniart

Lang-tsrm @ ese con pectiom can thicugh @ie
retwort com ribets o wpesd up End dhpene ths
pood inifistives o patient aroued the couning,
Wil ichi Termfer sliva ihem io e s sesd fTor
chsnge Wi kia @ e Darih heaith care opksn.

ﬁnn.l:l.'

Deria Les
A pa it

For the aeimerk mpied by B ahispaper: Ho Flaos
L= Horme: Ad sancing the Satety of Tare in T Manie

W srcousage paribdpani io sham @ el g rogans,

e pa e S rcis ez finm to
Ipimnnct, caine gueniionn and sasrsasmn ol th s e o
mcpioes |par cumkd p ihe petwoot. We loliow ap and
vkt lsi® ihes Hean fram @ e pariicipenis & kh & paileni
saleiy pergecibes

Parikipans requad sabjecis lba:

IdeaiFping the “right patisst™

Socisl eyt o schangs i
P reere s T
A ours sl np For vulssahis-
puiisnia
Uns of wisr, dats, snd
ornr enkcation bebwsen

Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed

PS!



5. mgde (Oktober 23):. Dokumentations- og Registreringspraksis

Hospitalsbehandling i eget hjem bliver pa den opfordring et centralt tema pa efterarets konference 2023

Konferencen om patientsikkerhed i det
sammenhsengende sundhedsvaesen 2023

PSI 3 St euember
Konference

Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed PS!




Patienten |
hjemmet

August 2023




Sundhedsvaesenets udfordringer

Presset

sundhedsvaesen

TR

Manglende laeeger
og sygeplejersker

)

Stigning pa 30% af
+80 arige over de
neeste 5 ar

N

Stigende antal
diagnoser og
sygdomme

P

i

Flere muligheder for
behandling




RH(astuttes efteraret 2023)
Hjemme-
monitorering efter
hajt specialiseret
operation

HG H (pabegyndes september 2023)
Virtuel Hospital/ virtuel
afdeling. Indleeggelse og
behandling i patientens
hjem

Sten 0] (afsluttes efteraret 2023)
Hjemmemonitorering og
virtuelt ambulatorie

HO | b@k( pabegyndes efteraret 2023)
Datadeling afdeling/lkommune

B FH (pabegyndes september 2023)
Hjemmemonitorering og
virtuelt ambulatorie

Region Sjeelland

( pabegyndes efteraret 2023)

E-hospitalet



Ambulant spor



Undga indlzeggelse pa

Ambulant kontrol og konsultation sengeafdeling Monitor udstyr udl&nes Data i SP SP Link Praktiserende @

leege

Monitoreres i eget hjem

Ambulant
patient

monitoreres i
eget hjem

Virtuel
konsultation

Opgaveliste Hjemme sygeplejerske

Konsultation ved behov

(&)
L

Overvagning
via dashboards



Forebyggelse og
ambulante kontroller

Vitale veerdier
som blodtryk
og blodsukker
tages af patient
0g indtastes i
MinSP app

Opgavelisten
MinSP Assistent
minder om
opgaver som
malinger,
mobilisering,
genoptraening

Symptomer
udfyldes i PRO
skema i MinSP

&

Symptomer og
malinger ses i
rapport/
dashboard i
ambulatoriet

E-konsultation
er mulig hvis
det vurderes ud
fra patientens
samlede
tilstand

Patienten
| hjemmet

Planlagt
virtuel
ambulant
konsultation




Medicinsk udstyr

Patienten
| hjemmet

)
Blodtryksmaler| Patientens egen Blodsukker Termometer Spirometer Applewatch
med eller uden tablet eller apparat
bluetooth smartphone

Alternativ udlan
fra hospitalet




Virtuel hospital



Opleering i behandling i eget
hjem via MinSP bedside Kommune SP Link Praktiserende

leege

Virtuel afdeling og Patient behandles IV medicin og veerdier
behandling i eget hjem i eget hjem Hjemmesygeplejerske dokumenteres i Cura/Nexus

Patient bliver
indlagt pa
sengeafdeling

Overvagning

via dashboards Integration

Virtuel
konsultation

Opgaveliste

Kontakt til Data i SP

behandlingsansvarlig
leege pa afdeling



Virtuel hospital og
behandling | eget hjem

Instruktioner
via MinSP
bedside pa
senge-afdeling

Yy
Clinicians &
in the Home fz}"\i

v I‘ "

Patient
overflyttes til

virtuel hospital.

Patient
indleegges |
eget hjem til
behandling pa
virtuel hospital

Vitale veerdier
som blodtryk
0g
blodsukker
tages af
patientog
indtastes i
MinSP app

Symptomer
udfyldes i
PRO skema i
MinSP af
patient.

Opgavelisten
MinSP
Assistent
minder om
opgaver som
malinger,
mobilisering,
genoptraening

SP link som
giver mulighed
for at laese
patient journal
af kommune
eller egen
lzege

e ¥

Symptomer og
malinger ses i
rapport/
dashboard i
ambulatoriet

Patienten
| hjemmet

E-konsul-
tation er
mulig hvis
det vurderes
ud fra
patientens
samlede
tilstand

Planlagt
virtuel
indlagt
konsultation
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Medicinsk udstyr

CTG til gravide
(Nemo)

Drabeteeller iv

Veegt

Pulsoximeter
til itmaling

Biobutton som
maler Tp, Sat,
hjerterytme,
sgvnrytme kan
maske vaere
muligt

Smartphone
Dokumentation
| Cura eller
Nexus for
hjemme
sygeplejersken

Smartphone
Dokumentation
| Epic Rover for
hjemme
sygeplejerske

Patienten
| hjemmet

Router lIt apparat
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Organisatoriske udfordringer

a1 ©
Mo
il

Ny made at
behandle patienter
pa. Mangler
retningslinjer og
protokoller

Forandringsledelse
og tryghed for
klinikere savel som
patienter

e

41

Mobile devices og
udstyr til
hjemmemonitorering
opseetning, levering
og afhentning

Monitorering kreever
beslutning om hvor
ofte data skal ses

Organisering pa
hospitaler samt
samarbejde med
kommuner og PL er
afggrende

Patienten
| hjemmet

Behov for blodpraver
— kan det gares fra
eget hjem og af
hvem?

12



Nordsjeellands Hospital

Hospital-at-home

REGION

INFLUENZ-ER —
DET DIGITALE NAEARHOSPITAL

FJIERNMONITORERING AF INDLAGTE PATIENTER | EGET HIEM

Thea Kglsen Fischer

Forskningschef Nordsjaellands Hospital
Specialleege samfundsmedicin, dr med i virologi og epidemier,
Professor (KU) i folkesundhedsvidenskab, virusinfektioner og epidemier



Nordsjeellands Hospital
Sikkert udstyr er IKKE det samme som sikker brug af udstyret

INFLUENZ-ER
Erfaringer og Budskab

REGION



_ i /AN
Nordsjeellands Hospital - - | Influenz-er
INFLUENZ-ER (

MODELBESKRIVELSE gty
N




Nordsjeellands Hospital Influenz-er
Forskningsafdelingen =P e

INFLUENZ-ER UDVIKLING OG EVALUERING

/-\ Is the intervention yielding the desired
What are the end-user needs? FEASIBILITY TRIAL effect?

Needs i
i Design Processes
Analysis
FUNCTIONALITY TEST Is the intervention working as EFFECTIVENESS TRIAL
v intended? \/

2020-2022 2022-2023 2023-7?




Nordsjeellands Hospital

INFLUENZ-ER
Teknologi (pub.-priv. p

— A
=
=> r
y
— O _J
Mit eHospital - <= IT backend system

63U videc >

Screening




Nordsjeellands Hospital

IMPLEMENTERING: SUNDHEDSVASENET SATTER
DAGSORDENEN

1.Digitale kompetencer 2.Daglige rutiner:
(uddannelse) & psykologisk tavlemgde, stuegang,
tryghed vagtskifte, samarbejde
& kommunikation
1
4.SOP/klinisk protokol, 4

3.Traening af patient i udstyr,

I kort, i i
ommekor teknologi og sikkerhed

risikostyringssystem




Nordsjeellands Hospital

INFLUENZ-ER case

Hovedspgrgsmal

Hvad betyder det i praksis at arbejde med hospitalsbehandling i eget hjem og hvad er betydningen for
medicinsk udstyr (ud fra konkrete case)?
Kompleks intervention; Koordinering; Evaluering og Iterativ proces; Forudsaetter 24/7 Support &

RiskManagementPlan. Forudsaetter uddannelse af personale i handtering af digitale patient (se
evt. NORDIGHE vort nye nordiske digitale uddannelses konsortium)

Hvad betyder hospitalsbehandling i eget hjem for (patient-)sikkert udstyr og patientsikkerheden?

Slutbrugeren afggrende for design; Sikrer patientsikkerhed gn “smart alerts”; ALT i Influenz-er er
protokolleret & dokumenteret.

Hvad er der behov for ift. fx vejledninger for medicinsk udstyr i forbindelse med hospitalsbehandling i eget
hjem?

Lovgivning med patientsikkerhed i fokus, Officielle krav til udstyrsafprgvning og implementering,
Vejledninger til: patienter, personale, pargrende. Superbrugere og Support struktur “pa gulvet” i

REGION

Thomas Bryrup



Thea Kglsen Fischer,
MD, DMSc, MPG, Professor

Thea.koelsen.fischer@regionh.dk LEARN MORE

L} 14524401718 @ @

Tatjana Sandreva RSO i g 5
MD , PhD student PN O I X
tatjana.vektorvna.sandreva.0l@reqgionh.dk e

0 +45 20571509
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Lene Laursen, Vicedirektgr, Medicoindustrien

Medicinsk udstyr til
hjemmebehandling

Udvalget for Medicinsk Udstyr, 5. september 2023

N



Hvad er hjemmebehandling?
Eksempler

Monitorering: Diabetes og hjertekarsygdomme

Behandling: IV-behandling, herunder
hgjtspecialiseret behandling som kemoterapi,
dialyse

‘Behandling’ af kroniske sygdomme:

Iltbehandling, diabetesudstyr, stomi, katetre,
kompressionsudstyr mod lymfagdemer



Eksempel:

Pa mgdet vistes en kort video omhandlende Aalst hospitals brug af Medtronic
Care Connect, der viser hvordan diabetes patienter bade monitoreres og
behandles hjemme, saledes at sundhedspersonalet friggr tid til de patienter, der
har mest brug for at mgde op og modtage deres behandling vaerende fysisk til
sted.



Fordele

For det regionale sundhedsvaesen:
1. Arbejdskraftbesparende
2. Sparede omkostninger til transport af patienten

3. For den Iprimaere sektor: Borgeren kan vaere
mere velbehandlet og del af arbejdsmarkedet

For patienten:
1. Relevante kontakter med sundhedsvaesenet

2. Sparret tid, faerre transporter til
ambulatorie/sygehuset




Ulemper:

For sundhedsvaesenet:

1. Kommunale udgifter til hjemmesygepleje — mere sundhed
rykker ud i kommunerne

For patienten:

1. Hﬂ'emmebehandling kraever oplaering i brug af udstyret
eller platformen (ved telemedicin), Kan favorisere de
digitalt staerkeste

Men her kan industrien mdske sta for oplzeringen af
patienterne, som vi i forvejen ng det vedr. udstyr til
professmneile brugere pa sygehuse og i kommunerne



Strenge krav til
brugervenlighed

Det er fabrikantens ansvar, at den tiltaenkte
bruger er i stand til at anvende udstyret i
overensstemmelse med dets formdl og sikkert
og forsvarligt, med fokus pa den specifikke
malgruppe for produktet

« Krav om usability test
« Sprogkrav
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