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Forslag/stilld fraga: Ar ett datorstyrt beslutstodsystem (Navigator' ') med grafiskt grinssnitt for
kardiovaskulédr 6vervakning och hemodynamisk optimering battre dn konventionell (numerisk)
overvakning av hogriskpatienter, peroperativt eller inom intensivvarden, avseende mortalitet,
organsvikt, vardtid pa sjukhus, peroperativa risker och komplikationer?

Fragestillare: Johan Snygg, verksamhetschef, samt Soren Sondergaard, dverldkare, bada fran
verksamhet Anestesti-Operation- Intensivvard, Sahlgrenska Universitetssjukhuset/Sahlgrenska
sjukhuset, Goteborg.

HTA-centrums bedomning:
e En randomiserad kontrollerad studie (RCT) identifierades, som bedémdes vara av medelhog
kvalitet.
e RCTn (n=112) jamfdrde Navigator ™ systemet (datorstyrt grafiskt grinssnitt) med
konventionell (numerisk) kardiovaskular 6vervakning och hemodynamisk optimering.
e [ RCTn kunde inga skillnader pavisas mellan metoderna avseende organsvikt, vardtid eller
komplikationer.

Sammanfattande utlitande

Postoperativ organsvikt (Sequential Organ Failure Assessment, SOFA-scores) paverkas lite eller inte
alls av kardiovaskulir vervakning och hemodynamisk optimering med Navigator' ™ systemet, jamfort
med konventionell 6vervakning av hogrisk patienter peroperativt eller inom intensivvarden
(otillrackligt vetenskapligt underlag, GRADE @0OOO). Vardtid pa sjukhus paverkas lite eller inte alls
vid kardiovaskulir vervakning och hemodynamisk optimering med Navigator™ systemet, jamfort
med konventionell 6vervakning av hogrisk patienter (otillrackligt vetenskapligt underlag, GRADE
@®0O00) Ingen skillnad 1 komplikationsfrekvens ses mellan 6vervakningsmetoderna. Vetenskapligt
underlag saknas for att utvirdera Navigator' ™ systemet jamfort med konventionell dvervakning
avseende mortalitet och peroperativa risker i denna patientgrupp.

Bakgrund: Kardiovaskuldr 6vervakning och hemodynamisk optimering av hogriskpatienter,
peroperativt eller inom intensivvarden baseras pa numerisk 6vervakning av patientens matvirden. Ett
datorstyrt beslutstddsystem med grafiskt anvindargrinssnitt, sdsom Navigator'™, kan hjélpa klinisk
personal att 6vervaka och hilla patientens hemodynamiska métvarden i ett avsett intervall.
Navigator ™ systemet har dnnu inte inforts i rutinverksamhet vid négot sjukhus i Vistra
Gotalandsregionen.

Handldggning pA HTA-centrum:

e Fragan har diskuterats vid HTA-centrums méten.

e Systematiska litteratursokningar har genomforts avseende publicerade kontrollerade studier om
ett datorstyrt Navigator ™ beslutstddsystem, jamfort med konventionell (numerisk)
kardiovaskulédr 6vervakning och hemodynamisk optimering av hogrisk patienter.

e Den funna litteraturen har granskats.
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PICO

P,= Patienter med peroperativt hog risk (forvantad mortalitet >20%).

P,= Hogriskpatienter pA IVA (APACHE I1I>40, APACHE II>15, SAPS3>60").

I= Overvakning med Navigator ™.

C = Konventionell 6vervakning, utan sirskilt beslutsstod.

O = Mortalitet, organsvikt, vardtid pa sjukhus, peroperativa risker och komplikationer.

* APACHE (Acute Physiology And Chronic Health Evaluation) och SAPS (Simplified Acute Physiology Score) systemen
anvénds for att berdkna patientens risk i intensivvarden genom att ett antal patientfaktorer vdgs samman med statistiska
metoder.

Resultat av litteratursokningen

e Litteratursdkningen identifierade en publicerad RCT som uppfyllde inklusionskriterierna (men
dar patienternas risknivéer inte angavs peroperativt eller pa IVA).

e RCTn (n=112) jimforde Navigator' " systemet (datorstyrt grafiskt grénssnitt) med
konventionell (numerisk) dvervakning (Pellegrino ef al., 2011). Inga skillnader avseende
organsvikt (SOFA-scores) (n=105) kunde pévisas de fOrsta tva postoperativa dagarna hos de
patienter som var kvar i intensivvarden. Inga skillnader avseende vérdtid (n=99) eller
komplikationsfrekvens (n=112) sags mellan grupperna.

Resultat av sokningar i Clinical Trials databasen

Sokning i Clinical Trials databasen (www.clinicaltrials.gov) identifierade inga ytterligare planerade
eller pagdende studier.

Granskad och godkind av kvalitetssékringsgruppen den 2013-02-27

For HTA-centrum den 2013-02-27

Christina Bergh, HTA-chef, professor

Kort HTA

Inkomna forslag som bedomts enligt HT A-centrums prioriteringskriterier, men ej genomgétt en
regelritt HTA-process. En systematisk litteratursokning har dock utforts, och HTA-centrum har gjort
en sammanfattande bedomning dver relevant material.
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Search strategy, study selection and references
Question(s) at issue:

PICO: (P=Patient I=Intervention C=Comparison O=Qutcome)

PICO 1 PICO 2

P = Perioperative high-risk surgical patients (expected P = High-risk Intensive Care Unit patients
mortality >20%) (APACHE 111 >40, APACHE II >15, SAPS3 >60)

I = Navigator™ I = Navigator ™

C = Standard care (without computerized decision C = Standard care (without computerized decision
support) support)

O = Mortality, organ failure, surgical complications, O = Mortality, organ failure, surgical complications,
perioperative risks, hospital length-of-stay perioperative risks, hospital length-of-stay

Eligibility criteria

Study population: Adults (age >16 years)

Study design: RCT, controlled studies, case-series (n>20)
Language: English, Danish, Norwegian, Swedish
Publication date: 1990-

Search strategies

Database: PubMed

Date: 2012-01-05

No of results: 182

Search updated: 2012-12-14, 21 results

Search Query Items
found
#4 Search #1 AND #2 Limits: English, Danish, Norwegian, Swedish, Publication Date from 1990 182
#3 Search #1 AND #2 217
#2 Search ((surgery) OR (surgical) OR (critically ill) OR (icu) OR (intensive care) OR ("high risk") OR (perioperative) 3496366
OR ("peri operative") OR (postoperative) OR ("post operative") OR (peroperative) OR ("per operative") OR
(intraoperative) OR ("intra operative™))
#1 Search navigator 1058
Database: EMBASE (OVID SP)
Date: 2012-01-05
No of results: 254
Search updated: 2012-12-14, 54 results
# | Searches Results
1 exp surgery/ 2710493
2 surgery.ti,ab,kw. 794183
3 surgical.ti,ab kw. 658264
4 exp critically ill patient/ 9884
5 critically ill.ti,ab,kw. 27769
6 exp intensive care/ 350604
7 (intensive adj3 care).ti,ab,kw. 94506
8 icu.ti,ab kw. 34249
9 (high adj3 risk).ti,ab,kw. 183268
10 | exp high risk patient/ 52629
11 | (perioperative or postoperative or peroperative or intraoperative).ti,ab,kw. 382746
12 | (peri-operative or post-operative or per-operative or intra-operative).ti,ab kw. 53713
13 | ("peri operative" or "post operative" or "per operative" or "intra operative").ti,ab, kw. 53713
14 [ 1or2or3or4or5or6or7or8or9ori0orilloril2ori3 3575666
15 | Navigator.ti,ab,dm,dv. 1477
16 | 14 and 15 445
17 | limit 16 to (human and embase and (danish or english or norwegian or swedish) and yr="1990 -Current" 254

and (article or "review"))

The Cochrane Library 2012-01-05
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Database: The Cochrane Library (Wiley)
Date: 2012-01-05

No of results: 8

Search updated: 2012-12-14, 0 results

ID [ Search Hits
#1 | (surgery OR surgical):ti,ab,kw or (icu OR (intensive care)):ti,ab,kw or (high NEXT risk):ti,ab,kw 100571
#2 | (perioperative OR postoperative OR peroperative OR intraoperative):ti,ab,kw or (peri NEXT 50614

operative):ti,ab,kw or (post NEXT operative):ti,ab,kw or (per NEXT operative):ti,ab,kw or (intra NEXT
operative):ti,ab,kw

#3 | (#1OR #2) 112437
#4 [ (navigator):ti,ab,kw 51
#5 | (#3 AND #4) 8
#6 | (#5), from 1990 to 2012 8

Database: CRD

Date: 2012-01-05

No of results: 1

Search updated: 2012-12-14, 0 results

Line Search Hits
1 (surgery OR surgical) OR (high risk) OR (intensive care) OR (icu) 13109
2 (perioperative OR postoperative OR peroperative OR intraoperative) OR (peri operative ) 3791
OR (post operative ) OR (per operative) OR (intra operative)
3 MeSH DESCRIPTOR Surgical Procedures, Operative EXPLODE ALL TREES 7871
4 #1 OR #2 OR #3 15902
5 Navigator 5
6 #4 AND #5 1

SBU, Kunnskapssenteret, Sundhedsstyrelsen
Nothing relevant to the question at issue was found

Database: Clinicaltrials.gov
Date: 2012-12-14
No of results: 1

(hemodynamic OR haemodynamic) AND navigator

Reference lists
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