Subject Matter Expert (SME) inom MedTech: Roll, uppgifter och varde

Subject Matter Expert (SME) — pa svenska ofta kallat &mnesexpert — ar en person med
djupgaende sakkunskap inom ett specifikt medicinskt omrade. Inom medicinteknik (MedTech)
spelar SME en nyckelroll som bro mellan klinisk verklighet och teknisk utveckling. Genom sin
expertis hjalper de till att sdkerstalla att produkter, dokumentation och processer uppfyller hoga
krav pa sakerhet, evidens och anvandbarhet. Nedan forklaras vad rollen innebar, vilka typiska
uppgifter en SME har samt varfor erfarna lakare ofta ar sarskilt lAmpade for denna roll. Vi ger
ocksa praktiska exempel pa SME-medverkan och belyser den vaxande efterfragan pa SME-
kompetensibranschen.

Vad ar en SME och varfor behovs den?

En SME inom MedTech ar en expert — ofta en lakare eller annan kliniker — med djup kunskap inom
ett visst medicinskt falt, som exempelvis kardiologi, ortopedi eller infektionssjukdomar. SME:s
medverkan sdkerstaller att medicintekniska projekt och beslut grundas pa aktuell vetenskaplig
evidens och aterspeglar hur varden faktiskt bedrivs i praktiken. Dessa experter bidrar med
specialiserad kunskap och klinisk erfarenhet som hojer kvaliteten pa riktlinjer, produkter och
dokumentation:

e Evidensbaserade rekommendationer: Genom systematiska litteraturéversikter och
kritisk granskning av forskning starker SME det vetenskapliga underlaget for riktlinjer och
beslut. Resultatet blir rekommendationer och krav som vilar pa béasta tillgangliga
evidens.

¢ Relevans och tydlighet: Tack vare lang klinisk erfarenhet kan en SME se till att rdd och
instruktioner blir begripliga och relevanta for sjukvardspersonalen som ska folja dem.
Deras inblick i vardaglig patientvard hjalper till att formulera rekommendationer pa ett
klart satt, med tydlig motivering, vilket underlattar att de accepteras och forstas i varden.

¢ Uppdatering och anpassning: En SME bevakar kontinuerligt nya rén och trender. De kan
darfor foresld uppdateringar nar praxis forandras eller ny evidens tillkommer, s att
produkter och riktlinjer halls aktuella och anpassade till olika kliniska kontexter.

¢ Multidisciplinart perspektiv: Ofta involveras flera SME med olika specialistbakgrund i
ett projekt eller en riktlinjegrupp. En mangsidig expertpanel (t.ex. kliniker fran olika
discipliner och miljder) ger en helhetssyn som gor att resultatet blir tilldmpbart brett 6ver
sjukvarden.

Genom dessa bidrag 6kar SME det kliniska vardet i medtech-arbetet. De hjalper organisationer
att fatta informerade beslut som gynnar patientutfall, standardiserar varden och uppfyller
regulatoriska krav. SME fungerar som garant for att medicintekniska produkter och processer
inte bara ar tekniskt avancerade, utan aven kliniskt &ndamalsenliga och sakra.

Vanliga uppgifter och anvandningsomraden for SME i MedTech

SME:er inom MedTech kan engageras i en rad uppgifter genom hela produktens livscykel — fran
utveckling och godkannande till implementering och uppféljning. Nedan listas nagra vanliga
omraden dar en klinisk &mnesexpert tillfor stort varde:

o Klinisk utvardering (CER): Inom EU kravs en Clinical Evaluation Report (CER) for att visa
att en medicinteknisk produkt ar saker och effektiv. CER innebar att all tillganglig klinisk
evidens om produkten samlas och utvarderas. En SME bidrar har genom att granska



vetenskaplig litteratur och data, och sékerstalla att rapporten ger en korrekt bild av
produktens prestanda och risk/nytta. Detta ar en kritisk del av underlaget tillanmalt
organ vid CE-méarkning. | praktiken anlitar manga tillverkare externa experter for att ta
fram eller granska sina kliniska utvarderingsrapporter — en studie frdn 2023 visade att
over 60 % av tillverkare av hogriskprodukter hade outsourcat skrivandet av CER till
amnesexperter. Detta understryker hur specialiserad och viktig denna uppgift ar.

Post-market Clinical Follow-up (PMCF): Efter att en produkt lanserats pa marknaden
behovs uppfoljning av dess prestanda och sakerhet i verklig klinisk anvandning. SME:er
hjalper till att utforma och tolka PMCF-studier, som ar en form av proaktiv datainsamling
om produkten efter lansering. Under EU:s nya regelverk (MDR) har PMCF fatt 6kad
betydelse —faktum ar att PMCF-studier hor till de tre viktigaste kallorna for klinisk
evidens for etablerade produkter enligt MDR. Genom SME:s insats kan man sakerstalla
att relevanta kliniska data fortsatter samlas in och att resultaten omsatts i uppdaterade
riskbedomningar, CER-uppdateringar och férbattringar av produkten vid behov.

Anvandbarhet och klinisk anvandartestning (usability): For att en medicinteknisk
produkt ska fungera i vardmiljo kravs att den ar intuitiv, sédker och effektiv att anvanda for
sjukvardspersonal och patienter. SME:er, sarskilt kliniker som kanner till arbetsfloden
och patientbehov, deltar ofta i usability-tester och designutvarderingar. De kan
identifiera praktiska problem, risker vid handhavande och férbattringsomraden utifran
ett anvandarperspektiv. Till exempel kan en ldkare som SME papeka om en monitors
larm ar otydliga i en operationssal, eller om en mjukvaras granssnitt inte passar klinikens
arbetsrutiner. Genom sadan expertmedverkan i design och anvandartester kan
produkter optimeras for verklig klinisk anvandning, vilket minskar felanvandning och dkar
patientsdkerheten. Som NEJM rapporterar soker manga vardorganisationer lakare som
SME for att forbattra sina IT-system och arbetsfloden — kliniker hjalper till att optimera
exempelvis elektroniska journalsystem s3 att de battre stodjer vardkvalitet och
datautnyttjande. P4 liknande satt involverar medicintekniska foretag lakare for att
utforma produkter som passar vardens behov. Detta illustrerar hur SME:ers insikter om
anvandbarhet direkt bidrar till battre teknik i varden.

Dokumentationsgranskning (t.ex. IFU och kliniska data): Utforlig och korrekt
dokumentation ar avgorande i medicintekniken — fran bruksanvisningar (IFU) och
utbildningsmaterial till kliniska utvarderingar och regulatoriska inlagor. SME:er anlitas
ofta for att granska och forbéattra sddana dokument. Deras kliniska blick gor att
instruktioner for anvandning (IFU) blir medicinskt korrekta och begripliga, och att viktig
information om risker, indikationer och kontraindikationer ar tydlig. Aven mer
administrativa dokument, som journalférings- och kodningsunderlag, kan foradlas med
hjalp av en extern expert. Studier visar att bristfallig dokumentation kan leda till
forsamrad patientsakerhet, fel i kvalitetsutfall och férlorade intakter (t.ex. om
behandlingar inte kan kodas och debiteras ratt). Darfor har sjukhus allt mer borjat ta in
externa kliniska experter for att hoja kvaliteten pa sin dokumentation. En SME kan till
exempel genomfdra en grundlig dversyn av dokumentationsrutinerna som avslojar luckor
eller fel. Darefter kan de hjalpa till att utbilda personal och inféra béttre praxis, sa att
journaler och rapporter fangar upp all relevant information. Resultatet kan bli allt fran
farre kodningsfel och ersattningsproblem, till battre utfall i kvalitetsmatt. Som Simbo Al



noterar ar det inte forvanande att fler organisationer sGker hjélp av externa experter for
att forbattra sin kliniska dokumentation och uppfylla hogt stallda krav.

Varfor ar lakare sarskilt laimpade som SME?

Manga SME:er inom medtech &r legitimerade lakare eller andra kliniskt verksamma specialister.
Det finns flera skal till att just lakare ar eftertraktade i dessa roller:

o Djup klinisk forstaelse: Lakare har forstahandserfarenhet av patientvard och vet hur
medicinska produkter anvands i verkliga situationer. De forstar praktiska utmaningar och
kan identifiera risker eller anvandningsfall som kanske inte ar uppenbara for ingenjorer
eller administratorer utan klinisk bakgrund. Denna insikt ar ovarderlig nar man ska
utvardera om en ny produkt verkligen loser ett kliniskt problem eller om en riktlinje gar att
folja i praktiken. En lakare kan till exempel bedoma om en ny device kommer att
integreras smidigt i ett operationsflode eller om en foreslagen rutin ar realistisk pa en
akutavdelning.

¢ Aktuell medicinsk kunskap: Genom sin utbildning och kontinuerliga fortbildning ar
lakare tranade att tolka vetenskaplig evidens och hélla sig a jour med nya ron. De har
kompetensen att genomfora litteraturgranskningar, tolka kliniska studier och skilja pa
starkt och svagt underbyggda pastdenden. Detta gor att en lakare som SME kan bidra
med evidensbaserade perspektiv i utvecklingsprojekt, regulatoriska processer eller
utformning av riktlinjer. Till exempel kan en l&karexpert i en produktutvecklingsgrupp
sakerstalla att designkrav stods av kliniska data och gallande medicinska riktlinjer.

¢ Kommunikation och tydlighet: Lakare ar vana att kommunicera komplex information pa
ett begripligt satt — till patienter, kollegor och andra yrkesgrupper. | rollen som SME
hjalper de ofta till att 6versatta tekniska eller vetenskapliga ron till klarsprak i
dokumentation, utbildningsmaterial eller instruktioner. Deras narvaro kan sakerstalla att
t.ex. en IFU inte bara uppfyller formella krav, utan ocksa ar forstaelig for anvandaren i
varden. Det forbattrar regelefterlevnad och minskar risken for misstag.

o Trovardighet och acceptans: Nar en medicinsk produkt eller riktlinje har tagits fram
med aktiv medverkan av kliniker dkar fortroendet bland slutanvandarna (lakarkollegor,
sjukskoterskor m.fl.). Anvandarna vet att “detta &4r framtaget av nagon som forstar var
verklighet”. Flera branschinitiativ kraver darfor lakarmedverkan. Till exempel later
American Heart Association (AHA) sina nya vardriktlinjer granskas av utsedda kliniska
dmnesexperter innan de publiceras, for att sakerstélla hég medicinsk kvalitet. Aven inom
kvalitetsarbete pa sjukhus pekas lédkare ut som naturliga férandringsledare; en
“physician champion” involverad i exempelvis ett dokumentationsprojekt kan oka
engagemanget hos ovrig vardpersonal. Lakare som SME bidrar med auktoritet och
forankring, vilket ofta ar avgdérande for att nya arbetssatt eller produkter verkligen ska
anammas i varden.

e Helhetssyn pa patient och system: Till skillnad frAn manga andra specialister ror sig
lakare dagligen i korsningen mellan individens behov och systemets krav. De forstar
vardet av noggrann dokumentation for bade patientsékerhet och ersattningssystem. De



inser hur en liten teknisk designandring kan paverka arbetsbelastningen eller
vardkvaliteten. Denna holistiska syn gor lakare skickliga pa att identifiera var en insats
behodvs och hur olika delar av ett projekt paverkar varandra - fran forskning och
utveckling till klinisk implementering och uppféljning.

Sammanfattningsvis ar lakare ofta idealiska SME:er eftersom de kombinerar vetenskaplig
kompetens med praktisk erfarenhet och trovardighet. Deras medverkan hjalper medtech-foretag
och vardgivare att utveckla l6sningar som &r bade innovativa och férankrade i verkligheten.

Exempel pa SME-medverkan i praktiken

SME:ers paverkan stracker sig 6ver manga omraden inom halso- och sjukvarden samt medtech-
industrin. Har ar nagra konkreta exempel pa hur kliniska amnesexperter bidrar i praktiken:

e Optimering av digitala vardsystem: | takt med att varden digitaliseras anlitas lakare
som SME for att forbattra IT-system och datahantering. Enligt NEJM finns det en stark
efterfragan pa lakare med informatikintresse som kan fungera som experter at
sjukhusens IT-avdelningar. Till exempel kan en lakare i rollen som SME granska hur ett
elektroniskt journalsystem (EMR) anvands och foresla forandringar som hojer
vardkvaliteten eller underlattar informationsutbyte. Dr. Peter Yu, som intervjuades av
New England Journal of Medicine, gick fran kliniskt arbete till en heltidsroll inom klinisk
informatik. Han beskriver att han fortfarande "tar hand om patienter, fast pa ett annat
satt" — genom att forbattra systemen som ldkarna anvander. Hans arbete som SME
fokuserar pa att hoja kvaliteten pa vardprocesser via battre data och IT, och manga
sjukvardsorganisationer foljer samma spar genom att involvera kliniker i sina
teknikprojekt. Aven medicintekniska mjukvaruféretag tar in lakare som konsultativa
experter for att utforma nya digitala verktyg som &r anpassade efter vardens behov.

e Utveckling av kliniska riktlinjer: Nar nya behandlingsriktlinjer eller vArdprogram tas
fram ar SME:er ofta karnan i arbetsgruppen. Ettillustrativt fall ar skapandet av kliniska
praxisriktlinjer (Clinical Practice Guidelines, CPG). Dessa riktlinjer bygger pa
omfattande evidens och konsensus bland experter for att standardisera varden. SME:er
(erfarna lakare inom relevanta falt) deltar i hela processen — de identifierar viktiga
omraden dar riktlinjer behovs, genomfor systematiska litteraturéversikter, och diskuterar
fram konsensusrekommendationer. Innan en riktlinje faststalls sker dessutom bade
intern och extern granskning: utomstaende experter bjuds in for att ge feedback pa
utkasten, vilket sakerstaller att rekommendationerna blir robusta och allmant
accepterade. Resultatet av SME:s insatser marks tydligt — studier visar att nar vardgivare
foljer evidensbaserade riktlinjer forbattras patientutfallen och varden blir mer enhetlig.
Exempelvis har inforandet av standardiserade trauma-riktlinjer med experters input lett
till farre komplikationer och lagre mortalitet i vissa miljoer. SME:s roll i riktlinjearbete ar
alltsa kritisk for att varden ska vila pa basta evidens och forbli uppdaterad i takt med
medicinska framsteg.

e Forbattring av klinisk dokumentation och kvalitet: Tidigare nAmnda satsningar pa
Clinical Documentation Improvement (CDI) ger konkreta exempel pa SME-arbete. Flera
sjukhus i USA har engagerat externa kliniska experter for att analysera och forbattra hur



lakare dokumenterar varden. En SME borjar ofta med en férdjupad genomlysning av
sjukhusets dokumentationspraxis for att hitta brister — till exempel om viktiga
diagnosdetaljer missas i journalen som paverkar kodning och ersattning. Darefter kan
experten utforma skraddarsydda utbildningar for lakare och vardpersonal, dar man
betonar hur noggrann dokumentation kopplas till battre vardkvalitet och ekonomiska
utfall. P4 ett sjukhus visade det sig t.ex. att aterinlaggningsfrekvensen var hog delvis for
att dokumentationen inte fangade patienternas samsjuklighet. En extern SME hjalpte da
kliniken att omarbeta dokumentationsrutinerna sa att komplexiteten i patienternas
tillstand tydligare noterades. Detta bidrog till férbattrade kvalitetsmatt (som sjukhusets
betyg i nationella jamforelser) och en minskning av onddiga aterinlaggningar. For
personalen innebar det ocksa en 6kad medvetenhet om hur dokumentation paverkar
hela sjukhusets framgang. Denna typ av expertstod exemplifierar SME:ns praktiska varde
- genom relativt korta insatser kan de lyfta en organisations processer till en ny niva av
kvalitet och regelefterlevnad.

Dessa exempel visar bredden i SME:ers bidrag — fran hogstrategiskt arbete (riktlinjer,
produktstrategi) till operativa forbattringar pa klinikgolvet (dokumentation, IT-system).
Gemensamt ar att en erfaren klinisk expert identifierar gapet mellan nuvarande lage och béasta
praxis, och guidar teamet att fylla det med ratt atgarder.

Okad efterfragan och vixande behov i branschen

| dagens halso- och sjukvardsklimat — med snabb teknisk utveckling, skarpta regelverk och fokus
pa vardebaserad vard - har behovet av SME-kompetens aldrig varit storre. Flera trender bidrar till
en 0kande efterfrdgan pa kliniska @mnesexperter i medtech- och vardsektorn:

o Strangare regulatoriska krav: Nya regelverk som EU:s MDR (Medical Device Regulation)
staller hogre krav pa klinisk evidens och kontinuerlig 6vervakning av medicintekniska
produkter. For tillverkare innebar detta en betydligt storre arbetsborda kring kliniska
data, riskbedémningar och rapportering. Manga foretag har inte all nédvandig
kompetens internt, utan vander sig till externa experter for att uppfylla kraven. Studien
ovan visade att majoriteten av hogrisktillverkare lagger ut viktiga uppgifter som CER-
skrivning pa konsulter. Likasa investerar foretagen mer i utbildning av personal inom
klinisk utvardering. Detta illustrerar ett strukturellt behov av SME:er som kan navigera de
komplexa regulatoriska forvantningarna och hjalpa foretag att undvika forseningar eller
marknadsforbud. | foérlangningen paverkar det dven patienterna — brist pa expertis
riskerar att bromsa innovation och tillganglighet av nya medicintekniska produkter, nagot
som branschen vill undvika genom att knyta till sig ratt kompetens.

e Viardebaserad vard och kvalitetsfokus: Halso- och sjukvarden ror sig mot modeller dar
erséattning och utvardering baseras pa kvalitet i stallet for kvantitet. Detta skifte, sarskilt i
USA men aven globalt, gor att kliniska utfall och dokumentation hamnar under lupp.
Sjukhus och vardgivare maste kunna visa goda resultat och folja evidensbaserade
processer. Har har externa SME-konsulter blivit efterfragade for att hoja standarden —
exempelvis genom att forbattra dokumentationen, infora riktlinjer och utbilda personali
béasta praxis. Nar insatser som dessa lyckas kan de direkt paverka en organisations
ekonomi (farre sanktioner, battre ersattning) och patienternas halsa. Det har fatt fler



sjukhuschefer att aktivt soka samarbeten med expertkonsulter. Som Simbo.ai beskriver
ser manga vardgivare betydande varde i att ta in extern expertis for att na sina
kvalitetsmal.

+ Digitalisering och Al i varden: Medtech-branschen véaxer snabbt inom digitala losningar
som Al-baserade system, beslutsstdod och uppkopplade enheter. For att dessa
hogteknologiska produkter ska fungera i vardens kontext behovs klinisk input under
utvecklingen. Foretag inom halsoteknik anlitar darfor lakare och andra kliniker for att
agera SME under produktutveckling, testning och implementering. Dels handlar det om
att trana Al och validera algoritmer mot medicinsk verklighet, dels om att utforma
anvandargranssnitt och floden som stammer med hur vardpersonal arbetar. Intresset for
sadana roller marks ocksa bland ldkare - att kombinera klinisk kunskap med teknik har
blivit ett attraktivt karriarspar. Fler vardorganisationer har dessutom inrattat formella
roller som kliniska informatikexperter eller lakare med tech-fokus, just for att
maximera nyttan av nya digitala verktyg i sjukvarden. Denna samverkan mellan medicin
och teknik forstarker behovet av SME:er som kan tala bada spraken.

¢ Krav pa snabb innovation och marknadsanpassning: Medtech-foretag verkar i en
konkurrensutsatt miljo dar innovationstakten ar hog. Att tidigt forsta vardgivares och
patienters behov kan vara avgorande for om en produkt lyckas. Genom att involvera
SME:er redan i FOU-stadiet (forskning och utveckling) 6kar chansen att produkten
adresserar ett verkligt problem och uppfyller kliniska krav. SME:er kan aven bidra med
natverk och kontakter, t.ex. for att ordna kliniska provningar eller pilotprojekt pa sjukhus.
| marknadsforings- och forsaljningsskedet fungerar de ibland som ”Key Opinion Leaders”
(KOL) som legitimerar produkten infor kollegor. Allt detta gor att branschen ser ett
strategiskt varde i att knyta till sig medicinska experter, inte bara som konsulter utan
ibland i fasta positioner inom féretagens produktteam.

Sammanfattningsvis pekar trenderna mot att SME-rollen blir allt mer central inom MedTech.
Halsosektorn forandras snabbt och balanserar pa en fin linje mellan innovation och
patientsakerhet. | denna omstallning blir personer med dubbla kompetenser — djupt klinisk
kunnande och forstaelse for teknik/regler — ovarderliga. For lakare som ar nyfikna pa nya
utmaningar utanfér den traditionella varden innebar detta gyllene mojligheter. Och for
medicintekniska foretag och vardorganisationer erbjuder SME:er en chans att optimera sina
produkter och processer, halla sig i framkant av utvecklingen och ytterst leverera battre vard till
patienter.

Slutsats: En Subject Matter Expert i MedTech fungerar som en kritisk ldnk mellan medicin och
teknik. Genom att bidra med klinisk expertis i allt fradn produktutveckling, riskhantering och
regulatoriska ansokningar till utbildning, dokumentation och kvalitetssakring, skapar SME ett
mervarde som gynnar bade foretagen och halso- och sjukvarden. | en tid av komplexa krav och
snabba framsteg fortsatter SME:er att vara eftertraktade — deras insats ar en investering i att
medicintekniska innovationer verkligen kommer patienter till del pa ett sdkert, effektivt och
evidensbaserat satt.
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