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Lang védg fran evidens
till kliniska rekommendationer

[[Evidensbaserad medicin har fatt fiste bade konceptuellt
och i den kliniska verkligheten. Nya och gamla behandlingar
ifragasitts. Gamla dérfor att effekten har varit oklar, nya déar-
for att de néstan alltid leder till ansprak pa 6kade resurser.
Rapporterna fran Statens beredning for medicinsk utvarde-
ring (SBU) har lett till att vissa medicinska atgérder eller be-
handlingar som inte befunnits vara tillrackligt vdl dokumen-
terade eller kostnadseffektiva har rangerats ut.

Emellertid har genomslaget for den kunskap som férmed-
lats i dessa rapporter inte alltid varit sa stort som man skulle
onska. Blodtrycksbehandling dr ett sdidant exempel; dér har
kunskapen om kostnadseffektivaste likemedelsregim inte
natt ut tillrdckligt snabbt. Orsakerna till detta har diskuterats;
en &r naturligtvis marknadsatgirder fran likemedelsindu-
strins sida, men det 4r nog inte hela forklaringen.

Kliniska riktlinjer dven for Sverige

Kliniska riktlinjer, »guidelines«, produceras i de flesta linder.
Oftast &r det de olika professionernas organisationer som star
bakom, t ex Royal College of Physicians eller Europeiska
kardiologforeningen. Genomslaget for dessa rekommenda-
tioner &r ocksa nedslaende; de behandlingsmal som stélls upp
nas sdllan till mer 4n 50 procent. Skélen till detta har ocksa
diskuterats.

Riktlinjer utgor séllan lag eller foreskrift som strikt legalt
maste foljas, &ven om undantag finns, t ex i Frankrike. Eko-
nomiska incitament kan ocksé vara kopplade till riktlinjerna,
som i de amerikanska HMO-riktlinjerna (Health Mainte-
nance Organisations, de olika forsakringsbolagens organ) el-
ler engelska NICE (National Institute of Excellence, med
samband till Ministry of Health och National Health Service).
Det sdgs att nar Margaret Thatcher var premidrminister i Stor-
britannien blev hon tillfragad i parlamentet: » What are guide-
lines? Are they the law that is to be followed?« Hennes svar
ar typiskt, men beskriver ocksa de flestas syn pa riktlinjer:
»No they are not the law, but of course they are to be follo-
wed!«

Nodvindigheten av att riktlinjer tas fram pa ett strukture-
rat satt och med god forankring for att astadkomma legitimitet
och féljsamhet har diskuterats i Norge (Retningslinjer for ret-
ningslinjer) och i European Heart Journal (Legal Implications
of Guidelines).

Socialstyrelsen har givits i uppdrag att ta fram kliniska
riktlinjer for ett antal sjukdomstillstand i syfte att bidra till att
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utjaimna de stora skillnader som finns avseende utfall av och
tillgénglighet till vard och behandling, framf6r allt mellan oli-
ka geografiska omraden men ocksé mellan olika patientgrup-
per. Riktlinjerna dr i sig inte tvingande, men man skall ha goda
skél att inte anvdnda dem som underlag for de lokala vardpro-
gram som forvéntas bli foljden.

Riktlinjerna innehaller avsnitt om epidemiologi, diagno-
stik, prognos, vard och behandling och bestar av tre delar med
samma kunskapsbas, men med olika utformning beroende pa
maélgrupp. Den mest omfattande delen vinder sig till profes-
sionen, de tva 6vriga till patienter/anhdriga respektive admi-
nistrativa beslutsfattare.

Skall spegla vad som &r god vard

Riktlinjerna &r saledes till for att hilso- och sjukvardens por-
talparagrafer skall uppfyllas: God vard pa lika villkor; de med
storst behov skall ha foretrade.

Riktlinjerna skall alltsa spegla vad som menas med god
vard. En forutsittning for att kunna hivda att det ar god vérd
ar att det finns vetenskap eller beprovad erfarenhet som
grund. Annan vard far betraktas som experimentell och har
sina sirskilda regleringar.

Bevis eller evidens for att en atgird eller behandling har
avsedd medicinsk effekt utgdr alltsd grunden for att kunna
hivda att atgérden/behandlingen ar uttryck for god véard. Det
arbete som gors av t ex SBU och Likemedelsverket for att
evidensgradera olika atgirder/behandlingar &r i det samman-
hanget mycket vardefullt. SBUs inklusive SBU-Alerts och
Likemedelsverkets rapporter kommer att ligga till grund for
Socialstyrelsens fortsatta riktlinjearbete; det forsta exemplet
ar underlagen om astma—kroniskt obstruktiv lungsjukdom,
som kommer att vara basen for de riktlinjer for dessa tillstand
som nu har borjat tas fram.

Vilka atgéarder skall rekommenderas?

Men bara for att en &tgérd har bevisad effekt, med hog eller
medelhdg grad av evidens, och darfor utgoér god vard innebar
det inte att den nodvéndigtvis kommer att rekommenderas.
Den maste ocksa vara angeldgen och prioriterad enligt de
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Figur 1. Gangen fran vetenskaplig evidens till kliniska rekom-
mendationer féljer inte alltid den heldragna linjen, dvs att stark
evidens (1) leder till stark rekommendation (A) och vice versa.
Av angeldgenhets- eller kostnadsskél kan en relativt svag evi-
dens utmynna i en stark rekommenadation (streckad linje), och,
omvaént, en stark evidens i en svag rekommendation.

principer som faststillts av riksdagen i prioriteringsuttalan-
det. Det vanligaste dr nog att hog grad av evidens 4tfoljs av
hog grad av rekommendation, men dven atgirder med lag
grad av evidens kan vara rekommenderade om de dr mycket
angeligna eller kostnadseffektiva. Omvint kan &tgérder med
hog grad av evidens fa en lag grad av rekommendation pa
grund av antingen att atgdrden inte anses sa angeldgen eller att
kostnadseffektiviteten ar lag (Figur 1).

Angelagenhetsgraden far vil allmént anses vara lag for
skonhetsoperationer hur vil dokumenterade de &n &r, och
kostnadseffektiviteten &r olika for olika ldkemedel vid be-
handling av en rad tillstdnd, bl a hdgt blodtryck, magbesvir,
infektioner.

Vem skall avgora angeldgenhetsgraden?

Vem skall da avgora angeldgenhetsgraden? Riksdagens prio-
riteringsbeslut gjorde ju helt klart att den 6verordnade princi-
pen dr den om ménniskovirdet, en tolkning de flesta brukar
anse riktig, men borjar man diskutera den kan den ifraga-
sittas. Alder ér t ex en faktor som i sig inte fir anviindas som
prioriteringsgrund, men som ibland anvinds okritiskt. Dar-
emot spelar forstas aldern roll for t ex associerad risk, som da
madste vigas mot nyttan (effekten), som for en rad tillstdnd ar
storre ju storre risken ar, dvs ju dldre patienten dr. Med aldern
foljer storre risk for komplikationer vid t ex hoftoperation, pa
grund av att patienten ocksa kan ha hjart-karlsjukdom. Vida-
re har forstas alder betydelse nér det géller aterstaende forvan-
tad livslingd om en dtgérd vidtas for att ridda livet.

Aven andra aspekter av ménniskovirdet, som kon och
samhillstillhorighet, kan leda till olikheter i behandling. 1
riktlinjearbetet maste forstds ménniskovardesprincipen iakt-
tas, men dven konsaspekten bor beaktas om terapieffekten
skiljer sig mellan konen.

Behov och solidaritet

Nésta princip dr behovs-/solidaritetsprincipen, dvs patienter
med mindre behov skall ldmna foretriade till dem med storre
medicinska behov. Observera att det hir handlar om behov,
inte nytta. Har kan riktlinjerna hjilpa till att vigleda framfor
allt beslutsfattare, sa att resurser fordelas till de omraden dér
behandlingen uppvisar god evidens for effekt och dir beho-
vet dr stort. Det blir hér frdga om prioriteringar savil inom ett
omrade (t ex hjirtsjukdomar) som mellan olika medicinska
omraden och mellan livshotande och livskvalitetssdnkande
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tillstand. Dessa prioriteringar dr inte vardprofessionernas
revir; ett medborgar- och befolkningsperspektiv star har i
fokus.

Kostnad kontra effektivitet

Den tredje och sista prioriteringsprincipen ar den om kostnad
kontra effektivitet. Atgirder av olika karaktir kan ha samma
syfte. Rokavvénjningsprogram, t ex, syftar till att rddda liv
genom att patienter med kranskérlssjukdom férmas sluta
roka. Kranskarlsoperationer kan vara motiverade for att fore-
bygga for tidig dod dven hos patienter som inte har allvarliga
symtom. Det ror sig hdr om tva helt olika program —med sam-
ma syfte — som maste vigas mot varandra. Rékavvanjnings-
programmet dr mycket mer kostnadseffektivt, men anvénds
trots detta inte Overallt. Att kranskdrlsoperera patienter med
instabil angina &r ocksd forhallandevis kostnadseffektivt
(men ungefar sex ganger dyrare d4n rokavvinjning). Effekten
varierar dock mellan olika grupper av patienter, och inféran-
det av en sadan ny teknologi innebér en stor kostnadsékning.
Kompetens och vriga resurser kanske inte heller finns ome-
delbart tillgdngliga.

Hur skall riktlinjerna fa genomslag?

Riktlinjerna bor ta hiinsyn till dessa faktorer om de skall fa ett
genomslag hos beslutsfattare och resursférdelare. An mer
komplicerat blir det for beslutsfattare niar bade angeldgenhets-
grad och kostnadseffektivitet for livshotande respektive livs-
kvalitetssédnkande tillstind skall vérderas och vigas mot va-
randra. »Life Years Saved« (YLS), »Quality Adjusted Life
Years« (QALY) eller »Disability Adjusted Life Years«
(DALY) ar anvidndbara matt i det sammanhanget.

Om & andra sidan alla parter r inforstadda med och accep-
terar riktlinjerna har de stdrre chans att bli implementerade
utan den fordrojning som annars blir f6ljden och som innebar
oacceptabla risker for de hogst prioriterade patienterna. Rikt-
linjerna kan dé ocksa utgdra ett av flera underlag for Social-
styrelsens verksamhetstillsyn, dvs tillsyn av en kliniks, ett
sjukhus eller landstings program for hur en specifik patient-
grupp skall tas om hand, och utfallet for denna patientgrupp.
Tillsynen blir d& ocksa forutsdgbar, eftersom riktlinjerna in-
nehaller rekommendationer avseende savél indikationsstill-
ningar som tillgdnglighet och kvalitetsindikatorer.

Riktlinjearbete och evidensgraderingsarbete &r resurskra-
vande och engagerar manga méanniskor savél i de olika pro-
fessionerna som i patientorganisationer och bland foretrida-
re for finansidrer och vardproducenter. Om detta arbete inte
leder till kvalitetsforbéttringar i form av battre behandlingar
och bittre rutiner finns forstas ingen anledning att fortsétta.
Om evidensgradering inte atfoljs av riktlinjer eller rekom-
mendationer dir prioriteringsaspekterna noga beaktats finns
det risk for att de prioriteringar som faststillts av riksdagen,
och som omfattas av de flesta, blir asidosatta.

De som bést behdver den far ingen hjélp, och de atgirder
som har bést kostnadseffektivitet blir inte anvinda. «
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