I&s mer Fullstandig referenslista

Svart utvardera

nya kirurgiska metoder

Lakartidningen.se

IDEAL ger battre kontroll av kirurgisk innovation och utveckling

! FREDRIK LUNDGREN, med dr, 6ver-
lakare, thorax—karlkliniken,
Hjartcentrum, Linkdping
fredrik.bg.lundgren@gmail.com
THOMAS TROENG, docent, 6verla-
kare, kirurgkliniken, Blekinge-
sjukhuset, Karlskrona

For utveckling av medikamentell be-
handling finns en valdefinierad och av
myndigheter val kontrollerad process. |
flera steg (0—4) sker en successiv be-
démning och vérdering av 0) biologisk
aktivitet, 1) sédkerhet och tolerans for
enstaka och upprepade doser, 2) sma
undersdkningar for att bestimma réatt
dos och 3) stora studier for att bestam-
ma effektivitet och sdkerhet. Slutligen
gors 4) studier efter marknadsforing for
att definiera nya patientgrupper och
nya indikationer samt vérdera biverk-
ningar pa lang sikt.

De strikta och komplexa reglerna for
utveckling av farmakologisk behand-
ling har tillkommit for att undvika ska-
dor pa patienter (ett exempel ar neuro-
sedynkatastrofen). Reglerna har lett till
utveckling av effektiva behandlingsme-
toder men ocksa 6kade svarigheter och
kostnader for att fa fram nya lakemedel.

Svart att vardera kirurgisk process
Den kirurgiska utvecklings- och inno-
vationsprocessen ser ut pd ett heltannat
satt &n den kontrollerade ut-

vecklingen av medikamenter. »... det ar ovan-
ligt med rando-
miserade studier
nar nya Kirur-
giska metoder
utvecklas och
infors i rutin-
sjukvarden.«

For det forsta ar den kirur-
giska behandlingen i sig mera
lik tex sjukgymnastisk be-
handling eller psykoanalys,
eftersom den behandlande
individens personliga egen-
skaper och 6vriga omstandig-
heter har stor betydelse for
behandlingsresultatet. Alla
vill ha en skicklig kirurg om
de behdver opereras. For den
farmakologiska behandlingen galler det
mera att fa ett effektivt, billigt och bi-
verkningsfritt piller (naturligtvis &r det
viktigtatt ratt piller ordineras).

For det andra &r det inte endast den
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kirurgiskainsatsen—sjélva operationen
— som har betydelse for resultatet och
utgangen; anestesiologisk handlagg-
ning, intensivvard och postoperativ
vard har ocksa vasentlig betydelse.

Det ar darfor mycket svarare att avgo-
ravad idenkirurgiska processen somar
gynnsamt eller ogynnsamt ndr man
jamfor med forhallandena vid farmako-
logisk behandling. | vardagspraktiken
ges medikamenter enligt bestdmda reg-
ler efter kroppsvikt, kon eller alder,
medan de kirurgiska ingreppen alltid
maste anpassas efter den lokala ana-
tomin och den enskilda individen pa ett
i forvag icke-bestdmbart satt.

Detta innebér att varje kirurgiskt in-
grepp for den enskilde kirurgen utgor
ett slags anpassning eller utveckling av
den kirurgiska metoden.

Randomiserade studier ovanliga
Ocksé den vetenskapliga varderingen av
kirurgiska metoder skiljer sig i manga
avseenden fran den som galler for far-
makologisk behandling.

Blindad eller dubbelblindad teknik &ar
oftainte tillamplig, praktiskt genomfor-
bar eller etiskt acceptabel. Det finns hel-
ler inget tvivel om att en operation kan
ha en mycket kraftig placeboeffekt. Kir-
urgen har investerat mycket tid och an-
strdngning for att tillagna sig en ny Kir-
urgisk teknik och kan knappast forvan-
tasvara helt neutral till sjalva tekniken.

Det kan gora det svart att rekrytera
patienter till randomiserade
studier som jamfor tva olika
kirurgiska ingrepp eller en
kirurgisk teknik med en far-
makologisk eller ingen be-
handling (aktiv exspektans).

Dessa svarigheter har
inneburit att det ar ovanligt
med randomiserade studier
nér nya kirurgiska metoder
utvecklas och infors i rutin-
sjukvarden. Oftaar deti stal-
let storre eller mindre okon-
trollerade studier som bildar underlaget
for inférandet av ny kirurgisk teknik.

Stora framsteg har anda gjorts
Dessa problem och forhallanden &r inte

Att dubbelblinda en studie av en ny opera-
tionsmetod ar inte latt.

nya utan har diskuterats under flera de-
cennier [1]. Dock har stora framsteg
gjorts inom kirurgin trots dessa svarig-
heter. Utan tex hoftproteser, transplan-
tationer, klaffkirurgi, koronarkirurgi
och dverviktskirurgi hade vi haft en
helt annan situation nar det galler li-
dande och dod i stora delar av varlden.

For en besokare fran forsta halften av
1900-talet maste denna utveckling te
sig som rena underverket.

Oxfordgrupp foreslar IDEAL

Under tva ar har en grupp kirurger, sta-
tistiker och andra metodologer tréaffats
pa Balliol College i Oxford och diskute-
rat problemen kring innovation och ut-
veckling inom Kirurgin. Slutligen har
man i tre Lancet-artiklar sammanfattat
problematiken och ocksd kommit med
ett forslag till 16sning, den sk IDEAL-
modellen (Faktal) [2-4].

Det viktigaste i forslaget torde vara
kravet pa systematisk utvardering av
nya atgarder i varje steg av utveckling-
en, fran sjalva innovationen med dess
sakerhets- och effektivitetsaspekter till

msammanfattat

Nya kirurgiska metoder kan inte ut-
vérderas pd samma satt som nya far-
maka.

IDEAL-modellen anger hur systema-
tisk utvardering av kirurgisk teknik
bor ske.

Studier baserade pa registerdata kan
vara vardefulla i sddan utvardering.
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m fakta 1. Ssammanfattning av IDEAL-modellen [2-4]

Innovationer (innovations). Férstahands-
mal under denna fas ar séakerhet och bevis
for den nya idén. For planerade innovatio-
ner bor sékerheten 6kas genom djurstu-
dier och simuleringar. Om majligt bér
kirurger informera sina sjukhus om sin
avsikt att genomfoéra nyskapande
interventioner, och informerat samtycke
av patienterna fordras. Kirurgerna maste
registrera bade framgangsrika och icke-
framgangsrika innovationer online.

Utveckling (development). Kontrollerad
utveckling och bevis fran hogkvalitativa,
valutformade studier (om mojligt
randomiserade kontrollerade) fordras.
Innan patienter borjar rekryteras maste
protokoll for kontrollerade prospektiva
utvecklingsstudier registreras externt
(utanfor den egna kliniken) och etiskt
godkannade inforskaffas. Det fordras
rapporter om patientselektion, detalje-
rade beskrivningar av sjélva atgarden
innefattande eventuella modifikationer
och resultat for alla fall. For att minimera
risken for skador p& patienter bor

langtidsstudier som syftar till att iden-
tifiera ovanliga komplikationer och
problem som uppstéar pa lang sikt. Slut-
ligen maste man ocksa sakerstalla att
den nyatekniken verkligen star sig i for-
hallande till redan etablerad teknik och
att den forsvarar sin plats ur resursfor-
brukningssynpunkt [5].

Vad som ur svensk synpunkt ar spe-
ciellt intressant ar kravet pa langtids-
uppféljning med hjalp av registertek-
nik. De svenska kvalitetsregistren har
ocksa uppméarksammats pa ett positivt
satt i internationella sammanhang ur
dennaaspekt [6].

Ytterligare en koppling till Sverige ar
den aktuella utredning som understry-
ker kvalitetsregistrens forskningspo-
tential och rekommenderar betydande
resurstillskott [7].

Kritik mot »byrakratisk« kontroll
I samma nummer av Lancet betonar le-
daren behovet av att tillampa de fore-
slagna principerna och att etikkommit-
téernamaste vara flexibla (i Sverige gél-
ler det speciellt mojligheten att for lang-
tidsstudier utifran registerdata kunna
komplettera med journaldata, eftersom
registren med nddvéandighet bara inne-
haller begransad och basal informa-
tion). Man konkluderar att »any alter-
native approach is less than IDEAL«[8].
Aven om behovet av en forandring har
varit uttalat sedan decennier, finns det
ocksa kritiska roster nar det galler en
okad »byrakratisk« kontroll av den in-
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anvandning av mentorer uppmuntras och
klara riktlinjer for vem som har ansvaret
for minimering av risker dras.

Tidig spridning och »utforskning« (early
dispersion and exploration). Med dkande
anvandning av den nya metoden &r
mentorskap och utvardering av inlarning-
en viktigt, tillsammans med datainsamling
for alla patienter. Prospektiva forsk-
ningsdatabaser kan anvandas som
okontrollerade kliniska studier, som
komplement till studier avseende
genomfdrbarhet och verkningsmekanis-
mer och som foérberedelse for stora
randomiserade studier. Databaserna bor
innehalla tekniska, kliniska och patient-
rapporterade utfallsdata; de ska rappor-
tera atgarder for kvalitetskontroll och
maste vara sjukdomsinriktade i stallet for
atgardsinriktade. Foreskrifter och bevis
fran hogkvalitativa, valutformade studier
(om mojligt randomiserade kontrollerade)
fordras.

Utvardering (assessment). Vid detta
stadium &r atgarden tillrackligt utvecklad

novativa processen. Detta skulle kunna
kvéava fortsatt kirurgisk utveckling [9]. |
nagon man galler det redan for den far-
makologiska utvecklingen, som blivit
svarare och dyrare med den strangare
kontrollen.

Nagra australiska filosofer med an-
knytning till medicinska institutioner
har framfort kritik frdn narmast diame-
tralt motsatt hall [10]. De ar positiva till
IDEAL-initiativet men anser att intres-
sekonflikterna mellan patienterna och
den solidariskt finansierade sjukvarden
& ena sidan och medicinska foretag,
kirurger, kliniker och forskningsinstitu-
tioner & andra sidan ar alltfor lite beak-
tade. De borde tydligare inkorporeras i
IDEAL-rekommendationerna.

Befintlig information maste anvandas
Vi &r positiva till IDEAL-rekommenda-
tionerna, dven om de kanske inte natt
sin slutgiltiga form annu. Tva aspekter
kan tyckas vara svéra att forena: A ena
sidan patienternas behov av full infor-
mation och liten risk for skador och den
solidariskt finansierade sjukvardens
behov av rimlig resursanvandning, &
andra sidan behovet av kirurgisk ut-
veckling, dar intressen finns hos kirur-
ger, institutioner och foretag.

Inom sjukvarden finns mycket stora
mangder information i register och
journaler. Det &r naturligtvis viktigt att
vi kan anvédnda denna information for
att utvardera nya tekniker i ett rimligt
langtidsperspektiv; vi har helt enkelt

for att mojliggora formell utvardering.
Effektiviteten for den nya atgarden bor
provas mot rddande standard. Randomi-
serade kontrollerade studier &r att
féredra, men ibland &r andra strategier
nodvandiga. Halsoekonomisk utvardering
bor goras for att sékerstélla effektiv
resursanvandning.

Langtidsstudier (long-term study). Ett
register bor upprattas for att kunna félja
ovanliga utfall och sddana som uppenba-
ras forst med tiden. For att sékerstélla
representativitet bor endast nyckelhén-
delser och relevant information inférskaf-
fas. Studier som jamfor olika utfall for
undergrupper kan ocksa goras, forutsatt
att adekvat kontroll av riskprofiler har
etablerats.

inte rad att kasta bort informationen.
Skyldigheten att fullédigt visa att nya
metoder haller méattet ur bade klinisk,
h&lsoekonomisk och etisk synpunkt
kommer vialdrig ifran.

B Potentiella bindningar eller javsférhallan-
den: Inga uppgivna.
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