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Medicinsk och akademisk ledning
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Principerna for god praxis for beslutsstod (GDSP) bor foljas
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Varje ldkemedelsforskrivare anvander
via journalens lakemedelsmodul en flo-
ra av elektroniska tjanster for ordina-
tion och forskrivning [1, 2]. Har da sjuk-
vard och apotek i dag tillgang till effek-
tiva och sékra besluts- och expeditions-
stod med information om
ladkemedel och om patienten?
Svaret ar nej.

Sjukvardens datoriserade
beslutsstdd for lakemedel &r
inte tillrackligt anvandbara,
effektiva och sékra. Enbarten
tredjedel av tillfragade lake-
medelskommittéordférande i
landet har uppgivitatt de upp-
fattade sjukvardens elektro-
niska lakemedelstjanster som
anvandarvanliga[1].

Alarmerande ar ocksa en
rapport, som fann att 100 av
2051 studerade lex Maria-anmaélningar
var IT-relaterade ar 2010 [3]. | en tredje-
del av de 100 fallen hade patienten san-
nolikt kommit till skada. Dessutom var
ytterligare 150 rapporter misstankt I1T-
relaterade. Baserat pd andrastudier kan
flera av dessa anmalningar antas avse
elektroniska lakemedelstjanster, och
varje sddan handelse inom IT-omradet
kan berora 100-tals patienter [2, 4, 5].

Risk for motstridiga besked
| dag saknas i Sverige regler fér medi-
cinsk ledning av de informationssystem
som ar i bruk dygnet runt i sjukvardens
och apotekens moten med patienter.
Sjukvardens medicinska informa-
tionssystem kommunicerar ocksé da-
ligt med varandra. Detar inte ens sakert
att samma kunskapsunderlag om lake-
medel finns i samtliga journalsystem
[1]. Det ar anmarkningsvért att interak-
tionsstodet for expediering av lakeme-
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»Beslutsstdd
kan inte skotas
av en abstrakt
nationell myn-
dighet fjarmad
fran sjukvard,
apotek och
akademisk
kompetens.«

del vid apotek bygger pa en utlandsk
kalla, som avviker frdn interaktionssto-
det SFINX, som &r standard inom sjuk-
varden [6, 7].

Denna anomali kvarstar i dag, trots
att Lakemedelsverket for ett ar sedan
rekommenderade att SFINX skulle an-
vandas ocksa vid apotek [6]. Det innebar
en risk att patienten far motstridiga be-
sked fran forskrivande lakare och apo-
tekspersonal om betydelsen av eventu-
ellainteraktioner.

Regler saknas om medicinskt ansvar
Sverige saknar ocksa regler kring an-
svar for medicinskt innehall, funktion
och sakerhet for datorisera-
de beslutsstéd och tjanster
for ordination, forskrivning
och expediering av ldakeme-
del inom sjukvard och vid
apotek. Mig veterligt finns
enbart enstaka ansatser att
etablera sadana rutiner
inom sjukvarden [1, 4].

Utformade med tre delar
och funktioner &r datorise-
rade beslutsstdd for ordina-
tion och férskrivning kraft-
fulla medicinska stod [8, 9].
De bor innehalla:

e uppgifter om patientens lakemedels-
historik

« vetenskaplig lakemedelsinformation
i form av kunskapsdatabaser och
riktlinjer

e patientspecifik information om tex
alder, vikt och diagnoser samt sjuk-
domsforlopp och laboratorieresultat.

Sadana datoriserade beslutsstod kan
minska antalet lakemedelsrelaterade
problem [8, 9].

Enundersdkning initierad av svenska
regeringen under EU-ordférandeskapet
2009 i sex europeiska lander (Frankri-
ke, Nederlanderna, Spanien, Storbri-
tannien, Sverige och Tjeckien) uppskat-
tade att 100000 ldkemedelsrelaterade
biverkningar bland sjukhusvardade pa-
tienter kunde undvikas vid anvdndning
av datoriserade beslutsstdd [10]. Bespa-
ringen motsvarade 300 miljoner euro
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Datoriserade beslutsstdd for lakemedels-
behandling ska vara anvandbara, effektiva
och sékra. Sa ar inte fallet i dag.

arligen i minskade kostnader for sjuk-
husvérd [10].

Stockholm pionjar med Janus
Sverige var pionjar med intuitiva, snab-
ba och sakra forskrivarstod [9, 11]. Re-
dan 1995 boérjade Stockholms lans
landsting utveckla forskrivarsystemet
Janus, som en del av insatserna for en
rationell ldkemedelsbehandling [11].
Malsattningen for Janusprojektet ar
aktuell an i dag [11]: »Att utveckla och i
klinisk vardag introducera en intuitiv
och arbetsbesparande datoriserad for-
skrivnings- och beslutstjanst som un-
derlattar rationell ldkemedelsbehand-

msammanfattat

Sjukvardens datoriserade besluts-
stdd och kunskapsdatabaser for lake-
medel &r fa och inte tillrackligt an-
vandbara, effektiva och sakra.

Det beror pé att vikten av en medicinsk
ledning underskattas och att verksam-
heten har svag férankring i sjukvarden
och akademin. Dessutom foljs inte re-
kommenderade principer for utveck-
ling och underhall av beslutsstod.

God praxis for medicinskt ansvar och
ledning av beslutsstéd och kunskaps-
databaser for lakemedel bor etableras.
Framtidens beslutsstéd och kun-
skapsdatabaser for lakemedel bor
skotas gemensamt for sjukvardens
och apotekens behov och vara organi-
satoriskt knutna till praktisk sjukvard
och apoteksverksamhet med medi-
cinsk och akademisk ledning.
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ling. Forskrivartjansten skall vara an-
vandarstyrd, aktuell, bidra till att ut-
veckla en l&rande organisation, vara
sjalvutvecklande och anpassad efter en
hektisk mottagningsverksamhet sa att
det kan bli en 'golden standard’ i 6ppen-
vard.«

Sedan fem ar samverkar Sveriges kom-
muner, landsting och regioner for att
sjukvarden ska fa tillgang till effektiva
journalsystemoch olika kunskapskallor.
Arbetet leds av CeHis (Center for eHéalsa
i samverkan) [12], men arbetet sker hu-
vudsakligen i bolaget Inera, som hade
380 miljoner kronoriomsattning ar 2011
och &gs av intresseorganisationen Sveri-
ges Kommuner och landsting (SKL) [13].

Vad far den forskrivande lakaren och
sjukvarden ut av denna satsning da 75
procent av Ineras budget for 2011 gick
till kostnader for material, konsulter
och externa tjanster? Det vet vi inte.
Naturligtvis finns ringa utrymme for
att bygga upp och underhalla kunskaps-
databaser.

Brister i medicinsk ledning kritiseras
Staten har ocksa prioriterat projekt
kring e-halsa i samarbete med sjukvar-
den sedan atta ar. Denna satsning har
skarpt kritiserats av Riksrevisionen for
bristfalliga analyser av sjukvardens be-
hov [14]. Varfor ar det aterigen bristerna
i medicinsk och vetenskaplig ledning av
projekten for medicinska informations-
system som kritiseras?

Det finns nagra forklaringar. For det
forsta att medicinskt och vetenskapligt
ansvar for medicinska beslutsstéd och
kunskapsdatabaser haft och har en un-
danskymd roll. For det andra att standi-
ga omorganisationer inom landstings-
varlden har forsvarat multidisciplinar
kompetensuppbyggnad och fjarmat
verksamheten fran praktisk sjukvard
och akademiskt samarbete. Det galler
projekten Janus och SIL (nationell da-
tabas for lakemedelsinformation) och
lakemedelsarbetet i Stockholm, men
ocksa Ineras verksamhet. For det tredje
forsvagas langsiktigheten av en utbredd
anvandning av externa konsulter, somi
ringa grad bidrar till organisationens
egen kompetensuppbyggnad.

Medicinskt ansvar for »god praxis«
Alla beslutsstéd for ordination, expe-
diering och uppfdljning av ldkemedels-
behandling forutsatter 1) kunskapsda-
tabaser, 2) en aktuell lakemedelslista
for patienten och kopplingar till 3) stod-
register Over tex tillgdngliga preparat
och styrkor.

Kunskapsdatabaser for ldkemedel
innehéller [9] »koncisa rad/rekommen-
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dationer kring anvandning och effekter
av lakemedel och hur uppféljningen av
terapin skall ske. Innehallet ska med
hjalp av algoritmer kopplas till patient-
specifika parametrar som tex aktuell
lakemedelsbehandling, olika laborato-
rievarden, alder, vikt mm, s att patient-
relevanta 'signaler’ med hog specificitet
och relevanta kliniska rekommendatio-
ner ges vid ratt tillfalle. Innehallet mas-
te vara vetenskapligt korrekt och re-
kommendationerna forstaeliga.«

Detta kréver medicinskt ansvar for
utveckling, underhall och férvaltning.
En lamplig modell for medicinskt an-
svar &r att tilldimpa god praxis for be-
slutsstdd (good decision support prac-
tice, GDSP). Det foljer god praxis for kli-
nisk prévning (good clinical practice,
GCP) och for tillverkning av lakemedel
(good manufacturing practice, GMP).

En GDSP for kunskapsdatabaser och
beslutsstod for lakemedel bor innehalla
en beskrivning av

1. helhetsgreppet i 8 steg (2-9)

2. behovsanalys

3. prototyparbete for innehall och
struktur, tekniska lésningar och
granssnitt tillsammans med anvan-
dare och multidisciplindr expertis

4. prototyptest med utvardering och
eventuell anpassning

5. tillverkning, uppbyggnad av kun-
skapsdatabaser, granssnitt och ac-
ceptanstest samt medicinskt god-
kannande

6. pilottest och successivt fullskaligt
inférande med systematisk utvarde-
ring

7. breddinférande

8. medicinskt och tekniskt ansvar, for-
valtning och underhall med langsik-
tig budget och ledning

9. kontinuerlig utvardering och vidare-
utveckling kopplad till forskning om
beslutsstodssystem.

Illavarslande att instruktioner saknas
| Socialstyrelsens instruktioner for ut-
veckling av sjukvarden, och darmed
aven beslutsstdod, saknas sadana in-
struktioner. Det &r illavarslande och
forsvarar en god och patientséker sjuk-
vard. Jag foresprakar att GDSP anvands
vid skoétsel och férvaltning av datorise-
rade beslutsstdéd och kunskapsdataba-
ser inom lakemedelsomradet.

Det rimmar val med forslaget till en
nationell myndighet for IT-stéd och
kommunikation for sjukvarden, fore-
slagen av utredningen om framtida stat-
lig styrning av halsa, vard och omsorg
[15]. I dag hanteras beslutsstdd och kun-
skapsdatabaser for lakemedel av Apote-

ken Service AB, SIL och lokala organi-
sationer. Det skapar forvirringoch aren
kalla till misstag i behandlingen av pa-
tienter. Enmansutredaren Stefan Carls-
son ndmner inte alls de viktiga medicin-
ska innehalls- och ledningsfragorna
kring beslutsstdd och kunskapsdataba-
ser [15].

Maste forankras i sjukvarden

Det &r darfor &n mer angeldget att
GDSP-idén utvecklas och att framtidens
kunskapsdatabaser om lakemedel far
organisatorisk forankring i sjukvarden.
Beslutsstod kan inte skdtas av en ab-
strakt nationell myndighet fjarmad fran
sjukvard, apotek och akademisk kompe-
tens. Kunskapsdatabaser och besluts-
stod bor skdtas genom att félja GDSP-
principer och tillampa de riktlinjer om
»behov, information, gréanssnitt och ef-
fekt« som i dag foresprakas av USA:s fe-
derala enhet for »informationsteknik i
sjukvarden« samt av Sveriges samtliga
tekniskauniversitet och vissa medicins-
ka universitet[16, 17].

Ansvaret for att initiera utveckling av
en GDSP ligger rimligen pa Socialsty-
relsen i samarbete med Lékemedelsver-
ket och vetenskapliga samfund. Arbetet
bor ledas av en vetenskapligt skolad och
respekterad farmakologisk expert.
Dessutom bor fragan om fri tillgang for
sjukvarden till information om lakeme-
del och andra riktlinjer fran tex Lake-
medelsverket och den europeiska léke-
medelsmyndigheten utredas [18].

m Potentiella bindningar eller javsférhallan-
den: Inga uppgivna.

m Lars L Gustafsson har mangarig erfaren-
hetav attinitiera, utveckla och férvalta
Janus forskrivarstdd samt beslutsstod som
tex interaktionskallan SFINX.
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