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Svensk sjukvard arbetar i dag i ett europeiskt och globalt sam-
manhang. Svenska patienter har rétt att fa vard utomlands pa
det egna landstingets bekostnad om adekvat véard inte kan er-
bjudas i Sverige. Uppfattningen om vad som &r adekvat vard
presenteras bade i Sverige och i Europa som helhet i form av
behandlingsriktlinjer.

Riktlinjerna baseras savil i Sverige som internationellt pa
»evidensbaserad medicin« — dvs bista tillgingliga kunskap
om medicinsk effekt och nytta av olika behandlingar. Den
hogsta bevisnivan kan uppnés genom resultat fran jaimforelse
mellan en ny och en dldre behandling i flera oberoende stora
prospektiva, randomiserade behandlingsprévningar. Sddana
studier genomfors vanligen i multinationellt samarbete med
deltagande av sjukhus och patienter fran manga lander. Rikt-
linjer f6r behandling baseras diarfér pa samma kunskapsun-
derlaginternationellt och i Socialstyrelsens nationella riktlin-
jer [1-4].

Som ansvariga for de svenska riktlinjerna for hjartsjukvard
moter vi ibland kritiska roster fran olika intressenter, t ex en-
skildalidkare och foretag inom varden, som ifragasétter skillna-
der i bedémningarna mellan vara svenska behandlingsriktlin-
jer och de europeiska. Dessa skillnader kan forklaras av skillna-
der bade i mélsattningarna med och metodiken fér europeiska
[1, 3] respektive nationella riktlinjer.

Olikheternai arbetet illustreras vél i vara erfarenheter av ar-
betet med de nya riktlinjerna fér behandling vid hjartsjukdom
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TABELL I. Oversikt av uppléggning av den svenska metoden for att ta
fram riktlinjer vid hjértsjukdomar jamfort med den europeiska. (ESC =
European Society of Cardiology.)

Uppgift Sverige ESC
Uppdrag Regering Professionell organisation
Utférande Socialstyrelsen Professionell organisation
Genomforande Socialstyrelsen Professionell grupp
Finansiering Socialstyrelsen Professionell organisation
Sponsring Ingen Lakemedelsindustri
Javsproblem Mindre Storre
Geografi Nationell Europa
Deltagande Multiprofessionellt Enprofessionellt

Hela varden Hogspecialiserade lakare
Metod Strukturerad Reglerad

Metodutveckling Traditionell
Ekonomi Hélsoekonomi =

Samhéllsekonomi -

iSverige och Europa (Tabell I och IT). De nya riktlinjerna finns
nu tillgdngliga via <http://www.socialstyrelsen.se>.

Uppdrag och malsdttning

Uppdraget att ta fram riktlinjer for behandling kommer i Sve-
rige fran regeringen och Socialdepartementet, som alagt So-
cialstyrelsen att ta fram kunskapsunderlag och riktlinjer for
behandling av allvarliga sjukdomstillstand [1] som rér ménga
patienter och tar stora samhéllsresurser i ansprak. I Europa
kommer uppdraget fran Europeiska kardiologféreningen
(ESC), som &r en oberoende sammanslutning av specialistfér-
eningar inom hjirtsjukvard i alla europeiska lander.

Malséattningen med arbetet pa europeisk niva ér att ta fram
riktlinjer for de medicinskt bésta och mest effektiva behand-
lingarna, vilka i storsta mojliga utstriackning bor erbjudas Eu-
ropas invanare for att minska insjuknande i och konsekvenser-
naav hjartsjukdom [3].

Malséittningen med riktlinjearbetet pad den svenska natio-
nella nivan ir avsevirt bredare och mer komplext. Malet i Sve-
rige ar att ta fram riktlinjer som en del av ett integrerat ansvar
for att férsédkra att alla Sveriges invanare vid alla sjukdomstill-
stand far den behandling som i relation till kostnaden ger mest
hélsa, definierat som livslangd och livskvalitet, med hansyn till
savil patientens som andra individers behov [1, 2, 4]. I det na-
tionella arbetet dr malet alltid att erbjuda alla svenska invanare

- _______________________________________________|
ESAMMANFATTAT

Europeiska och svenska rikt-
linjer fér medicinsk behand-
ling har olika perspektiv och
kompletterar varandra.

Europeiska riktlinjer presen-

terar den ur medicinsk synvin-

kel bdsta och mest effektiva
behandlingen, vilken i storsta
mojliga utstrackning bor er-
bjudas Europas invanare for
att minska insjuknande i och
konsekvenserna av hjdrt- och
karlsjukdom.

Svenska riktlinjer har ett bre-
dare samhéllsperspektiv som
ska forsakra att alla invanare
vid alla sjukdomstillstand far

LAKARTIDNINGEN NR 16 2008 VOLYM 105

den behandling som — i férhal-
lande till patientens och andra
individers behov — ger mest
livskvalitet i relation till sam-
hallets kostnad for atgarden.
Déarmed kan de svenska rikt-
linjerna ses som en omvand-
ling av en europeisk 6nskelis-
ta till praktisk handling utifran
vart eget lands och sjukvards-
systems forutsattningar.

Det &r var dvertygelse att det
svenska systemet kan bli ett
foredome for en snabbare och
battre kontinuerlig moderni-
sering av sjukvarden i andra
lander.
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TABELL Il. Oversikt av den svenska metoden for att ta fram riktlinjer vid hjartsjukdomar jamfort med den europeiska. (ESC = European Society of
Cardiology; NNT = number needed to treat; NNH = number needed to harm.)

Uppléggning Sverige

Syfte Problembaserad

Metod Metodutveckling, metodstod

Expertis Hela vardkedjan, ekonomi
Socialstyrelsen

Fokus

Hela hjartsjukdomsomradet
Systematisk dversikt
Dokumentalister

Medicinska fakta

Nyttofakta Halsoekonomi
Evidensgradering SBU, Cochrane
Prioritering Process med varden

Oppen process
Medicinskt behov
Bevisad effekt—nytta
Kostnadseffektivitet

Rekommendation

Dokument
Prioriteringslista

Politiker- och patientversion
Hela varden, samhillet
Medier

Socialstyrelsen

Remissgranskning

Beslut
Implementering
Vardorganisation
Omorganisation — resurser
Kvalitetsindikatorer
Nationella register

Uppféljning

minst lika godabehandlingsresultat som med den hogsta euro-
peiska ambitionsnivan, 4&ven om uppfattningen om angeliagen-
hetsgraden av vissa behandlingar kan variera.

De europeiska behandlingsriktlinjerna har darfor alltid stor
betydelse fér den svenska ambitionsnivan. Det gar inte att
komma ifran att dven externa intressen kan ha inflytande pa
diskussionen och graderingen av vissa behandlingars virde.

I Sverige genomfors hela riktlinjeuppdraget inom Socialsty-
relsen under ledning av dess personal och professionella pro-
jektledare samt med metodstdd fran dokumentalister, ekono-
mer m fl. ] Europa genomfors uppgiften under ordfdrandeskap
av 1-2 hogt kvalificerade hjirtspecialister med god vetenskap-
ligmeritering, erfarenhet fran styrelsearbete och vanligen med
tidigare eller pagaende samarbetsprojekt med ldkemedels-
industri och/eller medicinteknisk industri [5, 6].

I Sverige finansieras alla delar av arbetet inom Socialstyrel-
sens mycket vél reglerade budget utan nagon extern sponsring.
I Europa finansieras uppdraget av Europeiska kardiologfor-
eningen, somisin tur baserar den storsta delen av sin ekonomi
paolika typer av samarbete med likemedelsindustri och medi-
cinteknisk industri.

Experterna

I Sverige utses de experter som ska ta fram riktlinjerna av Soci-
alstyrelsen [1] i samverkan med specialistforeningar och andra
intressegrupper. I de expertgrupper som tar fram faktaunder-
lag och rekommendationer om prioriteringar ingar savél lika-
re inom specialiteten - i detta fall hjartspecialister — som andra
berorda, exempelvis allménlédkare, barnlidkare, kirurger, labo-
ratorieldkare, sjukskoterskor, sjukgymnaster, etiker och hilso-
ekonomer. Gruppen ska alltsa vara multiprofessionell och re-
presentera hela vardkedjan samt innehalla representanter
fran alla delar avlandet och ha balans mellan kdnen.
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Patienter fran barn till dldre, genusperspektiv

Medicinska fakta, problembaserat

Profession, administration, politiker

ESC

Behandlingsbaserad
Traditionell ldroboksstruktur
Profession

Vuxnas sjukdomar
Separata delar av hjartsjukdomsomradet
Litteraturgenomgang
NNT, NNH

ESC
Anvandbarhetsgradering
Sluten process
Medicinskt behov
Bevisad effekt—nytta
Medicinsk faktadversikt
Pocketinstruktion

Profession, internationell

Professionell organisation
Profession
Lakemedelsindustri

I Europa utses expertgruppen av Europeiska kardiologfor-
eningen pa forslag av gruppens ordforande, och den bestar en-
bart av hjartspecialister mojligen kompletterad med statisti-
ker/epidemiolog [5, 6]. Dessa experter kommer fran olika eu-
ropeiska ldnder, men i en grupp pa 10-12 personer kan natur-
ligtvis inte alla linder vara representerade.

Ide svenska expertgruppernafinns en begrinsad javsproble-
matik, eftersom endast ett fatal av experterna har samarbete
med eller konsultuppdrag for likemedelsindustrin eller den
medicintekniska industrin. Den svenska processen ar dirmed
fristdende fran extern paverkan. Inom de europeiska expert-
grupperna ir jivsproblematiken avsevért storre, eftersom fler-
talet experter har samarbete med och konsultuppdrag for in-
dustrin. Dessutom dr medvetenheten stor om att finansiering-
en av uppdraget och dess kommande implementering ir bero-
ende av sponsring fran likemedelsindustri och medicinteknisk
industri.

Metodiken

Arbetssittet att ta fram riktlinjer skiljer sig avsevirt mellan
Sverige och Europa. De svenska riktlinjerna ir problembasera-
de och utgar fran ett stort antal kliniska situationer som omfat-
tar hela vardkedjan med fokus pa fragestillningar dar behovet
avvigledning for beslutsfattare och hélso- och sjukvardsperso-
nal ar stort [1]. De vetenskapliga underlag som presenteras och
de prioriteringar som gors hinfors ocksa direkt till dessa kli-
niska situationer. Riktlinjerna har alltsé inte lingre karaktér av
larobok utan ar fokuserade pa de fakta som finns om det aktu-
ella problemet.

De europeiska riktlinjerna dr mer traditionella och har for-
men av ett klassiskt lirobokskapitel med fokus pa nya likeme-
del och interventionella ingrepp och deras resultat [5, 6].

I den svenska och den europeiska modellen genomférs be-
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domningen av faktaunderlagen pa ett likartat séitt. Bedom-
ningen bygger pa begreppet »evidensbaserad medicin«, dir
man anvinder gradering av bevisnivan i tillgangliga studier ef-
ter sirskilda kriterier. Den modell som numera anvinds i
svenska nationella riktlinjer har gradvis utvecklats till att stél-
la mycket héga krav pa publicerade systematiska Gversikter
(enligt Cochrane), enligt samma modell som i SBUs rapporter
[2, 4]. Nir sadan information saknas anvénds i stillet mer be-
skrivande formuleringar av evidensgraden.

I europeiska riktlinjer anvinder man en mer traditionell 3-
gradig evidensgradering, A-C, i enlighet med en egen skala av
kriterier som liknar var svenska beskrivande gradering,.

Halsoekonomi
I de svenska riktlinjerna ar hilsoekonomi en integrerad del av
faktaunderlaget [1, 2, 7-9]. Kraven pa bevisgrad pa den hélso-
ekonomiska dokumentationen dr desamma som fér den medi-
cinska. Eftersom det ofta saknas hélsoekonomisk dokumenta-
tion om nya behandlingar, gor den svenska hilsoekonomiska
faktagruppen ett stort antal egna bearbetningar och analyser
av hog vetenskaplig kvalitet, vilka adderas till faktaunderlaget.
I de europeiskariktlinjerna begrénsar sig de hilsoekonomis-
ka aspekterna till att ta fram uppskattningar av NNT (number
of patients needed to treat to save one serious outcome event)
och NNH (number needed to harm - number of patients nee-
ded totreat to create a serious adverse event) [5, 6]. I 6vrigt sak-
nas i de europeiska riktlinjerna helt det svenska perspektivet
att prioritera utifran 6kad kostnad per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar for en ny jamfort med en etablerad behandling av
samma tillstand. Dessutom saknas ocksé det svenska samhills-
ekonomiska perspektivet avseende rimliga férédndringar av
sjukvardsbudgeten for breddinférande av nya behandlingar

[3].

Prioriteringar

Avsikten med de svenska riktlinjerna ar att for varje behand-
ling kopplad till ett kliniskt tillstdind na fram till en priorite-
ring. Prioriteringsgraden baseras pa en sammanvéigning av pa-
tientens medicinska behov och effekterna av den aktuella be-
handlingen i relation till kostnaden, vilket ofta uppskattas som
kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar. Darutover tar
man hénsyn till de samhéillsekonomiska konsekvenserna av
breddinforande av nya behandlingsmetoder som medfor hoga
investerings-, utvecklings- och driftskostnader [1, 2, 7-9].

Prioriteringen anges i en skala fran 1 till 10. I denna kontinu-
erliga skala kan man grovt séiga att hogt prioriterade atgiarder
ar sddana som har stor medicinsk nytta och hég kostnadseffek-
tivitet. Medelh6g prioritet omfattar sddant som har stor medi-
cinsk nytta men till h6g kostnad per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar alternativt mer mattlig medicinsk nytta men laga till
mattliga kostnader. Lag prioritet kan vara sadant som har be-
grinsad eller osdker nytta och/eller mycket hog kostnad i rela-
tion till effekten. Detsamma géller atgérder dér det vetenskap-
liga underlaget ar ofullstindigt eller bristfilligt och det samti-
digt finns andra alternativ med gott vetenskapligt stod.

Med de vetenskapliga underlagen som utgéngspunkt disku-
teras prioriteringsordningen fram i en arslang process med
brett deltagande av alla yrkeskategorier som ir involverade i
vardkedjan. Dessutom deltar ocksd ekonomer, etiker och re-
presentanter fran Socialstyrelsen. Hela prioriteringsproces-
sen ar Oppen och sker i dialog med berorda patientorganisatio-
ner, beslutsfattare och med berorda specialistféreningar, bl a
genom presentation av de viktigaste nya forslagen vid medi-
cinska konferenser.

Malséttningen med prioriteringarna r att na fram till ett in-
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strument som kan bisté de vardansvariga i de svara men ound-
vikliga valsituationer som hela tiden uppstar, eftersom patien-
ternas behov och mdgjligheten att hjalpa dem &ar storre én de
tillgéngliga resurserna.

Inom det europeiska riktlinjearbetet finns ingen liknande
process, och prioriteringsbehovet berors 6ver huvud taget inte
pa riktlinjeniva [3]. Det som erbjuds utéver vetenskaplig evi-
densgrad ir en anvindbarhetsgradering efter en 3-gradig skala
-1, 2a, 2b - som avspeglar specialisternas konsensus om en
metods grad av effektivitet i den kliniska verkligheten. Savil i
den svenska som i den europeiska modellen finns ocksa listat
atgirder som inte har nagon bevisad nytta och/eller riskerar
att skada patienten - i Sverige »icke-gora-listan« och i Europa
anvindbarhetsgrad 3. I Sverige innehaller riktlinjerna ocksa
rekommendationer om atgirder som inte 4r mogna att férain i
rutinsjukvard med hénvisning till att de &r otillrackligt utvér-
derade och dir pagaende eller tillkommande forskning kan till-
fora ny kunskap.

Salunda innehéller prioriteringslistan ett antal tillstand/at-
girder dir den aktuella behandlingen enbart bor erbjudas
inom ramen for forsknings- och utvecklingsarbete. Denna
Kklassifikation bor ses som en markering fran myndighetshéll
att det inom dessa omraden ir angelédget att ta fram kunskap
och dokumentation.

Forankringsprocessen

De svenskanationellariktlinjerna ges ut med en mycket omfat-
tande dokumentation i form av vetenskapliga, medicinska och
hilsoekonomiska underlag och rekommendationer med moti-
veringar, som utgor beslutsunderlag f6r hélso- och sjukvards-
personal och beslutsfattare. Dessa dokument genomgar
granskning i en 6ppen remissomgang dir de finns tillgingliga
pa Internet och diskuteras vid seminarier med vardpersonal,
administratorer och politiker pa regional niva samt inom spe-
cialistféreningar och patientorganisationer. Dessa gruppe-
ringar, andra organisationer och enskilda personer sinder ock-
sa in skriftliga remissvar som leder till justeringar av doku-
menten [1].

I Sverige godkanns slutligen hela riktlinjeunderlaget av Soci-
alstyrelsen och blir dirmed rekommendationer med stort ge-
nomslag i den svenska sjukvarden. Vilmotiverade och valfor-
ankrade behov av fordndring i nya svenska riktlinjer ska ocksa
medfora sdvil nya investeringar som omprioriteringar och om-
organisation av sjukvardssystemet.

Aven for de europeiska riktlinjerna finns en remissprocess
med seminarier. I den processen deltar foreningens specialist-
ldkare fran olika lander, och dessa limnar kommentarer pa re-
missversionen. De modifierade riktlinjerna godkénns sedan av
Europeiska kardiologféreningens styrelse. Dessa riktlinjer
uppfattas darfor ofta som nagot av en 6nskelista fran en intres-
seorganisation. Riktlinjerna far darfoér frimst gehoér inom den
egna yrkesgruppen, och de medfor i sig inga direkta forédnd-
ringar inom de olika lindernas sjukvardssystem. Anda har de
mycket stor betydelse, eftersom europeiska riktlinjer innebar
en kraftig indirekt patryckning vid utformning av nationella
och lokala riktlinjer och behandlingsprogram [3, 5, 6].

Inforande och uppféljning

For de europeiska riktlinjerna finns ingen strukturerad imple-
menteringsprocess, utan forandringsprocesser maste i huvud-
sak initieras av varje enskild specialistforening i varje euro-
peiskt land. Savil europeiska som nationella kardiologfor-
eningar anordnar dock ofta utbildningar kring de nya euro-
peiskariktlinjerna. Dessa aktiviteter 4r dock vanligen sponsra-
de av likemedels- eller medicintekniska foretag med speciella
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intressen i de nya rekommendationerna, vilket gor att en viss
javsproblematik inte gar att undvika. De europeiska riktlinjer-
na har 4nda mycket stor internationell betydelse, eftersom de
publiceras i internationella medicinska tidskrifter och dven
sprids i ett praktiskt fickformat och for handdator.

I Sverige startar implementeringen redan genom att expert-
och prioriteringsgrupperna har en bred representation och
forankring savil geografiskt som i hela vardorganisationen.
Riktlinjerna presenteras bade i tryck och pa Internet samt via
press och fors ut i seminarier med regionala arbetsgrupper
med deltagande av politiker, administratérer och vardperso-
nal. I slutversionen presenteras nyheternairiktlinjerna ocksa i
populariserade versioner dels for politiker, dels for patienter
for att tydliggéra de nya kraven och mojligheterna bade for pa-
tienter och for beslutsfattare [1].

Inom varje region, landsting och pa ansvariga kliniker star-
tar dérefter oftast lokala processer for att genomfora de for-
andringar i varden som behovs for att uppfylla rekommenda-
tionernairiktlinjerna. I de svenska riktlinjerna finns i dag ock-
s ett sirskilt avsnitt med méitbara kvalitetsindikatorer for var-
jebehandlingsomrade. Flertalet av dessa mits redan i dag kon-
tinuerligtiden svenskavarden antingeni elektroniska journal-
system eller i de nationella kvalitetsregistren. Eftersom vard-
ansvariga darmed kan f6lja utvecklingen av nya vardinsatser
och resultat har man goda majligheter att snabbt atgérda kvar-
stdende hinder for att uppna de nya malen. Behovet for alla
vardgivare, landsting och regioner att uppfylla moderna be-
handlingsrekommendationer har ocksa kraftigt 6kat genom de
Oppna jamforelser av métningar av vardkvalitet som i dag styr
utvecklingen av varden i Sverige [10].

W Potentiella bindningar eller jdvsforhallanden: Inga uppgivna.

Kommentera denna artikel pa www.lakartidningen.se
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