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Den kliniska forskningens kris ar ett omhuldat temainte barai
Sverige och i Likartidningen. Man kénner stor oro for den aka-
demiska medicinen och dess framtid internationellt. Samtidigt
firar den evidensbaserade rorelsen triumfer med 6kande krav
pa evidens som underlag ocksé for sjukvardsledning och policy.
Man kunde foérvinta sig att detta snarare én att uppamma ra-
dande krisstimning skulle skapa ett gyllene lige for produktio-
nen av evidens for battre sjukvard. En mojlig forklaring till den-
naparadoxliggeridet storagap man upplever rader mellan me-
dicinens méjligheter och sjukvardens forutséttningar att med
god tillgdnglighet erbjuda en vard som utnyttjar de senaste
forskningsronen. Storre satsningar pa att konkret forindra
vardpraxis i enlighet med evidens ér i sa fall ett viktigt initiativ
for att overbrygga fortroendeklyftan. Praktisk tillampning av
kliniska forskningsresultat och férandring av praxis ir i sig en
angeligen forskningsuppgift, som nu borde idgnas tillricklig
uppmaérksamhet.

Den akademiska medicinens kris

Ett uttryck for den internationella oron 6ver den akademiska
medicinens kris dr den kampanj som BMJ och fyrtio partner
lanserade ar 2003 (International Campaign to Revitalise Aca-
demic Medicine, ICRAM). ICRAM har publicerat en férstarap-
port, som refererades i BMJ den 9 juli 2005 [1]. Akademisk me-
dicin defineras av ICRAM som »hilso- och sjukvardssystemets
formaga att tinka, studera, undervisa, lira och férbéttra«. Defi-
nitionen begrinsar inte akademisk medicin enbart till medi-
cinskaldroséten, forskningsinstitutioner och universitetssjuk-
hus, utan understryker det priméra mélet — en hilso- och sjuk-
vard som stiandigt fornyar sig. Det &r vil i linje med de nu aktu-
ella stravandena i svenska sjukvardsregioner att integrera uni-
versitetet och sjukvéarden i ett gemensamt »akademiskt vard-
system«.

I referatet [1] hénvisas till ett antal artiklar och utredningar,
publicerade fran alladelar avvirlden, som beskriver den akade-
miska medicinens kris. Gemensamt for dessa ar att de ser den
akademiska medicinen misslyckas i en virld av 6kande sjuk-
domsborda, fattigdom, globalisering och innovationer att for-
verkliga sina mojligheter och levaupp till sitt globala sociala an-
svar. I ett merbegrinsat perspektivbeskrivs krisen som 6kande
kapacitetsbrist inom medicinsk utbildning (och 6kande svarig-
heter att rekrytera medicinska larare), en 6kande dominans av
ett fatal rika lander inom klinisk forskning, en kraftig minsk-
ning av andelen medicinska forskare inom »life sciences, ett
minskande utrymme for forskning inom sjukvardssystemet
och ett 6kande inflytande av likemedels-, medicinsk-teknisk
och bioteknikindustri pa forskningen och dess produkter [2].

Sammanfattningsvis beskrivs den akademiska medicinens
uppdrag som tredelat - den omfattar utbildning, forskning och
sjukvard. Det &r synergin mellan dessa uppgifter som skapar
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mervirde. For att trygga detta papekas att den akademiska me-
dicinen méaste omfatta inte bara det traditionella universitets-
sjukhuset utan i allt storre utstriackning ocksa primérvard och
folkhilsoarbete. »Kliniskt arbete« bor fa det bredare uppdraget
»att tillhandahalla tjanster for hélso- och sjukvardssystemet
och patienten« [3].

ICRAM harisin forsta rapport skisserat fem framtida scena-
rier for akademisk medicin [1]. De skall inte aterges hir. Men
alla scenarier har ett antal gemensamma drag. Av intresse for
dennaframstillning dr att f6r samtliga framtidsbilder giller att
larande och undervisning (och utnyttjande av informations-
teknik) far 6kande betydelse. Detblir allt viktigare att kombine-
ra grund- och tillimpad forskning med implementering och
forbattring. Det papekas att akademisk medicin bor utvidga
tankesitt och metoder till att omfatta ocksa ekonomi, juridik,
ekologi och humaniora.

»From bench to bedside - and best practice«
Den kliniska forskningens utmaningar &gnas stor uppmérk-
samhet ocksa i USA. Ar 2004 publicerade JAMA ett nationellt
initiativ for att stdrka den kliniska forskningen [4]. T artikeln f6-
reslas att ett nationellt forskningsféretag grundas, med upp-
backning avsamtliga aktorer inom medicin och sjukvard. Syftet
ar att koordinera alla investeringar i klinisk forskning och att
kanalisera resurser till kollegialt bedomda kliniska forsknings-
projekt. Foretagets fyra uppgifter skulle vara att 6ka allménhe-
tens forstaelse for betydelsen av klinisk forskning, utbilda ar-
betskraft for klinisk forskning, forbéttra den biomedicinskain-
formatik som beh&vs som bas for klinisk forskning och ansvara
for verksamhetens finansiering. Finansieringen skulle tryggas
genom en avsittning pa 0,25 procent av samtliga sjukvardsbud-
getarilandet.

Artikelns utgdngspunkt dr att den kliniska forskningen i USA
kvarblivit pa »hantverksnivi« medan biomedicinsk forskning
och sjukvard fatt effektiva »industriella« former. De fantastiska

- _____________________________________________________|
ESAMMANFATTAT

Akademisk medicin — definie-
rad som kombinationen sjuk-
vard, utbildning och forskning
— har som dvergripande upp-

kompetensutveckling och
kvalitetsforbattring i sjukvar-
den.

Forandringar genomfors i ett

drag att sdakerstalla hdlso- och
sjukvardens standiga fornyel-
se.

Ny kunskap ger effekt forst
efter att den tagits i bruk i kli-
nisk praxis. Detta forutsatter
inte séllan férandringar av
professionellt beteende,
vardrutiner och vardorganisa-
tion.

Strategier for att forandra kli-
nisk praxis kan baseras pa er-
farenheter fran professionell

lokalt utvecklingsarbete. Om
det sker genom tillampning av
ett systematiskt tillvdaga-
gangssatt kan erfarenheterna
spridas och tilldmpas i andra
lokala miljoer.

Befolknings-, sjukdoms- och
kvalitetsregister samt tillgang
till produktions- och kost-
nadsdata ger svensk sjukvard
goda mojligheter att folja upp
effekterna av verksamhetsfor-
dndringarna.
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Tilldmpning Inférande i

pa ménniska klinisk praktik
Cell- och Overbryggande Implementerings- Forbattrad
molekylar- forskning forskning hilsa
biologisk -
forskﬁing Kliniska prévningar Inférande av

vardprogram

Diagnostiskt verktyg Kunskapsférmedling
med bestamd och férandring av
precision professionellt beteende

Behandling med
pavisad effekt

Nya arbetsformer
och procedurer

Figur 1. Fran dverbryggande forskning till implementeringsforskning.

mojligheter biomedicinen erbjuder blir darfér illa omsatta i kli-
nisk verksamhet, och de potentiella vinster de vetenskapliga ge-
nombrotten utlovar blir ddrigenom inte realiserade. Man iden-
tifierar tva barridrer pa vigen fran biomedicinsk upptéckt till
praktisk anvindning och férbittrad folkhélsa: hinder f6r Gver-
bryggande (translationell) forskning och kliniska prévningar
(»bench-to-bedside«) och hinder fér implementering av pa nya
upptickterbaserade riktlinjeriklinisk praxis. Problematiken il-
lustrerasiFigur1.

Beddmd precision och pavisad effekt

Resultaten avklinisk forskning ar diagnostiska verktyg med be-
démd precision och behandlingsmetoder med pavisad effekt.
For att dessa i praktiken skall vara till nytta for patienter och
leda till forbéttrad hélsa skall de tas i bruk i »rutindrift«. Detta
forutsitter en foriandring av professionell handliggning, ofta
foregangen av utbildning och tréning, samt en anpassning av
arbetsformer, procedurer och organisation till de nya metoder-
na. Inte sdllan maste nya eller annorlunda resurser tillforas.
Hur detta sker &r studieobjektet for implementeringsforsk-
ningen.

Det forsta hindret (fér 6verbryggande forskning) ar i huvud-
sak en resursfraga. Metodiken for kliniska provningar ar vél ut-
vecklad och allméant accepterad. Sverige har goda forutsitt-
ningar att behalla sin betydelsefulla roll pa det omradet, som
papekats tidigare i dessa spalter [5]. Det andra hindret 4r dére-
mot av konceptuell art. Studier av inférande av nya metoder i
klinisk praxis forutsitter ansatser som skiljer sig fran gingse
medicinsk forskningsmetodik. Ibruktagandet av nya medicins-
ka metoder innebér som ovan nidmndes att klinikerna férind-
rar sitt sitt atthandlagga patienter. Litteraturen om férindring
av professionell praxis dr vixande. Den har sina rétter i studier
avdels medicinsk utbildning, sarskilt fortbildning, dels forbatt-
ringsarbete (kvalitetsforbattring) inom sjukvarden.

Praxisforandring

Grol och Grimshaw [6] har nyligen sammanfattat kunskapen
om praxisféridndring. De identifierar tre grupper av hinder f6r
fordandring: klinikomgivningen (organisatorisk kontext), ra-
dande asiktsklimat (social kontext) och kunskap och attityder
(professionell kontext). Deras huvudkonklusion &r att olika
teoretiska perspektivbor brytas mot varandra dd man séker or-
saker till hindren och Gvervéger strategier for att 6vervinna
dessa. Effekterna av utbildningsansatser for att férandra pro-
fessionellt beteende ér relativt vil kinda. Majoriteten av de vil
genomforda studierna ar relaterade till likemedelsforskriv-
ning. God effekt uppnas vid framférallt vid s kallad academic
detailing (genomgang av konkreta patientfall tillsammans med
expert), interaktiva smagruppsdiskussioner, paminnelser (re-
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minders) och datoriserat beslutsstod. Ocksa massmediekam-
panjer (»>mordande reklam«) har oftast effekt.

Implementeringens dilemma &r att enligt det ridande para-
digmet dr evidensbaserad kunskap om medicinska metoder gil-
tig oberoende av den omgivning dir den tillimpas, medan ett
genomslag for metoden forutsétter en aktivanpassning avinfo-
randet till den aktuella omgivningen.

En utvdg: systematiskt utvecklingsarbete

Teknisk forskning kan ge viigledning for hanteringen av dilem-
mat. Den tekniska »innovationsstegen« omfattar upptickter i
grundforskning med uppfo6ljande tillampad forskning och pro-
duktutveckling for att méjliggora exploatering av upptéickten i
industriell produktion. Detta ndra samspel mellan upptickt
och tillampning aterfinns ocksa i begreppsparet FoU (forsk-
ning och utveckling).

Nationalencyklopedin beskriver »utveckling« i samband
med forskning som f6ljer: »I ordparet forskning och utveckling
avser utveckling ett systematiskt och metodiskt utnyttjande av
forskningsresultat och vetenskaplig kunskap i syfte att astad-
komma nya produkter, processer eller system, alternativt for-
béttra de redan existerande« [7]. Nationalencyklopedin intro-
ducerar ocksa begreppet utvecklingsarbete, som definieras pa
ett snarlikt satt.

Utvecklingsarbete bedrivsiallménhet inom en organisation
utifrdn organisationens foriandringsbehov. Organisationsut-
veckling, som ofta jamstills med verksamhetsutveckling, vax-
te fram som en professionell aktivitet under 1950- och 1960-
talen. En ldroboksdefinition lyder: »Organisationsutveckling
ar ett 1dngsiktigt arbete med stod av organisationens ledning
for att utveckla organisationens problemldsnings- och férny-
elseprocesser, ... med en sarskild betoning pa arbetslag, ... och
med utnyttjande av konsultstéd for grupprocessen« [8]. Tidigt
hivdades behovet av att driva organisationsutveckling med en
forskningsansats. »Aktionsforskning avser involvera de med-
verkande i ett systematiskt upplagt arbete, som genomgéar cyk-
ler av diagnos, planering, aktion, utviardering och aterforing«
[9]. (Aktionsforskningen har senare utvecklats till en specifik
ansats, som blivit populir sarskilt inom pedagogisk forsk-
ning).

Sjdlvinitierad ldrprocess

Kunskap och tillvigagangssitt for organisationsutveckling och
professionell praxisfordndring ger en vigledning om hur den
organisatoriska, sociala och professionella kontexten [6] kan
hanteras for att 4stadkomma fordndring och skapa forutsatt-
ningar for lokal kunskapsgenerering. En kort ssmmanfattning
arattettframgangsrikt forandringsarbete dr forankrat hos pro-
fessionella opinionsledare, gér kontinuerligt uppdaterade kun-
skapsdatabaser littillgidngliga, fokuserar pa kritiska arbetspro-
cesser, utnyttjar experter, framhéller betydelsen av mitningar
och erbjuder ett avancerat informatikstdd [10]. Det bdsta forut-
sattningarna for praxisférandring uppstar i en sjélvinitierad
larprocess, som tar sin utgdngspunktiett upplevt problemiden

» Den tekniska »innovationsstegen« omfattar
upptackter i grundforskning med uppféljande
tillampad forskning och produktutveckling for
att mojliggora exploatering av upptackten i in-
dustriell produktion. Detta ndara samspel mellan
upptackt och tillampning aterfinns ocksa i be-
greppsparet FoU «
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B FAKTA 1. Modell for forbattringsarbete

Vad vill vi astadkomma?
Formulera syfte. Formu-
leringen av syftet ar en skrift-
lig sammanfattning av vad de
ansvariga for utvecklingsar-
betet avser uppna, de atgar-
der som skall vidtas och de
aktdrer som skall involveras.
Sammanfattningen innehaller
matbara mal for arbetet och
en tidsplan.

Hur vet vi att en forandring
innebar en forbattring?

en forutsattning for att man
skall kunna bedéma om at-
gdrderna leder till maluppfyl-
lelse, det vill sdga en 6nskad
forbattring.

Vilka fordandringar kan vi
gora som leder till en for-

battring? All forbéattring inne-

bar en forandring, men alla

forandringar leder inte till for-

battringar. Arbetet startar
med de mest lovande atgar-
derna, baserat pa forsknings-
evidens, egna eller andras ti-

Definiera matt. Definierade
matt harledda fran malen ar

digare erfarenheter.

egna verksamheten. Nir uppmirksamheten riktas pa egen
praktik, till exempel i jamforelse med kollegers, dr den profes-
sionella yrkesutévaren mottaglig for feedback och rad ifran en
annan expert. I tilldgg till dessa mentala »upplasningar« krivs
darutover att arbetsorganisationen stoder och inte skapar hin-
der, att rutiner och standarder kan anpassas till nya beteende-
monster och att ansvarsférhallanden och incitamentstruktu-
rer framjar och inte bromsar forandring.

Modell for systematiskt utvecklingsarbete

Den modell for forbattringsarbete i hilso- och sjukvarden [11]
som tagits fram vid Institute for Healthcare Improvement, och
som tillaimpas allmint i svenska kvalitetsforbittringsprojekt,
r ett exempel pa ett malinriktat systematiskt utvecklingsarbe-
te sd som det definierats ovan. Modellen utnyttjar en »lathund«
med enkla fragor, som fokuserar planeringen av utvecklingsar-
betet pa atgirder med storsta potentiella verkningsgrad, och
bygger pa upprepade smaskaliga férsok for att hushalla med ut-
vecklingsresurserna och minska riskerna for oférutsedda kon-
sekvenser (Faktal).

Den sa kallade PDSA-cykeln imiterar den vetenskapliga meto-
den. Atgirder testas for att bedéma deras effekter. Atgirderna
modifieras i upprepade testcykler tills en forandring med 6ns-
kad effekt uppnétts och kunskap om vad som krévs for ett brett
genomfoérande vunnits (Figur 2).

Denkunskap som genereraslokaltiutvecklingsprojekt syste-
matiseras och bedoms avimplementeringsforskare. Genomfo-
randeprocessen beskrivs och faktorer av betydelse for slutre-
sultatet identifieras. Observationerna sammanfattas i forkla-
ringsmodeller, som jamfors med relevanta teorier. Sddana fin-
ner man bland annat inom pedagogik, organisationsteori och
managementteori.

Modellernaér allmént formulerade och kan fungerasom vag-
ledning vid inférandeprojekt i andra miljéer. De utgér ocksa en
utgangspunkt fér upprepade studier med jaimforande ansats.
Observationsenheterna utgors da av organisationer, for vilka
ocksa experimentella tekniker designats (klusterrandomise-
ring). Man bor sjilvklart inte bortse fran de utmaningar ett stu-
dium av fenomen i sina naturliga omgivning innebér. Metoder
inom hélso- och sjukvardsforskning dr ocksa av stort viarde. Ru-
tinregistrering av patientadministrativa och kliniska data moj-
liggor utfallsstudier - retrospektiv eller realtidsuppféljning av
klinisk verksamhet. Resultatinformationen kan bearbetas med
tidsserieanalys, som ger information om trender och eventuel-
latrendbrott, som indikerar férandringar.

En mer sofistikerad teknik ar att analysera variationen i re-
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Steg 4: Steg 1:
Modifiera féréndringen pé basen Vdlj och planera forandringen
av den vunna erfarenheten —
ACT  PLAN |
STUDY DO *
Steg 3: < Steg 2:

Observera utfall Prova férandringen

i ett forsok i liten skala

Figur 2. PDSA-cykeln

sultat over tid, vilket mojliggor att bedoma effekterna av ge-
nomférda fordndringar i verksamheten (statistisk process-
kontroll).

Goda forutsdttningar i Sverige!

Trots att den kliniska forskningens problem med ratta dgnas
uppmirksamhet i Sverige pAminner analysen av situationen i
USA oss om en rad fordelar som det svenska systemet kan
uppvisa.

Sverige har en heltickande folkbokforing med personnum-
mer, internationellt sett en hog tithet av patient- och sjuk-
domsregister med god kvalitet och en samvetsgrann dokumen-
tation av verksamheten i sjukvarden. Det finns dirigenom ut-
markta mojligheter till uppf6ljning och populationsbaserade
studier. Tillgdngen till patientdata 6kar radikalt genom datori-
seringen av den medicinska dokumentationen i sjukvarden.
Forbéttrade redovisningsmodeller (»kostnad per patient«) in-
nebér att kliniska data och kostnadsdata kan samkéras och ut-
nyttjas for hélso- och produktionsekonomiska studier. Sjuk-
varden kan i allt storre utstrickning utnyttjas som ett »labora-
torium for naturliga experiment« med praxisférandringar.
Denna rikhaltiga informationskélla kan ockséa anviandas for att
utvirdera inférandet av nya medicinska metoder och teknolo-
gier i rutindrift.

Betydelsen av en gynnsam infrastruktur for klinisk metodut-
veckling och utvardering r allmént accepterad, och »core facil-
ities« for klinisk forskning uppritthalls gemensamt av akade-
min och sjukvardshuvudmannen. Resurser har ocksa - fram-
forallt fran och med det férsta Dagmaravtalets ingaende for
over tio ar sedan - satsats pa utvecklingsarbete, sirskilt verk-
samhetsutveckling och kvalitetsforbéttring. Resursliget ar —
kanske 6verraskande - inte ogynnsamt jaimfort med det ameri-
kanska perspektivet [4]. Det amerikanska initiativet efterstra-
vade en pott om 0,25 procent av sjukvardskostnaderna. Det
staimmer till eftertanke. Stockholmsvarden har en omséttning
paca40miljarderkr - 0,25 procent avdennaér 100 miljoner kr
- attjamforas med den uppskattade totala FoU-budgeten pa 1,5
miljarder kr.

Det nya ALF-avtal som tridde i kraft den 1 april 2004 omfat-
tar alla tre leden i FoUU-arbetet, alltsa ocksé utvecklingsarbe-
te. Att »jamstélla« utvecklingsarbete med klinisk forskning kan
mojliggora en kvalitetshdjning av utvecklingsarbetet, med mer
systematik i ansatserna, battre dokumentation och diarigenom
ocksd mojligheter att sprida resultaten: lokalt genererad kun-
skap om framgangsrikt forandringsarbete. Den ambitionenkan
utlésas bland annat ur forarbetena till det regionala ALF-avta-
letiStockholm (Fakta 2).

Konklusion
Den kliniska forskningens eftersldpning och det hinder den ut-
gor for att fullt ut kunna utnyttja det potentiella virdet for folk-
hélsan av biomedicinens framsteg uppmairksammas i USA. Si-
tuationen ir trots allt visentligt béttre i Sverige.

For nirvarande dgnas stor uppmarksamhet at att forsvara
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B FAKTA 2. Systematiskt utvecklingsarbete

Med utvecklingsarbete av-
ses tilldmpning av forsknings-
resultat och annan ny kun-
skap som uppfyller kraven pa
»vetenskap och beprévad er-
farenhet« for att inom hélso-
och sjukvarden dstadkomma
nya produkter, processer och
system eller vdsentliga for-
battringar av dessa. Ett ut-
vecklingsarbete kan initieras
av att ny kunskap blir tillgdng-
lig eller genom att ett behov
av férandring i gangse pro-
dukter, processer eller system
identifieras. Ett slutfort ut-
vecklingsarbete innefattar
ocksa implementering, det vill

saga Overforing av kunskap
och praktiskt genomférande.
Ett utvecklingsarbete ge-
nomférs med systematisk an-
sats, inkluderande malformu-
lering, uppfdljning och utvar-
dering, och med en dokumen-
tation som gor det mojligt for
utomstdende att bedéma hur
arbetet genomfoérts och hur
de rapporterade resultaten
uppnatts.

Ett utvecklingsarbete och de
erfarenheter som vunnits gors
genom avrapportering och an-
dra insatser, till exempel aktiv
informationsspridning och ut-
bildning, tillgdngliga for andra.

Sveriges stillning som »stormakt«ikliniska prévningar. De f6r-
delar med svensk sjukvard som papekades ovan har tidigare va-
ritviktiga forséljningsargument. Det finns dock indikationer pa
attlagloneldnder nu tar 6kande marknadsandelar pa omradet.

Detiokande utstrackning ogynnsamma konkurrensliaget gor
det angeléget att stilla frigan om intresset fortsatt skall vara
riktat huvudsakligen pa kliniska provningar - det forsta ledet i
tillampad forskning. Deras betydelse som underlag for evidens-
baserade kliniska riktlinjer skall sjalvklart inte underskattas.
Atten sabetydande del av de kliniska prévningarna finansieras
av lakemedelsindustrin som direkt uppdragsforskning skapar
dock potentiella intressekonflikter, eftersom riktlinjerna skall
ta entydigt stillning till exempel till likemedelsval. Darutéver
behandlar méanga kliniska provningar »mogna« forskningsfra-
gestéllningar. Fragan dr om inte Sverige borde inrikta sig pa det
foljande steget i virdekedjan fran grundforskning till forbatt-
rad folkhilsa!

Framgangsrika tillvigagangssitt for att snabbt kunna omsit-
ta forskningsresultat i rutindrift kan fa en stor betydelse inte
bara for behandlingsresultat och férbéttrad hélsa, utan ocksa
for ett effektivare resursutnyttjande och till den medicinska
nyttan knuten prioritering av verksamhetsformer. Den kun-
skapen &r av betydelse inte enbart for ett nationellt sjukvards-
system.
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Du bér ha akademisk utbildning och erfarenhet av kvalifice-
rad textredigering.

Du b6r ocksa ha erfarenhet av Quark XPress eller motsva-
rande layoutprogram, garna dven av Photoshop.

Tilltrade: september.

Fragor om tjansten besvaras av redaktionschef Karin
Bergqvist, tel 08-790 34 91. For fackliga fragor, kontakta
journalistklubbens ordférande Jan Lind, tel 08-790 34 84.

Ansokan skickas senast 22/8 till Lakartidningen, Box 5603,
114 86 Stockholm (skriv »Ansdkan« pa kuvertet), eller per
e-post till karin.bergqvist@lakartidningen.se
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