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Forord

Vaéren 2010 beslutade riksdagen att infora bestdmmelsen 2 h § om etisk
bedémning i hélso- och sjukvardslagen (1982:763). Bestammelsen tradde i
kraft den 1 juli 2010 och anger att vardgivaren ska gora en etisk bedomning
innan nya diagnos- eller behandlingsmetoder som kan ha betydel se for mén-
niskovarde och integritet borjar tilldmpas i hdlso- och sukvarden. Bedom-
ningen ska goras utifrén bade individ- och samhallsetiska aspekter.

Socialutskottet beslutade i december 2012 att folja upp riksdagens beslut.
Syftet har varit att undersoka hur bestammelsen har genomférts av vardgi-
varna.

Uppfdljningen har genomforts av utskottets uppfdljnings- och utvarde-
ringsgrupp. Underlaget till uppfdljningen har tagits fram av utvéarderaren
Fredrik Friberg vid utskottsavdel ningens utvarderings- och forskningssekre-
tariat i samarbete med foredraganden Cecilia Persson vid social utskottets
kangli. | arbetet har &ven sekretariatschefen Christer Astrém deltagit.

Uppféljnings- och utvéarderingsgruppen lamnar hdrmed sin rapport dér
resultaten av uppféljningen redovisas.

Stockholm den 3 oktober 2013

Barbro Westerholm (FP), sammankallande
Catharina Brakenhielm (S

Metin Ataseven (M)
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Sammanfattning

Socialutskottets uppféljning

Socialutskottet har foljt upp vardgivarnas genomforande av bestdmmelsen
2h §i hadlso- och ukvardsiagen om etisk bedomning vid inférande av nya
diagnos- eller behandlingsmetoder. Bestdmmelsen anger att det ska goras en
beddmning av metoder som kan ha betydel se for méanniskovérde och integri-
tet. Beddmningen ska inkludera bé&de individ- och samhallsetiska aspekter.
Nér bestammelsen infordes betonade utskottet att nya metoder bor inforas
ordnat och att etisk bedomning blir regel 6verallt inom halso- och sjukvar-
den.

Svagt genomslag for bestammelsen bland vérdgivare

Utskottets uppfoljning visar att vardgivarna inte har genomfort etiska be-
domningar enligt lagens intentioner. Tre & efter inférandet 2010 har be-
stammelsen inte haft ndgon méarkbar effekt i landstingen. Medan ett fétal
landsting som regel gor en etisk analys vid prévning av nya metoder, finns
paménga hall en bred okunskap om bestammelsens inférande och innebord.
Landstingen har dartill skilda och oklara uppfattningar om hur kravet pa
etisk beddmning ska uttolkas och tillémpas. En praktisk konsekvens &r att
etiska analyser riskerar att reduceras till dvervaganden om kostnadseffekti-
vitet och prioriteringar mellan patientgrupper, medan individ- eller sam-
héll setiska aspekter inte beaktas.

Stora skillnader i landstingens kapacitet for etiska bedémningar

Skillnader i landstingens forutséttningar att integrera etiska aspekter i utvar-
deringar & stora. Medan nagra landsting har byggt upp strukturer med till-
gang pa utvarderingskompetens, genomfors provningen pa andra hall av en
mindre grupp fran professionen. Drygt halften av landstingen saknar emel-
lertid en etablerad process for ordnat inférande.

| landsting med etablerade metodrdd och forekommande etisk analys
finns en storre efterfrdgan pa att konsultera medicinska etiker, medan flera
landsting som uppger sig sakna resurser riskerar att underskatta behovet av
sarskilda processer och kompetenser. Regionala etikréd har av olika skél
sdlan involverats vid inforandet av nya metoder. Samma férhallande géller
for patientféreningar och andraintressenter utanfér landstinget.

Landstingen har skilda demografiska och andra lokala forutséttningar, till
exempel forekomst av universitetssjukhus. Uppfdljningen visar pa flera
lokala modeller for ordnat inférande som efter respektive vardgivares for-
héllanden upplevs fungera val. Erfarenheterna visar pé olika arbetssitt och
faktorer som bidrar till framgang. Det handlar bland annat om att skapa
organisatoriska forutsdttningar och om att skapa legitimitet gentemot profes-
sionen. Strukturer byggda utifran redan existerande |8kemedel skommittéer
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eller kunskapsstyrningsorgan kan for manga landsting vara alternativ till att
etableranya, paralella, verksamheter.

Variationer i etiska analyser s genomférande och utfall

Beroende pa landstingens utvarderings- och beslutsstrukturer samt tidigare
praxis har de etiska diskussionerna varit mer eller mindre djupa. Fordjupade
etiska analyser &r, med undantag for V astra Gotalandsregionen, ovanliga.

Erfarenheter visar att vardgivarna i vissa mer komplicerade etiska fragor
kommit fram till olika resultat och praxis. Dartill visar uppf6ljningens kart-
laggning av metoder inom kirurgi- och 6gonomrédena pa kliniker i fyra
landsting att det finns olika uppfattningar om behandlingars effekter och
etiskaimplikationer.

De flesta landstingen efterlyser nationellt stod for att bygga upp proces-
ser, men ocksa mer vagledning i komplicerade etiska fragor, antingen frén
statliga aktorer eller via exempelvis Sveriges Kommuner och Landsting.

Etisk beddmning kan vara pakallad inom en rad omraden

Forhallandet att fa landsting genomfor etiska bedomningar betyder inte att
det saknas frégor som kan behéva genomga etisk analys. Uppfoljningen
visar pa en mangfald av frégor dér etiska 6vervaganden synliggor konflikter
mellan intressen eller varderingar. Det ror bade metoder med koppling till
livets borjan eller dut och mer vardagsnara sukvard for sdvdl mer och
mindre allvarliga tillstand. Fragor som fétt nationell uppmarksamhet &r till
exempel robotassisterad kirurgi, manlig omskérel se samt |&kemedel sbehand-
ling av Ggats gula flack. Dessa ber6r olika slags fragor men har gemensamt
at etiska aspekter fortsétter att diskuteras efter att metoderna inforts, att
praxis varierar mellan landstingen och att motiven for inférande har varit
olika.

Etiska analyser skulle kunna gorastidigare och djupare

Uppfaljningens kartlaggning av metoder inom égonsjukvards- och kirurgi-
omrédena illustrerar hur etiska analyser kanske hade kunnat férekomma en
del av de etiska problem som synliggjorts forst efter att metoderna infordes.
Den sammantagna bilden ar att manga klinikchefer gor etiska reflektioner
men att argument, referenser till etiska principer och andra évervéganden
ofta skiljer sig a. Det kan leda till olika Slutsatser och kanske &ven olika
behandlingsrekommendationer. En overgripande iakttagelse fran kartlagg-
ningen &r att klinikerna i manga fall skulle vara behjalpta av stod for att fa
ett helhetsgrepp pé de etiska aspekterna. Sannolikt ar det inte vanligt att de
etiska aspekterna faller avgorandet 6ver en metods introduktion. Etiken kan
dock oftaknytastill den storre frégan om evidens och patientnytta, eller som
verktyg for att lyfta naraliggande viktiga frégor, till exempel prioriteringar
eller organisatoriska forutséttningar. Dartill kan etiska 6vervaganden inne-
bara att formerna for en ny metods introduktion dndras n&got, exempelvis
genom att man har belyst frégor om patientgruppens omfattning och av-
grénsning, former for information om avvagning mellan risk och nytta, med
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mera. Flera av metoderna i kartléaggningen har inférts nér kunskapslaget
fortfarande var oklart. | dessa fall hade fordjupade etiska analyser kunnat ge
vagledning och kanske kunnat forebygga etiska dilemman som har uppstétt
nér metoden redan hade introducerats.

Nationella aktorer har spelat en roll i utvecklingen

Né&r bestammel sen inférdes forvantades Statens medicinsk-etiska réd (Smer)
ha ett huvudsakligt nationellt ansvar. Socialstyrelsen férvantades ta fram
nationella riktlinjer och rekommendationer. Av uppfoljningen framkommer
att relationen mellan de nationella myndigheterna och véardgivarna har ut-
vecklats i en delvis annan riktning. Smer har inte blivit den proaktiva aktor
som regeringen avsdg, och landstingen har inte avropat stod frén Smer i den
utstrackning som foérvantades. Med tanke pa rédets relativt begransade re-
surser verkar de stéllda férvantningarna inte ha varit fullt realistiska. Smer
har gentemot landstingen framst verkat genom Statens beredning fér medi-
cinsk utvardering (SBU), men ocksd genom Socialstyrelsen, som under
2013 utférdade riktlinjer och rekommendationer om fosterdiagnostik. SBU
har kommit att ta en mer framtrédande roll genom flera initiativ for att stod-
ja landstingen med etiska beddmningar. Myndigheten arbetar med och sti-
mulerar samverkan mellan metodréd, bland annat i form av gemensamma
utvarderingar dér etiska aspekter analyseras. En del av de pagdende insat-
sernaingdr i ett regeringsuppdrag. SBU och Smer har i dessa frégor utveck-
lat ett samarbete.

Uppfdljnings- och utvar deringsgr uppens bedémningar

e Gruppen anser att etisk analys & en viktig komponent i en systematisk
utvardering av nya metoder i halso- och sjukvarden. Om metoder in-
fors utan etiska dvervaganden finns en risk for att behandlingars for-
och nackdelar inte ges en fullstandig belysning.

e Gruppen noterar det positivai framgangsrika exempel och att allt fler
landsting utifran sina lokala forhdllanden initierar ett ordnat inférande
av nya metoder. Nér metoder provas med grund i HTA-metodik tas ett
hel hetsgrepp dér etisk analys ingdr som en given komponent.

e Gruppen anser att etisk bedémning & viktigt inom alla omraden och
att det & metodernas karaktér, inte dess medicinska underdisciplin el-
ler budgetkonsekvenser, som avgor behovet av etisk analys.

e Det &r enligt gruppen logiskt att ansvaret for halso- och sukvardens
helhet och ansvaret for beslut om nya metoder hénger ihop. Det & dar-
for angeldget att den politiska nivan involveras i etiska bedomningar
och bedut om inféranden. Det kan gélla sdval avgoranden i vardeetis-
ka konflikter som metoder dér avvégningar krévs mellan individers,
gruppers och samhéllets intressen.

e Eftersom det pa forhand kan vara svart att identifiera etiskt delikata
fragor menar gruppen att den medicinska professionen och politiska
bedutsfattare kan ha stor nytta av stod av personer med sérskild etisk
kompetens.
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Gruppen utgdr fran att regionala nétverk och nationella akttrer kom-
mer att ha en fortsatt viktig roll att fylla som padrivare och stod. Det &r
viktigt att olika projekt pa nationell niva samordnas for att na stor-
driftsfordelar och undvika dubbelarbete.

Gruppen beddmer att det & positivt att myndigheterna i dkande grad
samverkar. For att sakerstélla att det nuvarande samarbetet mellan
myndigheter bibehdlls, kopplas samman och utvecklas anser gruppen
det angelaget att respektive aktors ansvar fortydligas. Det & enligt
gruppen rimligt att uppdraget for SBU respektive Smer i detta avseen-
de preciseras.

Gruppen vill understryka att bestdmmelsen stadgar en skyldighet for
vardgivaren att gora etiska bedomningar. Vardgivarna har ansvar for
att inhémta réd fran den nationella nivan nar det géller etiska bedom-
ningar.

Gruppen menar slutligen att det &r viktigt att regeringen uppmark-
sammar dessa fragor och att det vore vardefullt om riksdagen ges in-
formation om den fortsatta utvecklingen av arbetet inom omradet.




1 Inledning

1.1 Utgangspunkter

| allt hogre grad &r det i dag mgjligt for hélso- och sukvarden att forebygga,
lindra och bota sjukdomar genom nya diagnos- och behandlingsmetoder.
Senare ars framsteg inom dna-teknik och nya tillampningar for screening &r
exempel pa omraden dar utvecklingen inom klinisk forskning skett snabbt.

Nya metoder forvantas vara vetenskapligt utprovade och mer kostnadsef-
fektiva @n andra behandlingsalternativ. | de fal en ny metod kan innebéra
motsattningar mellan vérderingar eller intressen behdver &ven etiska over-
vaganden goras.! Det kan réra sig om risken for att patientens integritet eller
sjalvbestammande paverkas, eller att individens behov stélls mot samhéllets.
Etisk beddmning behdver ocksa goras nér inforandet av en ny metod riske-
rar att ledatill att vard for andra patientgrupper trangs undan.

Det finns flera tidigare exempel pa att metoder som innehdller etiskt
kandiga fragestdllningar har introducerats utan att genomga en etisk be-
doémning.?

1.1.1 Riksdagen har beslutat om krav pa etisk bedémning

For att markera vikten av etisk analys i beredningsprocessen beslutade riks-
dagen & 2010 att vardgivaren ska géra en etisk bedémning innan nya dia-
gnos- eler behandlingsmetoder som kan ha betydelse for méanniskovérde
och integritet borjar tillampas i hédlso- och sjukvarden. Beddmningen ska
goras utifrén bé&de individ- och samhéllsetiska aspekter. Ansvaret regleras
genom 2 h § i halso- och sjukvérdsiagen (HSL).® Socialutskottet framhéll i
sitt betdnkande vikten av att en Gvergang till nya metoder féregds av nog-
granna etiska dvervaganden av de konsekvenser som kan uppsta for olika
grupper i samhallet. Vidare ansdg utskottet att det & angelget att den etiska
bedémningen och analysen blir regel 6verallt inom halso- och sjukvarden.
Utskottet noterade dven det behévs en av vagledning i form av allméanna réd
frén Socialstyrelsen samt att pa nationell niva bor det vara Statens medi-
cinsk-etiska r&d som har det huvudsakliga ansvaret for bedémningarnas
innehdll och vagledning i etiska fragor.*

1.2 Syfte och inriktning

| utskottens beredning av &rendena ingdr att félja upp och utvérdera riks-
dagsbesiut.® Socialutskottet beslutade i december 2012 att géra en uppfolj-
ning av hdlso- och sjukvardslagens bestammelse om etisk beddmning.®

! Hofman (2005).

2 Prop. 2009/10:83, s. 13, Sahlin (2011).

3 Rskr. 2009/10:213.

* Bet. 2009/10:SoU8.

5 4 kap. 8 § regeringsformen och 4 kap. 18 § riksdagsordningen.
5 Socialutskottet. Protokoll utskottssammantrade 2012/13:14 § 5.
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Syftet var att undersoka hur bestdmmelsen har genomforts av vardgivarna. |
uppfdljningen ingick att besvara bland annat foljande fragor:

e Hur har vardgivarna genomfért bestdmmelsen?

e  Vilkaorsaker forklarar vardgivarnas genomforande?

o Vilka konsekvenser, avsedda eller oplanerade, har genomforandet haft
for vardgivarnas verksamhet?

e Vilkainsatser har vidtagits av statliga aktorer for att stodja vardgivarna
och félja upp bestdmmel sens resultat?

1.3 Genomforande

Uppfoljningen har genomforts av social utskottets uppfdljnings- och utvérde-
ringsgrupp. Underlagen har tagits fram av utvérderings- och forskningssek-
retariatet i samarbete med utskottskansliet.

Uppféljningen har genomfoérts i form av dokumentstudier, intervjuer
samt besok i fyra landsting. | syfte att kartlagga landstingens erfarenheter
kontaktades forst centralt placerade tjansteman (framst chefsldkare eller
metodrédsansvariga) i de 21 landstingen. Dessa intervjuades per telefon om
det egna landstingets strukturer for, arbete med och erfarenheter av etisk
beddmning och ordnat inférande av nya metoder.

Utifrén den nationella kartlaggningen valdes fyra landsting — Stockholm,
Orebro, Kronoberg och Vasterbotten — ut som fallstudier. Landstingen val-
des ut dels for att f& geografisk och demografisk spridning, dels for att dessa
fyra antogs ha egenskaper och erfarenheter som kunde vara intressanta att
belysa i ett nationellt perspektiv. Vid besok i landstingen genomfordes in-
tervjuer med sjukvardsadministratérer och de medicinska professionerna,
liksom med verksamhetsforetradare for dgonkliniker respektive kirurgklini-
ker. Inom omrédena 6gonsjukvard och kirurgi undersoktes sarskilt hur ett
antal utvalda behandlingsmetoder hade inférts och vilka etiska dvervégan-
den som eventuellt hade gjorts.

En fordjupad dokumentstudie av praxis och utfal i Vastra Goétalandsre-
gionen genomférdes eftersom regionen i flera avseenden kan anses vara
nationel It ledande pa omrédet.

Ansvars- och uppgiftsfordelningen mellan olika aktorer inom stat och
landsting presenteras och analyserasi syfte att undersoka hur 2 h § uttolkats
och tillampats. Det handlar dels om ansvarsférdelningen mellan statliga
aktorer, dels om uppgiftsfordelningen mellan stat och landstingskommun,
dels om relationer mellan landstingens professioner. Intervjuer har genom-
forts med foretrédare for bland annat Regeringskandliet, Statens medicinsk-
etiska r&d (Smer), Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU), So-
cialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Svenska L&kare-
sdllskapet samt ett antal patientfdreningar.

Foretrédare for Regeringskandliet, SBU, Smer, Sociastyrelsen samt
landstingen i Kronoberg, Vasterbotten, Véastra Gotalandsregionen och Ore-
bro har faktakontrollerat delar av utkastet till rapporten.

Vardefulla synpunkter p& projektets upplagg och rapportutkast avseende
6gongukvard (kapitel 4.2) har |amnats av medicine doktorn och 6gonlakaren
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Bestrice Peebo Bourghardt, och avseende kirurgi (kapitel 4.3) av professorn
emeritus i kérlkirurgi David Bergqvist. Professorn i medicinsk etik Nils Eric
Sahlin har bidragit med vérdefulla kommentarer pa flera avsnitt i kapitel 2-4
som behandlar etik i teori och praktik.

Figur 1.1 Uppfdljningsr apportens upplagg och innehall

| HSL 2 h § om etisk bedémning | Kapitel 2
[

| Statliga aktorer |— == ->| 21 landsting |—>| 4 landsting

Kapitel 5 Kapitel 3

orbedsmni fopitel

| Struktur fér bedémning |
| Ogonkliniker Kirurgkliniker |
SoS A

| Genomférda bedémningar |
:Professionsorganisationer: LemT T~ ~ |Ltoder|

1.4 Avgransningar

Uppfdljningen avgréansas till de aspekter pa etisk analys som avsesi 2h §
HSL. Darmed omfattar uppfoljningen inte etiska aspekter pa bland annat
allman vard- och omsorgsetik, hemsjukvérd, &drevard och diskriminerings-
frégor. For etiska principer finns en skillnad mellan den kliniska individetik
som syftasi 2 h § och sadan fordelnings- eller gruppetik som avses i den
etiska plattformen for prioriteringar som riksdagen har antagit.” Uppfol;-
ningen omfattar primért den forstndmnda kategorin, men i de fall praktiken
visar pa 6verlappning berdrs dven fordel ningsetiska aspekter.

Uppfdljningen avgransas fran de fragor som géller preklinisk forskning,
|akemedelsprévning och liknande.® S&ledes berérs inte Lakemedelsverkets
uppdrag eller de aktiviteter som etikprovningsndmnderna utfér. 1 de fall
l&kemedel infors som ny diagnos- eller behandlingsmetod faller de inom
ramen for 2 h § och uppféljningen.

Eftersom metoder inom psykisk ohélsa och psykiatri har delvis sérskilda
forutsattningar och ofta diskuteras separat fran annan vérd, skulle inklude-
randet av dessa fragor ha kravt en sirskild hantering som det saknats ut-
rymme for i uppfoljningen. Sdledes avgransas uppfdljningen fran detta om-
rade.

" Prop. 1996/97:60, bet. 1996/97:SoU14, rskr. 1996/97:186. Se vidare avsnitt 2.3.
8 Dessa fragor regleras bland annat i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor, och i 18kemedel slagen (1992:859).
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1.5 Begrepp och definitioner

e 2h8iHSL, som handlar om etisk beddmning hénvisas for enkelhets
skull "2 h 8" eller "bestdmmel sen”.

e Med"véardgivare’ avses landsting, om inget annat anges.’

e Landsting skrivs i loptext i kortform, det vill sdga Stockholms léns
landsting skrivs Stockholm och Region Skane skrivs Skane.

e | avsnitt 2.4 beskrivs termerna " ordnat” respektive "oordnat” inférande
samt innebdrden av "HTA” och "systematisk utvardering” av nya me-
toder.

9 Med vérdgivare avses allmént statlig myndighet, landsting och kommun i fréga om sédan
halso- och sjukvard som dessa har ansvar for samt annan juridisk person eller enskild
néringsidkare som bedriver den. (1 kap. 3 § patientsékerhetslagen [2010:659]).



2 Bakgrund

| kapitlet presenterar vi forst motiven for lagregleringen av etisk beddmning.
Dérefter forklaras grundldggande etiska principer och begrepp. Dérefter
beskrivs ndrmare den etiska bedémning som avsesi 2 h § HSL och andra
avsnitt i HSL som anknyter till etik och etisk beddmning. Slutligen beskrivs
Gversiktligt hur etisk bedomning kan inga i en process for systematisk ut-
vardering.

2.1 Frégans beredning

Bestammelsen om etisk beddmning bereddes av regeringen i en departe-
mentsskrivelse och i en proposition. Bakgrunden var att man antog att nya
metoder altfor ofta antogs inféras " oordnat”, det vill séga utan en systema-
tisk och vetenskapligt grundad beddmning, och utan att etiska avvagningar
gjordes. Regeringen noterade att det i vissa landsting saknades upparbetade
strukturer for att hantera etiska frégor. *°

2.1.1 Viktigt med ett dppet och ordnat inférande

| propositionen betonades en Gppen process som framgangsfaktor for att
olika handlingsalternativ och losningar ska belysas. Sarskilt viktigt blir det
ndr det géller etiskt kontroversiella metoder. Eftersom etiska vérden kan
komma i konflikt med varandra eller kréava avvagningar, framfordes att den
etiska diskussionen ibland kan behéva involvera grupper pa olika nivaer och
med olika intressen. Den medicinska professionen foretréds narmast av de
lakare och annan vardpersonal som stéller diagnoser och foresldr behand-
lingsmetoder. Medverkande forskare kan bade vara fristéende eller samma
person som behandlande |8kare. Professionen innefattar &ven verksamhets-
chefer och medicinskt ansvariga pa exempelvis klinik-, centrum-, divisions-
eller landstingsnivd. Jukvardsadministratorer pa verksamhets- och lands-
tingsniva bistar med stod till professionen och fértroendevalda i form kun-
skaps- och beslutsunderlag. Fortroendevalda politiker kan for sitt besluts-
underlag behdva informeras om olika aspekter pad foreslagna
behandlingsmetoder. Genom att i principiellt viktiga eller kandliga fragor
involvera den politiska nivan i diskussion och beslut f&r bedomningen bred
forankring och skapar legitimitet. For att uppna detta kravs ocksa dialog och
samverkan med patienten eller dess ombud. *

En 6ppen och ordnad etisk analys skulle enligt regeringen &en kunna
genomféoras av experter paregional eller nationell niva*

10 prop. 2009/10:83, s. 12 och 22.
" bid., s. 11 och 34.
12 Prop. 2009/10:83, s. 19.
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2.1.2 Ansvar sfordelning mellan landsting och aktorer pa
nationell niva

Bestammelsen 2 h § syftar till att precisera och peka ut vardgivarens ansvar
for att etiska beddmningar sker.”® Det & upp varje vardgivares att sjalv
etablera former for pa vilken niva den etiska bedomningen gors, nar den
sker och vilka aspekter den omfattar. Regeringen lyfte i propositionen fram
att huvudmannen, Smer, SBU och andra myndigheter gemensamt ska ansva-
rafor att nyametoder introduceras pé ett ansvarsfullt sat.**

Smer ska genomfdra fordjupade etiska analyser i de fall huvudméannen
uppmarksammar rédet pa tveksamma metoder, men ocksa ta upp frégor pa
eget initiativ. Smer kan dven notifieras genom SBU. Tanken var att vardgi-
varna skulle kunna ta hjalp av Smer och ré&dets yttranden gallande de etiska
beddmningarnasinnehdll och vagledning i etiska fragor.*

Varken Smer eller SBU ges genom riksdagens beslut n&got sarskilt till-
synsuppdrag, utan tillsynen ryms inom Social styrel sens uppdrag. Socialsty-
relsen bedémdes kunna ta fram riktlinjer och rekommendationer genom
allmanna rad kring den formella gangen nar och hur etiska bedémningar bor
goras.™®

Inférandet av en mer reglerad beslutsordning, exempelvis i form av an-
malningsskyldighet eller godkannande (sasom &r fallet vid |dkemedel sprév-
ning), infordes inte i syfte att undvika byrakrati som skulle kunna férsena
éler hindra introduktionen av vérdefulla behandlingsmetoder. Regeringen
menade ocksd att en sadan reglering inte 1&g i linje med den kommunala
savstyrelsen.”’

2.2 Allméanna etiska principer och medicinsk etik*®

Etik & laran om god moral; en etisk handling brukar tolkas synonymt med
"det ratta’, altsa ett riktmérke for agerandet i givna situationer. Ett etiskt
problem uppstdr nér man har en fraga som inte kan |6sas enbart med hjép
av fakta, utan man behover véga olika varderingar mot varandra. Etisk ana-
lys utgér fran grundlaggande etiska principer och erbjuder en struktur for att
lyfta fram, problematisera och vérdera olika uppfattningar och intressen mot
varandra. Detta kallas att inta ett reflekterat etiskt forhallningssstt. Foljande
principer brukar ndmnas som grundléggande inom medicinsk etik:

gobra gott —inte skada
manniskovérde
integritet

g avbestdmmande
réttvisa

2 1bid., s. 25.

¥ bid., s. 36-37.

5 bid., s. 29-35.

1 1hid., s. 28, bet. 2009/10:SoU8, rskr. 2009/10:213.

7 bid., s. 24-25.

8 Avsnittet baseras p& Statens medicinsk-etiska réd (2008), s. 24-27; SBU (2013a), s.
155-156; Ds. 2008:47, s. 72—74.
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Att gora gott och inte skada innebar att man utifran férmaga och kunskap
bor vélja det handlingsalternativ som har bast effekt utan att man astad-
kommer onddigt lidande. For en ny behandlingsmetod bor alltsd strévan
vara att nd avsedd effekt samtidigt som risken for biverkningar och smarta
minimeras. Manniskovarde & knutet till ménniskans existens, oberoende av
ens kapacitet, vad man gor eller till ens position i samhédllet. Med detta un-
derstryks foljaktligen att alla manniskor oavsett dder, kon, med mera, har
rétt till lika behandling inom sjukvarden. Integritet betyder att en person ska
ha rétt att fa sina varderingar eller Gnskningar respekterade utan att de var-
deras innehdllsmassigt eller moraiskt. Sdledes far en person inte tvingas
eller manipuleras till en behandling. Salvbestdmmande (eller autonomi)
innebér ratten att bestdmma Gver sina egna handlingar, sdsom att valja om
man ska ta emot ett erbjudet behandlingsalternativ. Sjavbestémmande bru-
kar antas forutsétta ett fritt och informerat samtycke. Etiska diskussioner
utifrén integritet och savbestdmmande ror inte sillan personer som inte
fullt ut kan hévda sina réttigheter, exempelvis barn eller personer med en
mental funktionsnedséttning. Om en patient inte & beslutskapabel kan det i
vissafall anses etiskt acceptabelt att vardpersonalen fattar bedut &t patienten
for dennes béasta, vilket kallas medicinsk paternalism. Rattviseprincipen star
for att manniskor som befinner sig i samma vardsituation ska behandlas lika,
exempelvis att patienter med samma tillstand eller grad av lidande om mgj-
ligt erbjuds likvéardig behandling. Det vore med andra ord oréttvist om vissa
inom en grupp patienter med identiska behov och forutsattningar undanhalls
en framgangsrik behandling.

2.2.1 Etik pdindivid-, grupp- och samhallsniva
Inom sjukvarden &r etik framst kopplat till ett patientperspektiv och de hand-
lingar som kan gagna eller skada patienten. Individetik dsyftar vad som &r
allmant rétt eller fel i relationen mellan patient och vardpersonal. Gruppetik
handlar om férdel ningsetiska avvagningar som behéver géras da olika pati-
entgruppers behov stélls emot varandra.™® Exempelvis kan en ny diagnosme-
tod vara etiskt motiverad for en viss patientgrupp, men om metodens info-
rande innebér att resurser tas frén andra patientgrupper med stérre behov
kan inforandet vara oetiskt utifrén principen att den med stérst behov ska
prioriteras. En tredje kategori & samhéllsetik, vilket stéller metoden i rela-
tion till samhéllets 6vergripande véarderingar. En metod som &r etiskt accep-
tabel for en individ skulle kunna ha negativ péverkan pa samhéllets syn pa
andra grupper i dag eller i framtiden, exempelvis nar det géller forhdllandet
mellan genetisk diagnostik och vissa medfédda funktionsnedsattningar.

| den offentliga debatten diskuteras gruppetik ofta utifran resursfordel-
ning och prioriteringar. Resursférdelning mellan olika diagnoser eller sjuk-
domsgrupper kallas horisontell prioritering, medan fordelning mellan pati-
enter med samma slags sukdom bendmns vertikal prioritering. Vertikal

9| Nationalencyklopedin delas medicinsk etik upp i tre typer: klinisk etik (relationen
patient—vardpersonal), forskningsetik (insamling, bearbetning och publicering av forsk-
ning) och socialetik (distribution av resurser mellan patientgrupper). National encyklopedin
(2013).
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prioritering kan handla om att valja mellan forebyggande, akut eller rehabili-
terande insatser inom en och samma diagnosgrupp.”

2.3 Vardgivarens ansvar for etisk bedémning

De inledande paragraferna i HSL speglar i flera avseenden grundldggande
principer for etiskt grundad vérd i ett patientperspektiv. Det Gvergripande
maélet att &stadkomma "god hélsa och en vérd pa lika villkor” ska enligt 2
och 2 a 88 bland annat uppnas genom att varden respekterar alla manniskors
lika varde och den enskildes vérdighet, ger féretréde till den med storst
behov och bygger pa respekt for patientens sjavbestammande och integritet.
Landstingen ansvarar enligt 3 § HSL for att erbjuda en god hélso- och sjuk-
vard. Ett landsting kan sluta avtal med en enskild vérdgivare om att utféra
landstingets uppgifter i HSL. Allavardgivare, offentliga som privata, omfat-
tas av bestdmmelsernai HSL.

HSL:s inledande bestammelser i 2 § ger ocksa vagledning i hur sjukvar-
den ska fordela sina resurser. Utgangspunkter for sjukvardshuvudmannens
prioriteringar angavs 1997 genom att riksdagen antog en etisk plattform med
nationella riktlinjer som anger olika prioriteringsgrupper. Riktlinjerna utgar
frén fundamentala etiska varden och definierar tre, rangordnade, principer:
manniskovérde, behovssolidaritet och kostnadseffektivitet.” Riksdagen
angav da dven att nya metoder bor granskas och dokumenteras innan de
introducerasi halso- och sjukvarden.”

Bestammelsen i 2 h § om etisk bedomning utgor en forstarkning av vard-
givarens ansvar med sarskild betoning pa flera etiska varden:

Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse for mén-
niskovérde och integritet borjar tillampasi hélso- och sjukvarden, ska vardgi-
varen setill att metoden har bedomts fran individ- och

samhél | setiska aspekter.

Begreppen manniskovarde och integritet aterfinns bade i 2 och 2 h 88. Be-
stammelsens skrivning om individetiska och samhallsetiska aspekter avsdg
att uppmérksamma de fall dér motséttningar mellan den enskildes och andra
samhéllsgruppers intressen kan behtva vagas mot varandra. Den kan ocksa
avse avvagningar utifrn samhalleliga varderingar i stort.* Beddmning vid
inforande av en ny diagnos- eller behandlingsmetod kan aktualiseras paflera
sitt. Det kan vara frdga om helt nya metoder, om att tilldmpa existerande
metoder pa nya patientgrupper, €eller att anvanda en etablerad metod for ny
diagnostik.”

2 50U 19955, s. 84.

2! Prop. 1996/97:60, bet. 1996/97:SoU14, rskr. 1996/97:186.

% Bet. 1996/97:SoU14, s. 11.

% 2 h § halso- och sjukvérdslagen (1982:763).

2 Prop. 2009/10:83, s. 26. En metod som férebygger en viss funktionsnedséttning kan
gynna vissa patienter, men inverka negativt pa samhallets syn pa andra funktionshindrade.
% Ett aktuellt exempel p& sistndmnda problematik & prostatascreening. Det & en etablerad
metod vid cancerindikation som nyligen ocksd borjat anvandas som riktad halsokontroll
till symtomfria mén. Den utvidgade tilléampningen har lett till en etisk diskussion om
avvagningen mellan mdjlig upptéckt och dverdiagnostisering med risk for biverkningar. Se
Bratt m.fl. (2012).
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Vardgivaren avgor i vilka fragor en etisk bedomning & motiverad. | forsta
hand avses manniskovérde och integritet i sndv bemérkelse, med betoning
pa frégor som ror livets borjan och slut: reproduktionsteknologi, fosterdia-
gnostik, fragor med koppling till bioteknik och genetik samt metoder som
kan paverka hjarnans funktion. Aven andra metoder som berér samma typ
av etiska fragestallningar omfattas. Utanfor lagregleringen faller emellertid
etiska fragor i ett vidare perspektiv, till exempel allman vardetik, bemétan-
de- och omvardnadsfragor, hemsjukvard och aldresjukvard.”

Bestémmel sen omnamner inte explicit behov, solidaritet eller kostnadsef-
fektivitet men i forarbetena anges att en etisk analys bor inkludera priorite-
ringsperspektivet.”

2.4 Etik & en komponent i evidensbaserad medicin
och HTA

Ett riktmarke for god vérd & att den ska vara kunskapsbaserad och anda-
malsenlig. Det innefattar bland annat att anvanda vetenskapligt grundad
kunskap och metoder som grund fér prioriteringsbeslut och méten med
patienter. For detta kravs ocksa ett genomtankt etiskt forhallningssatt.”

EBM (evidensbaserad medicin) & ett uttryck for att halso- och sjukvar-
den valjer de metoder som utifrdn en sammanvégd beddmning gor storsta
mdjliga nytta. For att pd ett tillforlitligt sitt sammanfatta kunskaps &get
behdvs en systematisk utvérdering av aktuella metoders effekter, risker for
skada och lidande samt kostnad och kostnadseffektivitet. Dartill bor sociala
och etiska aspekter vagas in. Resultatet vags sedan mot lokala forhalanden
och forutséttningar, till exempel organisation och ekonomi.

Den etablerade metoden for systematisk utvérdering av metoder benamns
Health Technology Assessment (svensk Overséttning saknas) och refereras
ofta till genom férkortningen HTA.*® Genom litteraturen finns internatio-
nellt etablerade principer fOr utvéarderingsprocessen och vagning av veten-
skapligt stod (evidensstyrka) for metoden. HTA kan goras utifrén olika
ambitionsnivéer. Ett HTA-projekt som omfattar ett helt sukdomsomréde
kan med hjdlp av en expertgrupp ta flera & att genomfora, medan en Gver-
siktlig litteraturgenomgang och grov uppskattning av kostnader for en me-
tod kan goras pakort tid.

Det har blivit vanligt att enskilda Iakare eller klinikchefer som onskar fa
en metod belyst kan anvanda sig av ett s3 kallat mini-HTA. Det &r ett dags
checklista, ett strukturerat frégeformular avsett for en metod, dess effekter,
lokala férutsattningar och ekonomi.* De uppgifter om metoden som fram-
kommer genom ett mini-HTA kan utgora grund for en vérdgivares beslut att
genomféra en systematisk utvérdering — HTA.

% Prop. 2009/10:83, s. 27.

7 |bid., s. 17.

% Socialstyrelsen (2009a), s. 19.

2 Hofman (2005), s. 312; SBU (2013a), s. 7-8.
* SBU (20104).
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Om en ny metod infors efter en systematisk och 6ppen provning efter beslut
fran ansvarig vardgivare brukar det kallas ”ordnat inférande’. Om, & andra
sidan, vardpersonal borjar anvanda en ny metod utan motsvarande provning
brukar inforandet kallas ” oordnat” .

Figur 2.1 Ordnat inforande genom systematisk utvardering

e Gora gott — inte skada
e Modnniskovdrde

Inforande efter

systematisk utvardering? HTA o Integritet
- Patientnytta _| e Sjdlvbestimmande
- Risk 7. Réttvisa
- Kostnad

- Kostnadseff. Individ vs. samhdlle

Ordnat inférande

- Etiska aspekter Undantringning?
- Sociala aspekter

Prioritering

Oordnat inférande |




3. Landstingens genomforande av etisk
bedbmning

| foljande kapitel beskriver vi landstingens insatser med grund i det ansvar
som stadgas i HSL och andra bestdmmel ser.

Presentationen baseras pd en sammanstalining och analys av dokument
och intervjuer med foretrédare i samtliga landsting samt fordjupade studier
och intervjuer i ett mindre antal landsting.

3.1 Genomslaget av 2 h § & svagt

Kravet pa etisk bedomning infordes i HSL for att etiska aspekter skulle
beaktas nar vardgivarna infor nya metoder. | dag, tre &r efter att bestammel-
sen infordes, & det inte mojligt att spéra nagon forandring i landstingens
arbete med anledning av 2 h 8. Uppfdljningen visar att bade bland centralt
placerade tjansteman och pa klinikniva ar flertalet landstings kdnnedom om
bestammelsen 1&g. Detta beror, som utvecklas nedan, pa en rad orsaker,
vilka bland annat har att géra med outvecklade processer for inférande,
upplevd brist p& kompetens och att fragan nedprioriterats. Variationer mel-
lan landstingen & samtidigt stora. Medan vissa har kommit 1&ngt, har andra
annu knappt borjat med etisk beddmning.

3.1.1 Oklara uppfattningar om lagensintentioner och uttolkning

For etisk bedémning behover vérdgivaren ha kannedom om bestammelsen
2h 8 och dess intentioner. Uppfdljningen visar att det i manga landsting
réder en bred okunskap om att bestammelsen finns och varfor den infordes.
Dartill finns skilda uppfattningar om hur 2 h § ska uttolkas och tillampas.

| intervjuerna ger vart tredje landsting direkt uttryck for att lagen ar svér-
tolkad, en bild som bekréftas av att man associerar till vitt skilda principer.
P& fragan om vad bestammelsen innebdr, lyfter olika intervjuade fram
aspekter som bland annat resursfordelning, jamlik vard, nyttoperspektivet
och kostnadseffektivitet som viktigast. S8ledes forknippar man etisk be-
démning med den etiska plattformen och sérskilt med fordelningsetik mel-
lan grupper, snarare an till de individetiska principerna ménniskovérde och
integritet som anges i 2 h 8. En person menade till och med att trots be-
stdmmel sens otydlighet kunde det egna landstinget redan ségas ha hanterat
etisk beddmning genom tidigare prioriteringsdiskussioner. Att flera vardgi-
vare fortfarande inte landat i §&lva grundfrégan kan illustreras med en av de
intervjuades osakerhet kring nér bestémmel sen forvantas bli tillémpad: ”vad
& en ny metod d&? Vi maste bli béttre pa att definiera vad som & vad”.

Aven bestammelsens skrivning om att metoder ska bedémas utifrén ”in-
divid- och samhallsetiska aspekter” tolkas olika. Nagra intervjuade kopplar
det till att kostnader for en behandling inte kommer samhéllet till godo, och
en annan tolkar det som samhéllets intresse av att ha en jamn fordelning av
service stdllt mot individens krav pavard. En intervjuad menar & andra sidan
att nér metoder ska introduceras pa landstingsnivan har de samhallsetiska
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aspekterna sannolikt redan hanterats pa nationell niva. Dessa uttolkningar &r
inte liktydiga med lagens intention att uppmérksamma etiska konflikter
mellan individens intressen och samhéllets allménna syn pa funktionsned-
satta eller jamlikheten mellan kvinnor och méan.

3.2 Strukturer for ordnat inforande

Vaérdgivarens forutsattningar att genomfora etisk bedomning &r néra kopplat
till dess strukturer for ett systematiskt ordnat inférande. Det innebdr (som
visades i avsnitt 2.4) att etiken utgdr en komponent i samlad utvérdering av
metodens evidens, risker, halsoekonomi och organisation. Om vardgivaren
inte har helheten pé plats skulle en etisk bedémning, om &n s val genom-
ford, ha ett begrénsat vérde. Sdledes forutsitter etisk beddmning ordnat
inforande, och ett ordnat inférande &r inte pa plats utan att etiska aspekter
har analyserats.

3.2.1 Strukturer for att beddma nya metoder

Uppfoljningen visar att det bland landstingen finns stora variationer i hur
man arbetar med utvérdering av nya metoder. | vissa landsting finns organi-
sation och verksamheter pa plats, medan det i andra landsting saknas helt.

Fleralandsting som har etablerat strukturer har sérskilda organ som bere-
der och beslutar om nya metoder. | fem landsting finns aktiva metodrad och
till dessa & ytterligare tre landsting knutna genom regionalt samarbete.
Metodradens verksamhet karaktériseras av att en fast organisation som med
interna resurser eller anlitade experter utvérderar nya metoder genom HTA-
metodik. Forfragan eller begaran om utvardering kan bade komma fran
landstingets ledning och verksamheten.

Bland metodraden stér Vastra Gotaland i sarklass bade vad galler struktur
och verksamhetens omfattning. Ovriga metodré&d finns i Ostergotland (in-
klusive Jonkdping och Kalmar), Stockholm (inklusive Gotland), Orebro
samt Dalarna. Skane har under 2013 startat en HTA-enhet, som publicerade
sin forsta rapport i juni.®* Ytterligare n&gra landsting — Halland, Kronoberg
och Vasterbotten — har funktioner som i ordnad form tar stéllning till nya
metoder, och darmed paminner om HTA-raden. Fler andra landsting har
tagit, eller planerar att ta, initiativ for att skapa antingen HTA-ré&d eller eta-
blera andra strukturer for ordnat inforande.

Nér det gdller landsting som i huvudsak saknar fungerande strukturer
finns olika forklaringar till situationen. De intervjuade pekar bland annat pa
att arbetet med frégan har varit "nedprioriterat”, " spretigt”, eller "ett kant
problemomrade” dar ingenting gjorts. | flerafall uppges att arbete med, eller
diskussioner om, regionbildning har upptagit all energi.

Ett exempel pa att frégan har hanterats utan att annu fa en lésning &
landstinget i Uppsala, dér man arbetar utifran ett identifierat behov av att
béttre systematisera ett ordnat inférande.® Landstinget utredde under 2012

3 Skdne (2013).
%2 Uppsala (2012a).
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mojligheten att inrétta ett HTA-verksamhet men bedutade att tills vidare
avsta. | utredningen konstaterades ocksa att det "inom vissa verksamhetsom-
raden funnits ett systematiskt tillvagagangssétt vid inférande av nya metoder
med evidensbeddmning [...] samt etiska Overvéganden [...] Inom andra
verksamhetsomraden har inforandet skett pa ett mindre systematiskt Sétt”.
Etik var en av de aspekter som enligt utredningen inte hade beaktats tillréck-
ligt val.®

Den sammantagna bilden &r att drygt héften av landstingen kan ségas ha
en mer eller mindre etablerad process och faktisk verksamhet for ordnat
inforande "bottom up", det vill siga efter initiativ fran verksamheten. Detta
resultat kan jamforas med att néastan samtliga landsting enligt de intervjuade
har fungerande strukturer for att infora de metoder som kommer "top
down”, det vill siga nationellt framtagen kunskap. Det handlar da om att ha
en organisation som kan ta emot, anpassa och genomféra nationella riktlin-
jer, 6ppna jamforelser och SBU-rapporter. De aktuella forhallandena inne-
bér en Klar forbéttring jamfort med resultatet av en kartléggning som Sveri-
ges Kommuner och Landsting genomférde 2009, som da visade en bred
frustration i landstingen i arbetet med ordnat inférande top down.*

3.2.2 Tremodeller i trelandsting

Landsting som har etablerade processer kan grovt delas in i tre nivéer av
ambition och omfattning. Medan Vastra Gétaland genom sin storlek och sitt
l&ngvariga arbete kunnat bygga upp en inarbetad organisation som knyter
ihop profession, tjanstemannaorganisation och fortroendevalda, har Orebro
funnit en modell dar kunskapsstyrning®™ top down och bottom up skapar
synergier. Kronoberg har utifrdn det mindre landstingets forutsattningar
hittat en fungerande modell fér sina behov. Dessa tre modeller har i olika
utstrackning fatt spridning till andra landsting.

Exempel 3.1 Vastra Gotalandsmodellen

| Véstra Gotal andsregionens berednings- och bed utsprocess deltar berdrda
verksamheter, HTA-centrum (metodradet), tjanstemannaorganisationen och
de fortroendevalda. Tva ganger per & lamnas fordag till ordnat inférande av
nya |lakemede!, indikationer och metoder till program- och prioriteringsra
det. Dérefter behandlar rédets tva beredningsgrupper inkomna nomineringar
utifran ett antal kriterier, bland annat att inforandet ska medféra betydande
regionala konsekvenser och arliga merkostnader om minst 1 miljon kronor.
Beredningsgrupperna analyserar och rangordnar inkomna nomineringar
utifrén gukdomens svarighetsgrad, patientnytta, etiska aspekter och kost-
nadseffektivitet. Nomineringar som inte uppfyller kriterierna kan rekom-
menderas att genomga HTA-analys, vilket innebér en fordjupad utvérde-
ringsinsats fran HTA-centrum. Program- och prioriteringsradet gor utifran

3 Uppsala (2012b).

3 Socialstyrelsen och SKL (2009b).

% Begreppet "kunskapsstyrning” syftar pa styr- och ledningsprocesser som bidrar till en
evidensbaserad praktik, implementering av basta tillgangliga kunskap samt skapande och
upprétthdllande av en andamalsenlig struktur for kunskapsutveckling. Se Socialstyrelsen
och Sveriges Kommuner och Landsting (2009b).
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rangordnade fordag en horisontell prioritering och ett samlat fordag till
halso- och sukvardsdirektcrens ledningsgrupp. Dérefter utarbetas ett fordag
till halso- och gukvardsutskottet, som fattar beslut om inférande med intro-
duktionsfinansiering under et till ett och ett halvt ar. Efter introduktionspe-
rioden foljer halso- och §ukvéardsavdelningen upp verksamhetens genomfo-
rande i termer av volymer och kostnader.*

Exempel 3.2 Orebromodellen

| Orebro samverkar tva organ: Radet for medicinsk kunskapsstyrning
(RMK) & mottagare av kunskapsunderlag och bereder arenden till lands-
tingets ledningsgrupp. Centrum for evidensbaserad medicin och utvarde-
ring av medicinska metoder i Orebro l&ns landsting (CAMTO) &r lands-
tingets rédgivande organ inom utvérdering av medicinsk metodik och ska
arbeta med att framja utvecklingen av evidensbaserad medicin. Centret
genomfor utbildningsinsatser, tar fram systematiska kunskapsunderlag,
driver HTA-projekt samt for ut nationellt framtagna kunskapsunderlag pa
uppdrag av RMK. En del av CAMTO:s projekt har bedrivits i samarbete
med SBU. Nar en verksamhet foreslér att en ny metod ska inforas fyller
forslagsstallaren i ett formulér som ska utgdra beslutsunderlag. Som do-
kumentstdd finns ett format fér mini-HTA och en mall for utvarderings-
protokoll for litteratursdkning, tankta att kunna anvandas av frégestélla-
ren. Om vetenskapligt underlag saknas & ett alternativ att foresld en
fullskalig utvérdering vilken kan genomféras med hjalp av CAMTO.*’

Exempel 3.3 Kronobergsmodellen

Medicinska kommittén &r rédgivande organ till landstingsledningen och
hanterar bade |akemedel och metoder. Kommittén bestdr av foretradare
for tjanstemannaledning, |ékemedelskommitté och medicinska grupper
organiserade efter organsystem eller patientgrupp. Medicinska kommittén
bereder bade implementering av nationella kunskapsunderlag, fran t.ex.
SBU, och fordag fran verksamheten. Initiativtagare till att infra en ny
metod anméler fordag till sin verksamhetschef i form av en blankett dar
metodens egenskaper och konsekvenser beskrivs (mini-HTA). Verksam-
hetschefen beddmer om metoden kréaver extra resurser i form av personal,
utbildning och utrustning och om den har ett vérde for hela organisatio-
nen. | sidant fall lyfter verksamhetschefen frégan till centrumchefen. Om
centrumchefen gér samma bedémning lyfts fragan till medicinska kom-
mittén, som bereder drendet till landstingets ledningsgrupp. Kommittén
genomfor inte egna HTA-analyser men har vid flera tillféllen avropat
SBU:s upplysningstjénst for veigledning.38

3.2.3 Olikareglering for l1akemedel, utrustning och metoder

Landstingen kan ha olika strukturer for inforande av |ékemedel, utrustning
och metoder. Férhallandet kan delvis forklaras utifran att 1akemedel somré

% v &stra Gotalandsregionen (2013a).
37 Orebro (2012), Orebro (2013a) och intervjuer Orebro.
% Kronoberg (2013) och intervjuer Kronoberg.
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det & annorlundareglerat. Nya lékemedel behtver godkénnas och prisséttas
for varje enskild behandlingsindikation. Landstingen har dartill krav pa sig
att organisera |akemedelskommittéer for arbetet med introduktion och an-
vandning av |ékemedel. Introduktion av nya medicinsk-tekniska produkter
och metoder & inte reglerat, men eftersom inkdp av ny teknik ofta innebér
en upphandlingsprocess och medfdr direkta budgetkonsekvenser &r de létta-
re att upptécka och kontrollera. Diagnos- och behandlingsmetoder saknar i
manga fal bade l|akemedelsomradets reglering och teknikutrustningens
synlighet. Det kan darfor forekomma att metoder som innebér kostnadsok-
ningar, t.ex. rontgenutrustning, utvérderas, medan exempelvis nya opera-
tionsmetoder infors ” under radarn”.

I uppfdljningen tillfrégades de intervjuade for vilka slags inforanden det
egna landstinget har upparbetade processer nar initiativ vacks fran verksam-
heten " bottom up”.

Diagram 3.1 Landsting med ordnade processer for olika slags
inforanden

Samtliga Saknar helt

inféranden process
4 3

Enbart
ldkemedel
eller storre
investering

Enbart
lakemedel
10

Kéala: Uppfdljningens sammanstélIning av intervjuer med landsting.

Kartlaggningen visar att 18 av 21 landsting beddmer sig ha fungerande pro-
cesser for att infora nya lakemedel. Endast &tta av dessa anser att landstinget
har motsvarande process for storre investeringar i medicinsk teknisk. Det
uttrycks till exempel i termer av att "ny kostnadstkande behandlingsprincip
med redan etablerat |&kemedel/férbrukningsmaterial” eller "foérdyrande
forbrukningsmaterial” ska anmélas fér prévning. Variationer i beloppens
storlek forekommer frén 200 000 upp till 1,5 miljoner kronor, och korrelerar
med landstingens storlek. Fyra landsting uppgav att de har en fungerande
process for samtliga inféranden inklusive lékemedel, utrustning och évriga
diagnos- och behandlingsmetoder.

Véasterbotten & ett av de landsting dér alla slags metoder, oavsett pris-
lapp, ska understéllas ett ordnat inférande genom beslut i landstingets led-
ningsgrupp efter beredning i chefslkargruppen. Principen tillkom av erfa-
renheten att &ven metoder som i ett initialskede inte medfor
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kostnadsokningar ofta gor det pa langre sikt. Med denna ordning har man i
flerafall fangat upp principiellt viktiga fragor med etiskaimplikationer.

Dalarna och Vastra Gétaland &r tva vardgivare som anvander ekonomis-
ka incitament for att driva pa ordnat inférande med koppling till klinisk
forskning. Som beskrevs ovan garanteras i Véstra Gotaland alla metoder
som antagits till ordnat inférande tva ars finansiering for att man ska kunna
studera inférandet av metoden i kliniska studier. | Dalarna har kliniker moj-
lighet att soka ett anslag om 35 000 kronor ("35:an”) for att bedriva klinisk
forskning i samband med avhandlingsarbete.

3.2.4 Hur vanligt & oordnat inférande?

| forarbetenatill 2 h § framfdrdes att oordnat inférande fortfarande var van-
ligast forekommande, men varken da eller senare har nagra systematiska
studier undersdkt hur stort problemet egentligen &ar. Dartill visar de upp-
skattningar som gjorts pa en betydande spannvidd. | Region Skéne konstate-
rades nyligen att kunskapsstyrningen behover dka och att "endast cirka tio
procent av varden &r evidensbaserad i strikt bemarkelse”.* En mer modest
uppskattning, som ocksa & en farhdga, gér SBU, som med hanvisning till
internationella forhallanden skriver: ”mellan 30 och 40 procent av patienter-
na far inte tillgang till en behandling som Gverensstammer med basta till-
gangliga kunskap och s ménga som var femte patient f& en behandling
som & onddig eller skadlig”.®

Nar landstingen i uppfdljningen tillfrAgades om graden av oordnat info-
rande i det egna landstinget var bilden splittrad och svaren 6ver lag osékra,
men en majoritet, 13 av 21, trodde att det férekom i en omfattning lands-
tinget inte kénde till; flerarefererade till andelen i termer av "det ar ett mor-
kertal”. Fyra landsting menade & andra sidan att man i huvudsak har bra
kontroll och lika manga landsting ansag att problemet inte var sarskilt stort
eftersom man inte infor sarskilt manga nya metoder.

Svaren samvarierade inte helt med i vilken utstréckning landstinget upp-
gav sig ha etablerade strukturer for inférande. Bland den majoritet som
ansdg sig sakna kontroll fanns &ven vardgivare med etablerade metodrad.
Svaren indikerar en bred osdkerhet, liksom kanske bade Gverdrivet positiva
och negativa uppskattningar. Till de landsting som menade att man inte
infor sarskilt mycket hor i huvudsak de mindre. Fem av landstingen forkla-
rade svaret med att ansvaret till stérsta del ligger p& sjukhus- eler klinikni-
v, vilket gor att forutsittningarna for en samlad bild pa landstingsniva sak-
nas. Tilliten till verksamheten uttrycktesi termer av att " systemet forutsétter
att chefer hanterar detta pa ett klokt satt”.

Sannolikheten for ett ordnat respektive oordnat inférande avgors till viss
del av varifrén initiativet kommer. Ett inforande enligt regelverket & sanno-
likt vanligare i de fall fértroendevalda uppmarksammas pa en fréga an nar
enskilda l8kare tar initiativ. Enligt flera intervjuade & det i praktiken fore-
kommande att landstinget, metodrédet eller motsvarande kontaktas forst nar
verksamheten &skar medel for en metod som redan &r i bruk. Fler vittnade

% Skéne (2011).
“0 SBU (2012b).
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ocksa om den omstandigheten att nér ndgot & infort pa patienter & det |
praktiken svart for sukhus- eller landstingsledningen att dra tillbaka meto-
den.

For de stérre landstingen kommer forslag om nya metoder fran de egna
klinikernas pagaende forskning eller nya internationella ron, medan sarskilt
mindre landsting sdllan & forst med att initiera helt nya metoder. For de
relativt sma landstingen & utvecklingen i den egna regionen eller universi-
tetssjukhuset en viktig kunskapskalla, men manga intervjuade ger ocksa
exempel pa hur man foljer utvecklingen vid andra kliniker om de anses
nationellt framstaende eller progressivainom sitt omrade.

3.2.5 Gar det att lara fran lakemedel somradet?

Aven om |akemedel somrédet av intervjuade hér och i andra studier éver lag
framhdlls som ett omréde dar regelverk och upparbetade strukturer framjar
ett ordnat inférande, kan det vara vart att papeka att denna bild inte &r enty-
dig. Flera intervjuade féretrédare for |akemedelskommittéer menar exem-
pelvis att svarigheten att etablera en gemensam forskrivningspraxis kan vara
lika stor som for att fatill ett ordnat inférande av behandlingsmetoder. Inte
minst menar man att forstielsen for gemensam praxis och kostnadsrestrik-
tioner & mindre inom omraden som traditionellt haft dyrare |akemedel.

Att lakemedelsomrédet fortfarande & forenat med betydande utveck-
lingspotential indikeras bland annat av att staten och landstingen tillsam-
mans driver nationella projekt for att sékerstélla ordnat inférande inom ra-
men for den nationella lakemedelsstrategin.®* | en undersokning av
behandlingspraxis for ett antal 18kemedel i fyra storre landsting och regioner
pavisades variationer, och en av studiens slutsatser var att den enskilda kli-
nikens evidenstolkning och kliniska prévningar hade storre paverkan &n de
formella strukturerna for kunskapsstyrning. Studien konkluderade att styr-
ningen fran landstingniv& mer bekréftar an styr behandlingspraxis.** Ord-
ningen med att |akemedelshanteringen &r skild fran andra metoder har tidi-
gare pétalats och ifragasatts.”®

3.3 Etisk beddomning i praktiken

Eftersom etisk bedémning fordrar processer for ordnat inforande, har i prak-
tiken endast hélften av landstingen forutséttningar att arbeta med etisk ana-
lys. Givet denna premiss fokuserar framstalIningen till Gvervagande del pa
de landsting med nagon form av ordnade processer pa plats.

3.3.1 Kompetenser och modeller for etisk analys

Etisk analys kan utféras med olika syften och i olika format. Den som ska
genomfoéra analysen behdver ha god etisk kompetens. Etiker med specialise-
ring mot det medicinska omradet brukar kallas medicinska etiker. Region

! Socialdepartementet och Sveriges Kommuner och Landsting (2012).
“2 Brommels et al. (2013), s. 30-31.
“S0U 2012:33, s. 147.
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Skanes etiska réd har gett foljande beskrivning av vad etisk kompetens mer
allmént innefattar:

[Etisk kompetens] innefattar formagan att identifiera de vérden, intressen,
normer etc. som stér pa spel, och att kunna fora strukturerade och principiella
resonemang kring de avvagningar som aktualiseras. Just denna férméaga att
argumentera i etiska frégor, och inte bara okritiskt utgé fran sin spontana in-
stallning, kan ségas vara central i den etiska kompetensen. Viss fértrogenhet
med den kunskapsbank som byggts upp inom etiken som akademisk disciplin
& ocks& vardefull.*

En svérighet med etisk analys sigs vara att etablera ett analysformat som
inkluderar relevanta etiska principer och samtidigt kan tillampas direkt av
vardgivaren. Ytterligare en utmaning & att hantera de etiska begreppens
begrénsningar: eftersom principerna kan vara b&de vaga och flertydiga ris-
kerar de & ena sidan att délja problem, & andra sidan att mekanisera den
etiska analysen.”

Utgangspunkt tas vanligen i grundlaggande principer eller i mer tillam-
pade fragebatterier i form av checklistor, och, i ett senare skede, aktorshase-
rade modeller. Vissa modeller utgér fran aktérer och intressenter medan
andra & mer inriktade p& sjalva interventionen.”® Véastra Gétalandsregionen
har under senare & anvant tvd modeller, vilka ocksa fétt nationell sprid-
ning.*

Jan Wahlstrom har utvecklat en modell for forenklad etisk analys. Mo-
dellen inriktas mot berdrda aktorer och bestdr av fem checklistor. Dessa
inkluderar bland annat en genomgang av metodens kanda effekter och evi-
dens, analys av relevanta etiska principer, identifiering av berdrda aktorer
samt redovisning av beddmarnas egna utgangspunkter och vérderingar. Det
enligt checklistorna samlade resultatet redovisas enligt en beskriven mall.
De fall som efter den forenklade analysen fortfarande beddéms som tvek-
samma & tankta att genomga mer omfattande analyser.

Lars Sandmans modell & avsedd att i vissa sammanhang kunna anvéndas
direkt av den medicinska professionen. Den baseras pa den norske filosofen
Bjorn Hofmans modell.”® Modellens frdgor och underfrdgor & mer detalje-
rade &n Wahlstréms och fokuserar i hogre grad pa etiska Gvervaganden inom
den aktuella behandlingsmetoden.

3.3.2 Etisk bedomning i landsting med metodrad

Uppfdljningen visar att de landsting som kommit en bit pa vag med ordnat
inforande ocksd har kommit langre nar det galler etisk bedémning. Det finns
emellertid, som noterades ovan, inget som tyder pd att detta &r resultat av att
2h § infordes. Det finns heller ingen gemensam forklaring till att vissa
landsting uppnétt resultat och andra inte. Utvecklingen av dokumenterade

 Skéne (2012), 39-40.

45 Hermerén (2006), s. 163.

6 Se exempelvis SBU (2013a), s. 157; Smer (2008) s. 39-44; Nilstun och Léfmark (2009).
47 Se V &stra Gotalandsregionen (2011) och (2012a).

“8 Hofman (2005).
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etiska bedémningar i landsting med etablerade metodrad under perioden
2009-2013 visasi tabellen nedan.

2013/14:RFR1

Tabell 3.1 Metodrapporter i landsting med etabler ade metodrad, & 20092013

Landsting Antal rapporter 2009 2010 2011 2012 2013 Totalt
Stockholm Totalt 0 2 3 3 1 9
...varav med etisk anays 0 2 3 3 1 9
VéstraGotaland  Totalt 12 7 11 12 6 48
...varav med etisk anays 12 7 11 12 6 48
Orebro Totalt 6 4 0 5 3 18
...varav med etisk analys 0 0 0 1 1 2
Ostergétland/SO  Totalt 2 2 1 5 1 11
...varav med etisk anays 1 1 1 1 1 5

Kéala: Uppfdljningens sammansté Ining av metodrapporter.

Av de totalt 85 rapporter som de fyra landstingen publicerade perioden
2009-uni 2013 innehdll 63 stycken — tre av fyra — ndgon form av etisk
analys. Landstingen har olika arbetssétt, och sammanstallningen omfattar
olika slags rapporter eller dversikter, varfér en helt réttvisande jamforelse
skulle krava en fordjupad analys. Dock framgdr av tabellen att monstret inte
foréndrasi och med att 2 h § infordes 2010.

Vastra Gotaland & i alla avseenden nationel It ledande bé&de nér det galler
ordnat inférande och etisk beddmning. Utéver den omstandigheten att etisk
beddmning forutsétter ordnade processer, & en férklaring i Véastra Gétaland
att det funnits god tillgng p& medicinska etiker med starkt engagemang i
frégan. Att Ostergétland var tidigt ute med etiska analyser har forklarats av
influenser frén och utbyte med Prioriteringscentrum vid universitetssjukhu-
set. Stockholm har ett relativt nybildat HTA-r&d med &nnu si lange sma
publikationsvolymer, men etik tas i ndgon man upp i de rapporter som pub-
licerats. En annan faktor som kan péverka &r att Stockholm har stora och i
stor utstréckning sjélvbestdmmande sjukhus. Orebro och flera andra lands-
ting omndmner etik i skriftliga processer och underlag, t.ex. i HTA-
formulér, men har hittills inte dokumenterat eventuella etiska bedomningar i
noterbar omfattning. For Orebro kan noteras att CAMTO nyligen har knutit
till sig personal med sérskild etisk kompetens.

Att etisk analys inte alltid gors skulle &en kunna ha andra orsaker. Det
skulle kunna bero pa att en fraga inte innehaller nagra etiska aspekter varda
att ta upp. Mot detta antagande talar emellertid det faktum att Véstra Gota-
land tagit upp etik i samtliga sina rapporter, dver 50 stycken. En annan mgj-
lighet &r att det kan foras en etisk diskussion utanfor de dvervaganden som
dokumenteras i rapportform, vilket ordféranden i ett metodrad uppgav i en
intervju. Det finns dock inget argument for varfor etiska aspekter skulle
dokumenteras mindre &n observationer om vetenskaplig evidens.
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3.3.3 Fordjupning av etisk bedémning i Vastra Gétaland

Som visats ovan & Vastra Gotaland det landsting som har den i sdrklass
storsta verksamheten fér arbete med ordnat infoérande och etisk bedémning.
Etiska aspekter analyseras som regel i publicerade HTA-rapporter, och i
forekommande fall gors pd uppdrag av tjanstemannaledningen fordjupade
etiska analyser. Under perioden 2010-2013 har man gjort fordjupade etiska
analyser av fyra metoder, med hjdp av medicinska etiker och de analysmo-
deller som refererats ovan. De fyra metoderna ar féljande:

benférankrad protes

omskarel se pé i cke-medicinska grunder

permanent vansterkammarstod vid kronisk hjartsvikt
behandling av hyperhidros (svettning).*

e o o o

I de fall man anser kunskapslaget vara otillrackligt utvérderas forslag till nya
metoder av HTA-centrum infor ett eventuellt inférande. | HTA-modellen
stalls som minimikrav att den etiska analysen belyser foljande tva over-
gripande frégor:

e Vilka etiska problem eller etiska dilemman kan uppstd om den nya
metoden infors — eller inte infors —i rutingukvard i regionen?

e Vad blir konsekvenserna av ett inférande om det finns risk att andra
patientgrupper eller annan vard tréngs undan? >

Den forsta frgan avser sannolikt framst generella etiska principer och de i
2 h 8§ angivna principerna manniskovarde och integritet. Den andra frégan
knyter an till prioriteringsperspektivet och resursférdelning mellan grupper.

Under perioden 2008—juni 2013 har 53 HTA-rapporter publicerats. En
genomgang av etiska aspekter i rapporterna visar att omkring 70 procent av
utvarderingarna hanvisar till ett osdkert kunskapslage nar det géller patient-
nytta. | de flesta fall framfors argumentet att det vore oetiskt att inféra en
metod for vilken det inte gér att avgora nyttan. Den nést vanligaste aspekten
som tas upp & risken for undantrangning, vilket knappt héften av rappor-
terna belyser. Dérefter foljer resonemang (ofta allmant hallna) om princi-
perna att gora gott och inte skada (cirka 40 procent), kunskapsléget nér det
gdller risker (ca 40 procent) samt halsoekonomiska aspekter (cirka 40 pro-
cent). Etik i termer av manniskovarde, savbestdmmande, integritet eller
réttvisa berdrs betydligt mer sdllan (6-13 procent). En forklaring kan vara
att metoder dar dessa aspekter aktualiseras i hogre grad blir foremdl for
fordjupad etisk analys.

49/ &stra Gotal andsregionen (2010-2013) och V astra Gotalandsregionen (2011a).
%0 v/ gstra Gotal andsregionen (2013b).
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Diagram 3.2. Etiska aspekter i Vastra Goétalandsr egionens
metodrappor ter

80 [ Etik kopplat till kunskapslaget
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Kaélla: Uppfoljningens tolkning och sammanstélIning av metodrapporter.

For nya metoder ligger det i sakens natur att det vetenskapliga underlaget
ofta & begransat. Det forefaller da rimligt att nya metoder i forsta hand
utvarderas utifrén nytta och risker. Dessa resonemang anknyter till principen
om att inte skada, om metoden skulle inféras i rutingjukvard utan att det
funnits mojlighet att bedoma risker. Resonemanget anknyter ocksa till prio-
riteringar, eftersom det vore oetiskt att infora en potentiellt verkningslds
behandling som riskerar att trénga undan annan vard.

Det verkar inte vara motiverat att gora en fordjupad etisk analys forrén
metoden & nara forestdende att inforasi rutingjukvarden.

Av 53 undersokta rapporter berérde 26 stycken i huvudsak kirurgi, 7
stycken lakemedel, 6 diagnostik och 5 organisation; &terstdende 9 gick inte
att klassificerai ndgon av dessa kategorier. Nar det géller de etiska princi-
perna manniskovarde och integritet s& férekom dessa i rapporter fetmakirur-
gi, neurologi, ortopedi och gynekologisk kirurgi. Lagger man till de rappor-
ter som tar upp sjalvbestammande och réttvisa inryms ocksd cancervard,
cancerkirurgi och hjért-karlkirurgi.

Utfallet av en etisk analys &r forstés bade beroende av vem som géra ana-
lysen och vilken etisk modell som tillampas. Det visar genomgangen av
Véastra Gotalands rapporter ovan. Det & sannolikt att vissa rapporter hade
kunnat belysa fler eller andra aspekter an de som tas upp.>* Det visar sig
ocksa att de etiska principer som primart avsesi 2 h § tas upp i rapporter dar
mer utforliga etiska analysmodeller har anvéants.> En ténkbar forklaring &r
att medan nastan alla frégor innehdller etiska aspekter p& undantrangning
och pa balansen mellan evidens och risk, & det ett mindre antal metoder

L Till exempel i en HTA-rapport fran 2012 behandlas donation av navelstrangsblod. | den
etiska analysen omnamns en konflikt mellan att gora gott for mottagaren utan att skada
givaren. | analysen hade ocksa varit mgjligt att belysa bland annat givarens (genom foral-
dern) siavbestammande och mdjlighet att tacka nej till behandling. Vastra Gotal andsregi-
onen (2012b).

52 Om det & den etiska fragans art som bestammer analysmodell eller analysmodellen som
lyfter fram vissa etiska frégor & inte kant.
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som berdr principerna manniskovérde och integritet, och att det & i dessa
fall man har ansett att den etiska analysen behdver fordjupas.

3.3.4 Nationellt uppmarksammade fragor

Pa frégan om vilka fragor som har lett till en etisk diskussion vid inférandet
ger landstingen delvis olika svar. Omréden som ndmns av flera landsting &r
olika typer av réntgen- och screeningprogram, praxis for genetisk diagnostik
och infertilitetsbehandlingar. Enskilda landsting har tagit upp metoder med
koppling till bland annat integritetsaspekter inom psykiatrin, klimatvard for
reumatiker, transplantation av livmoadrar och vakuumassisterad sarbehand-
ling. Beroende pa landstingens utvarderings- och beslutsstrukturer samt
tidigare praxis har de etiska diskussionerna varit mer eller mindre djupa.
Fordjupade etiska analyser &, med undantag for Vastra Gétaland, ovanliga.

Tre frégor omnamns &erkommande och har varit uppe for diskussion i de
flesta landsting: |akemedelsbehandling av aldersforandringar i 6gats gula
flack (neovaskulér AMD), robotassisterad kirurgi och manlig omskérelse.
Frégorna skiljer sig &t pa flera sitt, men genom att beskriva respektive dis-
kussion synliggors bade en mangfald och en komplexitet i de etiska Gver-
véganden som gjorts. (Behandling av gula flécken tas upp i fallstudien av
metoder inom 6gonsjukvard i avsnitt 4.2.1)

Exempel 3.4. Robotassister ad titthalskirurgi

Robotassisterad titthdlskirurgi & ett exempel pd hur oordnat inférande utan
etisk analys har forekommit @ven vid storre investeringar. De forsta svenska
siukhusen kopte robotar i mitten av 2000-talet. | februari 2013 var antalet
robotar 15, sannolikt med fler p& vag, och snart finns robotar i minst 10 lands-
ting. Tidigt opererade roboten frdmst inom urologi och gynekologi, men under
senare & har den i 6kande grad bérjat anvéandas inom andra omréden. >

Frégan om inkop och anvandning har diskuterats sedan de forsta robotarna
inforskaffades; de har varit (eller &r fortfarande) foremal for utredning i nastan
samtliga landsting. Att frdgan & s pass omdebatterad hanger ihop med de
stora investeringskostnaderna (15-20 miljoner kronor per robot) och med
frdgan om den &stadkommer béttre resultat &n konventionell titthalskirurgi.
Olika aktorer har genom &ren |&tit utvardera metoden for olika indikationer.
SBU:s upplysningstjanst konstaterade 2009 att den pavisade evidensen var
relativt svag. Ungefér samma resultat har de landsting som genom sina metod-
rad senare utvarderat metoden for specifika indikationer kommit fram till.
Enligt de fyra HTA-analyser som genomforts dren 2011-2013 &r resultaten sa
osékra att man rekommenderar att folja utvecklingen genom kontrollerade
kliniska studier. | rapporterna behandlades etiska aspekter, bland annat goéra
gott — inte skada, rattvisa och prioriteringar.>

Det kan noteras att de forsta robotarna koptes innan ndgra HTA-
utvérderingar hade genomfdrts. | intervjuerna med landstingforetrédare tog
varannan (10 stycken) spontant upp robotfragan som ett tydligt exempel pa att

3 Socialstyrelsen (2013).

% Vastra Gotalandsregionen (2009), Vastra Gétalandsregionen (2011b) Orebro (2013b),
Sydostra Sjukvardsregionen (2012). Vastra Gotaland hade under 2007 tagit stallning och
avfardat inforandei rutingjukvarden baserat pa ett mini-HTA, se Vastra Gotal andsregionen
(2007).
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evidens, men ocksa etik, kommit i andra hand. | stéllet menar flertalet att
hogljudda roster inom professionen, politisk prestige och konkurrensfordelar
gentemot andra landsting starkt paverkat besluten att inforskaffa robotar.
Sédledes menade man att i grunden goda intentioner och andra faktorer hade
fatt vaga tyngre &n pavisad nytta. Négra av de landsting som avstétt fran eller
avvaktar med robotar har hanvisat till avsaknad av evidens som framsta skél
for sitt beslut.>® Frgan har fortsatt att debatteras.>®

Exempel 3.5. Manlig omskér else utan medicinsk grund
Huruvida sjukvarden bor erbjuda manlig omskarelse utan medicinsk grund
(det vill saga av kulturella eller religiosa skél) & en fréga som har delat halso-
och sukvérden sedan borjan pa 2000-talet. Frégan rymmer etiska perspektiv
pa bland annat barnets sjavbestammande, patientens integritet utifran rétten
att inte bli moraliskt varderad, och gora gott — inte skada i forhallande till
ingreppets nytta och risk.

Ingreppet blev tilldtet genom lag 2001, men annu 2009 utférde halften av
landstingen inte operationer. Pa basis av bland annat en utredning frén Social-
styrelsen beslutade Sveriges Kommuner och Landsting samma ar att rekom-
mendera landstingen att erbjuda omskérelse. Sedan dess har debatten tagit ny
fart och flera andra nationella aktorer har tagit stéllning i fragan. Nagra av
|akarprofessionens intresseféreningar har tagit stéllning emot.>” Flera lands-
ting har utrett fr&gan och kommit fram till olika beslut.® Féljden & att de
flesta landsting har foljt rekommendationen frén SKL medan négra foljt re-
kommendationen fran professionsféreningar. Fragans innehdll och den efter-
foljande debatten visar pa svarigheten i att na nationell konsensus i etiskt
kontroversiellafragor.

3.3.5 Ar vissa omréaden béttre p& ordnat inférande och etik?

Av intervjuerna framkommer inga tecken pa att nagra sérskilda medicinska
specialiteter &r béttre eller sdmre pa att anméa nya metoder for provning
och utvérdering. Bland vissa intervjuade vardgivare finns en bild av att
nagra verksamheter, sdsom barn- och kvinnosjukvard, psykiatri och neuro-
logi, har storre vana att diskutera dessa fragor och antagligen &r béttre pa
etiska Gvervaganden. Omraden som saknar organiserade intressen eller har
lagre upplevd status, exempelvis metoder for multiguka adre, riskerar att
uppmérksammeas i 1&gre grad. Samtidigt sager flera intervjuade som arbetar
med etik att mer avgorande an omrade & engagemang — det & verksamhets-
chefens intresse som bestdmmer hur nya metoder valideras och etiska stéll-
ningstaganden prévas. Denna bild bekréftas av uppfdljningens genomgang
av Vastra Gotalands HTA-rapporter ovan, vilken visade pa diagnoser och
behandlingar inom manga olika medicinska omraden.

% Setill exempel de motiv som Sérmland respektive Kalmar har angivit. Sérmland (2013)
och Kalmar (2013).

% Till exempel i Halland (Ekstrém et al. 2012), Orebro (Levin 2013) och Varmland (Ob-
minska 2013).

5" Bland annat Barnlakarféreningen, och Svenska L &karesll skapet (2010).

% Setill exempel Jamtland (2009) och V &stra Gotalandsregionen (2011a).
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3.3.6 Vilken betydelse har etisk analysfér utfallet?

Sannolikt & det i den stora huvuddelen av nya metoders prévning inte de
etiska aspekterna som féller avgérande. Men etiken &r en av flera aspekter
som tillsammans med andra komponenter bildar en helhet. Som visats ovan
knyter man inte sdllan ihop etiken med den storre fr&gan om evidens och
patientnytta. Etiken kan ocksa tjana som verktyg for att lyfta ndraliggande
viktiga fragor, till exempel prioriteringar eller organisatoriska forutsittning-
ar. Dértill kan etiken innebéra att formerna fér en ny metods introduktion
andras nagot, exempelvis genom att man har belyst frdgor om patientgrup-
pens omfattning och avgransning, former for information om avvégning
mellan risk och nytta, etc.

3.4 Etiska resurser och kompetenser

Omfattningen av vardgivarnas resurser och kompetenser for etik avgor vilka
etiska analyser som kan genomfdras. Kartlaggningen av landstingen visar att
analysernai varierande grad forvantas utféras av den medicinska professio-
nen pa klinikniva, av metodréden, genom sarskilda etikréd eller av anlitade
etiker. Vem som gor analysen hanger nara samman med hur en fréga initie-
ras. | de fall forsdag p& en ny metod kommer ”bottom up” frén en enskild
lakare eller klinikchef, gors ocksa en storre del av analysen pa den nivan.
Viacks en fréga frén politisk niva okar sannolikheten att landstingsnivan
centralt svarar for en stérre del av utvarderingen.

3.4.1 Anser sig landstingen ha etisk kompetens?

Ovan visades hur landsting med etablerade metodrad gor etiska bedomning-
ar, men vilka resurser och kompetenser finns hos 6vriga? | intervjuerna
menade hédlften av samtliga att man saknar tillréckliga resurser, i flertalet
fall pa grund av oftillrackliga medel eller att det ar svart att fa professionen
att avsta tid fran den kliniska verksamheten. Enligt samma landsting &r det
emellertid inte framst en fréga om brist pa egen etisk kompetens, i betydel-
sen formaga att gora goda etiska analyser. Flera intervjuade menar hér att
eftersom vardpersonalen hanterar etiska fragor i vardagen behdvs inga sir-
skilda kompetenser. Ndgon menade att " etik & en del av var vardag, som vi
diskuterar standigt” och andra ansag det tillrackligt att fragan |6ses pa kli-
nik- eller sukhusniva. Med andra ord uppfattas etisk bedémning ibland som
en almangiltig kompetens och inte som en metod och komponent i systema-
tisk utvardering. Bilden & dock inte entydig. | flera sma och medelstora
landsting finns en medvetenhet om etikens komplexitet och de stordriftsfor-
delar som skapas vid universitetssjukhusen. En intervjuad uttryckte det som
att " storre landsting har mer resurser och mer specialisering, och dd kan man
se andra och djupare fragestalIningar inom etik”.

Tilltron till den egna professionens formaga & dock generellt mindrei de
landsting som har metodradd och som i HTA-rapporter inkluderar etiska
aspekter. En metodradsordférande uttryckte det som att professionella etiker
behovs for att systematisera analysen. | tva andra landsting med universi-
tetssjukhus och metodrad menade man att det i den medicinska professionen
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finns en Gverdriven tro pa den egna formagan att gora etisk anays: ”man
tror man klarar det men det gor man inte”. En almén bild & att professionen
har strre vana och kunnande att diskutera etik utifran prioriteringar och
undantréngning an utifran individetiska aspekter.

Det tycks sammantaget finnas en positiv korrelation mellan faktiskt
genomford etisk analys och kraven pa sarskild etisk kompetens. Observatio-
nen att det inom den medicinska professionen kan finnas en Gvertro pa den
egna formagan till etisk analys &r i linje med resultaten av tidigare studier.™

3.4.2 Etiskarad — en under utnyttjad resurs?

Ungefar tio landsting har nagon form av etikrad knutet till sig, antingen som
ett slags fri resurs eller direkt knutet till politisk ledning eller hégsta tjans-
temannanivan. | ytterligare ndgra landsting organiseras etiska rad eller kom-
mittéer pa sukhusnivd. Rédens sammansittning och funktion skiljer sig &t.
Tva rad bestér uteslutande av politiker, ett r&d blandar fortroendevalda och
tjansteman, medan representanter fran halso- och sjukvardsprofessionen
utgor huvuddelen i ett par fall. | ytterligare ndgra rad har huvuddelen av
medlemmarna fleraroller paraldlit.

Aven rédens uppdrag varierar. Vissa rad utbildar landstingets personal i
etik, forvantas lyfta etiska frégor till diskussion, eller lamnar yttranden i
frégor som beror vard- och omsorgsetik i ett brett perspektiv. Ett par av
réden har i n&gra fall &ven tagit upp mer eller mindre kontroversiella frégor
rérande behandlings- och diagnosmetoder. Huvuddelen av dessa har emel-
lertid inte detta som sin uppgift. Att r&den inte & mer involverade kan bero
pa att de ofta befinner sig utanfor linjeorganisationen. De &r darmed inte
sarskilt kanda i organisationen och har ala génger inte s3 stor legitimitet i
frégor med tydlig medicinsk koppling. Etikrad och forekommande metodréd
uppges ha en almant god relation, som enligt intervjuade préglas av infor-
mella kontaktvagar vid behov, snarare @n en etablerad idé eller praxis for
hur etikradens kompetens kan utnyttjas. Flera foretradare for etikrad noterar
att man inte fér etiskt kontroversiellt kansliga fragor pa sitt bord, eftersom
rédens stallningstaganden antas riskera bli kontroversiella och darmed poli-
tiskt obekvama.

| ett landsting uppger man att etikrédet med inférandet av 2 h § forvanta-
de sig bli en starkare rést inom landstinget. R&det avvaktade forst att Smer
skulle komma med riktlinjer och dérefter att Sociastyrelsen skulle skriva
allmanna réd, men nar det inte hande upplevde man ett férlorat momentum.
For att etiska frégor skulle f& genomslag i landstinget menade man att det
hade krévts tydligare engagemang fran nationella myndigheter. En intervju-
person i ett annat etikréd tog upp att det fanns en besvikelse dver att SKL,
trots pastotningar, inte tagit mer initiativ i fragan.

Det finns flera exempel pa hur ett landsting kan arbeta ambititst med etik
men utan att inkorporera de etiska resurserna vid inforandet av nya metoder.
Ett sddant & Skanes etiska rad, som lange hort till de mest aktiva och etable-
rade i landet. Redan 2010 foreslog radet att sjukvarden skulle borja anvanda

% Engstrém & Lynge (2010).
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en foreslagen modell till forenklad etisk analys vid inférandet av nya meto-
der.®® | avvaktan pd att regionen bygger upp en HTA-enhet har forslaget
emellertid inte genomforts. Radet har senare ocksa uttryckt en frustration
Over att forutsattningarna for ett etikarbete med avsedda effekter har minskat
och att de fordag till inriktning man foéredagit inte antagits med hénvisning
till resursbrist.”*

3.4.3 Andrainvolverade aktorer

Vid inforandet av 2 h § noterades att det infor storre férandringar ibland kan
vara motiverat att involvera sjukvardens tjansteman, fortroendevalda och
andraintressenter, s&som patientféreningar i beredningsprocessen.®

| de flesta landsting underréttas de fértroendevalda enligt de intervjuade i
sa kallade uppenbara fall, vilket i praktiken oftast betyder omfattande inve-
steringar eller inféranden som riskerar att medféra undantrangningseffekter.
Det forefaller annars vara undantagsfall att nya metoder kommer upp pa de
fortroendeval das bord. Intervjuade vardgivare har dartill likartade erfarenhe-
ter av de effekter som uppstar nar den politiska nivan involveras. Flera tar
upp exempel pa nar den politiska nivan beslutat om inférande i strid med
metodrédets eller etikrédets rekommendationer, vilket tolkats som att det har
funnits politisk-taktiska skal som fatt vagatyngre dn medicinsk evidens.

En annan grupp & aktorer och intressenter utanfor landstinget. Ungefér
haften av de intervjuade landstingen tar upp att forvantningar fran patient-
foreningar, pétryckningar fran lakemedelsféretag samt media & pétagliga,
och i ndgra fall vaxande, utmaningar. Det & emellertid knappast négon
vardgivare som har 6vervagt hur man skulle kunna nyttiggéra och anvanda
patientforetradares kompetenser vid prévningen av nya metoder. Dessa
brukar i alménhet vara positiva till nya behandlingsalternativ, men skulle —
enligt négra intervjuade patientorganisationer — kunna bidra med perspektiv
pé exempelvis g alvbestammande och integritet som kan vara svéra att iden-
tifiera ur ett vardgivarperspektiv. Ett par landsting &r i detta avseende sjalv-
kritiska, och &minstone ett av metodréden skulle vilja f& med patientfore-
ningar mer.

3.4.4 Vardgivare utanfor landstinget

Bland de intervjuade landstingen har man generellt liten kunskap om vilka
metoder privata vardgivare introducerar och anvander. Privata huvudmén
finnsi vissafdl representerade i specialistkommittéer eller andra tvargrupper,
men medverkar sdllan i exempelvis metodrédens arbete. Bland intervjuade
landstingsforetrédare tog flera upp risken for att privata aktorer konkurrerar
med metoder som annu inte godkants for rutingukvarden i landstinget. De
intervjuades farhdgor rér i hogre grad sma privatakliniker an de storre kliniker
eler gukhus som & véletablerade och eventuellt har egna forskningsmedel.

8 Skane (2010).
61 Skéne (2012).
% Prop. 2009/10:83, s. 34.
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Det & utifran denna uppfdljning i Gvrigt inte majligt att uttala Sig om eventu-
ella skillnader mellan privata och offentliga vardgivare.

3.5 Forklaringar och framgangsfaktorer

Foljande avsnitt tar upp 6vergripande och mer specifika orsaker till det sva-
ga genomslaget for etisk bedomning bland vérdgivarna. Vidare tecknas
utifrén landstingens samlade erfarenheter nagra av de forutsattningar och
faktorer som lagger grund for arbetet med ordnat inférande och etisk be-
démning.

3.5.1 Varfor har 2 h §inte genomforts?

Genomgéangen ovan har visat att 2 h § haft ett svagt genomslag bland vérd-
givarna. Det gér att peka pa ett par 6vergripande, men forenklade, forklar-
ingar till detta resultat.

For det forsta ar utfallet i ndgon mening vantat eftersom manga landsting
fortfarande saknar strukturer for ordnat inférande i stort. Med andra ord har
man varken haft processer for att utvérdera nya metoders evidens, risker
eller etik. Att det blivit sa beror enligt manga intervjuade pa att frégan har
varit nedprioriterad i forhdllande till andra insatser. Senare ars fokus pa
kunskapsstyrning och nationell uppfdljning har enligt landstingen kravt
stora resurser i form av rapportering och implementering. Av uppféljningen
framkommer ocksa att det for huvuddelen av landstingen sannolikt handlar
om brist pa nddvandig kompetens och resurser avsatta for etisk bedémning.
Med andra ord fanns i landstingen inte mottagarkapacitet i sddan omfattning
att 2 h § skulle ga att genomfora utan storre anstrangning. Den andra for-
klaringen till det svaga genomslaget for 2 h § & om méjligt 8n mer generell:
Héalso- och sukvarden ar en sektor med stort sjavbestammande, dar HSL i
hog grad lamnar besluten att fattas i motet mellan vardpersonal och patient.
Denna iakttagelse & i linje med att tidigare forsok med lag- och regelstyr-
ning haft begransade effekter p& sjukvardens sétt att verka.®®

Dessa observationer & generellt sett giltiga pa 2 h §, men med tanke pa
de variationer som forekommer mellan olika vardgivare finns det majlighet
att problematisera analysen och lyfta fram en del lardomar.

3.5.2 Olika krav for kunskapsstyrning top down och bottom up

Hur kan nya arbetssitt och metoder f& genomslag i en sektor som & ena
sidan drivs av starka professionella normer och vetenskapliga forhalnings-
sétt, & andra sidan karaktariseras av decentraliserad beslutsordning och noto-
risk svérstyrdhet? Denna utmaning rymmer flera dimensioner. Framgangsrik
kunskapsstyrning staller krav pé att den profession som i praktiken ger var-
den har samma syn som den hdgre niva som férdelar medel efter hela verk-
samhetens inriktning och behov. En férstaiakttagelsei detta sammanhang &r

% SOU 2007:12, s. 76; Statskontoret (2011a), s. 37.
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att kunskapsstyrning top down och bottom up stéller olika krav och behdver
hanteras olika.

Kunskapsstyrning top down, genom exempelvis jamforelser och register
spelar en viktig roll for att synliggora praxis och effekter pa sukvardens
resultat. | dag har huvuddelen av landstingen processer och systemstod for
att bevaka, lokalanpassa och félja upp kunskap fra&n exempelvis SBU.%
Likval handlar det om styrning uppifran och ned.

En svérare uppgift ar att f verksamheten att nedifran och upp validera
metoder som Kliniker och enskilda l&kare "hamtar hem”, via exempelvis
konferenser eller tidskrifter. | praktiken nar ny kunskap inte séllan kliniker-
na innan metoderna borjar diskuteras pa den nationella arenan. Nar en me-
tod sedan utreds eller debatteras kan en behandlingsrutin redan vara etable-
rad pa verksamhetsniva Ibland utvecklar och provar framstdende kliniker
dessutom nya metoder pa egen hand. Idealiskt har metoden fore introduktion
i rutingjukvarden da redan genomgatt kliniskt kontrollerade studier. Erfaren-
het fran de intervjuade visar att i de fallen behandling redan har inletts med
initialt framgangsrika resultat ar den svart att dra tillbaka — landstinget har
helt enkelt bara att skjutatill pengar.

3.5.3 Skilda forutsattningar kraver lokalt anpassade |6sningar

Ovan har visats flera exempel pé hur olika vardgivare arbetar. Det finns
goda exempel p& ordnat inférande — bland annat Orebro — men utan att etisk
bedomning gors. Orebros upparbetade strukturer kommer dock att géra det
relativt 14t att "hanga p&” etiken. Det finns goda erfarenheter av hur breda
etiska diskussioner utifrén prioritering och undantrangning skapar legitimi-
tet — exempelvis Véasterbotten — men utan regelmassig etisk analys vid prov-
ningen av nya metoder. Det finns ocksi exempel pa att det Gvergripande
etikarbetet & framgangsrikt — sdsom Skéne — men utan att processer for
ordnat inférande funnits etablerade. Vastra Gotaland &r hittills enda vérdgi-
varen som inom processen for ordnat inférande regelmassigt analyserar
etiska aspekter och vid behov genomfor fordjupade analyser av etiskt deli-
kata frégor.

Varje landsting behéver i ndgon man bedomas utifran sin storlek och
andra forutséttningar. Det vore orealistiskt att anta att fler &n ett par lands-
ting skulle kunna ndrma sig Vastra Gétalands organisation, och sannolikt
inte ens 6nskvart att alla landsting skulle géra egna foérdjupade analyser. Det
kan dértill noteras att Véstra Gétalands strukturella forutsattningar skapar
vissa mojligheter men samtidigt inneb&r det att man saknar exempelvis
Kronobergs férdelar av nérhet och personkannedom.

Respektive vérdgivare behdver hitta en modell utifrén sina forutsattning-
ar. Att bygga pa saval 1akemedel skommittéer och kommittéer for kunskaps-
styrning top down kan for ménga landsting vara ett béttre alternativ an att
skapa nya, parallella, strukturer. Att halla samman |akemedelsfrgor och
metodfragor har i flera landsting varit framgangsrikt. Gransen mellan en ny

% Dagens situation & ndgot annorlunda &n fér bara ndgra &r sedan, d& landstingens struktu-
rer for att ta hem nationell kunskap var i sin linda och bedémdes ha stor utvecklingspoten-
tial. Se Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting (2009b).
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metod och ett nytt |1&kemedel &r inte alltid skarp, utan kan till och med 6ver-
lappa.

Relativt sma landsting kommer sannolikt att fortsitta varai behov av stéd
och dérmed snegla mot de stérre. En utmaning da &r att veta av vem man
bor inspireras. | dennarapport har visats exempel pa &minstone tre modeller
som utifran lokala forutséttningar ger en strukturell grund for att borja arbeta
med etisk bedémning. Vissa vardgivare med stérre verksamhet samarbetar
redan och gor utvéarderingar och insatser tillsammans med statliga aktorer.
En nyckelfraga & vilken roll statliga och andra nationella akt6rer kan ha
gentemot landstingen. En majoritet av de intervjuade landstingen var i detta
avseende positiva till en forstarkt roll for statliga aktorer, men framfor allt
storre landsting ser fordelar med en utdkad roll for SKL.

Oavsett formen for mer nationell samordning &r de intervjuade vardgi-
varna eniga om att en ordning dér man riskerar att gora helt olika etiska
beddmningar inte & dnskvard. Aven om det har férekommit &r risken hittills
inte Gverhéngande eftersom fa landsting har investerat kompetens eller re-
surser till fordjupade etiska analyser.

3.5.4 Faktorer palandstingsniva

Utifran kartlaggningen av landstingens arbete och erfarenheter samt tidigare
studier ar det mgjligt att peka pa ett antal framgangsfaktorer:

e Integrera strukturen i upparbetade beslutsvagar och strukturer, exem-
pevis ett metodréd eller en |akemedel skommitté.

e |nrétta multidisciplind grupp som avsétter en del av den ordinarie
tjénsten for operativt arbete med utvardering.

o Arbeta dppet, konsultativt och inkluderande gentemot berérda.

e  Marknadsfor produkten och arbetets mervarde gentemot professionen.

o  Samverka med och dranytta av arbete i andraregioner och nationellt.

Tidigare studier visar att en annan legitimitetsskapande atgard & att led-
ningsnivan ger fragorna uttalad prioritet, exempelvis genom att fatta beslut
och allokera resurser.®® Budgetstyrning som huvudsaklig mekanism férefal-
ler inte ha avgdrande effekt for att astadkomma ordnade inféranden. Mindre
viktiga faktorer i sammanhanget & sannolikt att arbeta for ett dppet politiskt
engagemang, att ha ett etikréd utanfor linjeprocessen, eller att forlita sig pa
att likriktning kan ske genom kollegiala diskussioner via specialistrdd och
liknande.

I landstingen uppfattas professionen generellt som béde intresserad och
kunnig — utmaningen ar att fa den att acceptera balansen mellan potentiell
och konstaterad nytta. | grunden handlar det om att skapa legitimitet genom
dialog och deltagande. Om man misslyckas med att nd legitimitet kan det,
som ett intervjuat landsting tar upp, hénda att professionen infor metoder
tvartemot radets rekommendationer.

& Statskontoret (2011b), s. 51-52.
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3.6 Sammanfattande iakttagel ser

Uppféljningen visar att bestdmmelsen 2 h 8 HSL om etisk bedémning &r
relativt okand i landstingen. Dartill uttolkas bestammelsens innehdll och
intentioner olika.

Baraett f&tal landsting har konsekvent genomfort etiska bedémningar nar
de infor nya metoder. Till stor del kan situationen kopplas till att omkring
hélften av landstingen saknar Gvergripande processer for systematisk utvér-
dering. | fleraav de landsting som har sdana processer finns forutsattningar
att med relativt sm& medel borja inkludera etiska aspekter i utvarderingar.
Uppfoljningen visar pa flera lokala modeller f6r inférande som efter respek-
tive vardgivares forhallanden upplevs fungera val. Det finns flera exempel
pa arbetssitt och faktorer som bidrar till framgang.

Forhdllandet att fa landsting genomfaor etiska bedomningar betyder inte
att det saknas fragor som kan behtva genomga etisk analys. Uppfdljningen
visar pd en mangfald av frégor dér etiska dvervaganden synliggor konflikter
mellan intressen eller varderingar. Det ror bade metoder med koppling till
livets borjan eller slut och mer vardagsnédra sjukvard for sdval mer och
mindre allvarliga tillsténd, till exempel robotassisterad kirurgi. | landstingen
riskerar den etiska diskussionen ofta att reduceras till diskussioner om kost-
nader samt aspekter pa prioritering och undantréangning. Anays utifran
vidare samhdl| setiska aspekter forekommer sdllan.

Manga landsting saknar resurser for etisk analys och en del kanske un-
derskattar nyttan av sérskild etisk kompetens. | landsting med etablerade
metodrad och férekommande etisk analys finns en storre efterfrégan pa att
konsultera medicinska etiker. Lokalt sammansatta etiska rad har av olika
skél sdllan involveratsi processen for att infora nya metoder. Samma forhal-
lande géller for patientforeningar och andra intressenter utanfor landstinget.
Erfarenheter visar att vardgivarnai vissa mer komplicerade etiska fragor har
kommit fram till olika resultat och praxis. De flesta landstingen efterlyser
mer nationell vagledning i komplicerade eller kontroversiella etiska fragor,
antingen fran statliga aktorer eller genom utokad samverkan via exempelvis
SKL.



4. Etik i praktiken — metoder inom Kirurgi
och 6gon

Detta kapitel narmar sig frdgan om hur metoder infors i praktiken, om ord-
nade respektive oordnade inforanden och om vilka etiska 6vervaganden som
eventuellt gors. Detta har tidigare inte undersokts empiriskt, men det finns
anda en rad forestallningar etablerade i sektorn. Genom fallstudier av tva
omraden pa klinikniva blir det mojligt att studera praxis av etiska resone-
mang né&r man infér och utvecklar nya metoder. Genom samtal med klini-
kerna far vi ocksd majlighet att studera hur verksamhetsnivan ser pa insat-
sernai det egna landstinget och pa nationell niva

4.1 Urval av omraden och metoder

| syfte att fa en bred belysning av halso- och sukvarden har vi forsokt fa
med verksamheter och metoder med olika forutséttningar och samtidigt hitta
intressanta men anda allmangiltiga exempel. | urvalet ingér darfor olika
slags sukdomar, mer eller mindre allvarliga diagnoser, sma och stora re-
spektive unga och dldre patientgrupper, diagnoser med olika upplevd status,
variation i aktuellt kunskapslége, forekomst av privata respektive offentliga
utférare samt olika slags diagnos- och behandlingsmetoder.

For respektive omréde har vi valt ett antal metoder® som & mer eller
mindre etablerade och mer eller mindre uppmérksammade. Dessa metoder
kan innebdra behandlingsalternativ som anses mer eller mindre kontroversi-
ella. Samtliga metoder inrymmer aspekter som kan motivera etisk diskus-
sion, men urvalet & inte gjort med hénsyn till uppenbart etiskt delikata fall.

| de fyra landstingen har vi genom intervjuer inhdmtat information om
fyra metoder per omréde fran en till tre kliniker eller verksamheter per
landsting. Av totalt &tta Ggonkliniker och sju kirurgkliniker var tolv i lands-
tingsregi och tre privatagda.®’ Frégor om behandlingspraxis skickades till
klinikchefer® i férvag. | ssmmanstéliningen & de kliniker inrgknade som
gor ndgon typ av atgard for indikationen. Sammantaget innebar det att un-
derstkningen av &tta metoder omfattar totalt 39 fall av inférande och be-
handlingspraxis, enligt tabellen.

% En metod definieras hér som "tillst&nd-&tgérd” enligt Socialstyrelsens modell i nationel-
lariktlinjer. Annorlunda uttryckt handlar det om en sjukdomsindikation (tillstand) som kan
behandlas (&tgéard).

57 Att antalet per metod varierar och inte uppgér till antalet intervjuade kliniker beror pd att
i vissa fall behandlas metoden (tillstand—atgard) av endast en klinik per landsting, och i
négra fall har landstingets olika sjukhus en gemensam praxis. | ndgra fall utfor de mindre
klinikerna l&ttare behandlingar medan avancerade fall remitteras.

% Av 16 intervjuade var 11 verksamhetschefer vid en klinik, en intervjuad var sjukhusets
cheflakare, en var 6gonlékare med 18ng erfarenhet och tva intervjuade var sina respektive
landstings omrédesforetradare inom kirurgi eller 6gon. | sammanstaliningen refereras
samtliga, for enkelhets skull, som klinikchefer.
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Tabell 4.1 Metoder som ingar i undersokningen

Omradde Metod Antal kliniker

Ogon Aldersforandringar i gula flacken (neovaskular AMD)
Gron starr (glaukom)
Gra starr (katarakt)
Ogonkontroll vid barnreumatism (JRA)

Kirurgi Aderbréck (varicer)
Bréck pa stora kroppspul sddern (aortaaneurysm)
Bukspottskértel cancer (pankreascancer)
Fetmakirurgi (gastrisk bypass — GBY)

A A Db joo O N B»

For att det tydligt ska framga vilken metod som avses anvands det i fram-
stallningen allmant etablerade termer, bade svenska och latinska.

4.2 Ogonsjukvard

Ogon & béde ett organ och en medicinsk specialitet. Ogongjukvéarden hante-
rar breda befolkningsgrupper i olika adldrar med méanga olika diagnoser,
bland annat &dersforandringar (&ldre), kontroller (barn) och personer med
andra primarsjukdomar (bland annat diabetiker). Fér manga diagnoser och
patienter & behandlingen livslang. | takt med senare &rs introduktion av nya
lakemedel har 6gonomradet ocksa bérjat diskuteras utifrén prioriteringar.®
Ogonlakare & ofta specialiserade inom ett underomréde, och en indelning i
siukdomar gors mellan nédthinna (medicinsk respektive kirurgisk retina),
hornhinna (kornea), gra starr (katarakt), gron starr (glaukom), barn samt
Ogatstillhérande delar (adnexa).

4.2.1 Injektioner vid aldersforandringar i gula flacken

Aldersforandringar i nathinnans gula flack (makula) forekommer i flera
former och & den vanligaste orsaken till synnedséttning hos personer over
60 &r. | Sverige & minst 30 000 personer drabbade av §ukdomens vata form
(neovaskuldr makuladegeneration) och &rligen upptéacks sjukdomen hos
cirka 3 500 personer.™

Behandling

Féarska forandringar kan behandlas med injektioner av kérlhdmmande sub-
stanser i glaskroppen. Initialt ges en injektion per manad och efter en tid,
beroende pa behandlingens effekter, individuellt anpassad behandling. In-
jektionsproceduren kan ge komplikationer och biverkningar.”

Sedan flera & &r |akemedlet Lucentis godkant for injektionsbehandling. En
SBU-utvardering 2008 visade att manatlig behandling i upp till tva ar har en

% Till exempel Lindblom (2013).
™ SBU (20083).
™ |_skemedel sverket (2011), s. 792.
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kraftigt uppbromsande effekt pa sjukdomsforloppet och synforbéttring jam-
fort med andra tillémpade metoder. SBU beddmde det vetenskapliga under-
laget som otillréckligt for att beddma andra behandlingsintervall och kost-
nadseffektivitet.”

Avastin &r ett cancerldkemedel med snarlik mekanism som inte & god-
ként for behandling av neovaskuldr makuladegeneration. Avastin har en
signifikant I&gre kostnad @n Lucentis, och i Sverige forekommer for nérva-
rande en bred diskussion om huruvida man ska behandla med Lucentis eller
Avastin. Enligt Lakemedelsverket & kunskapslaget avseende Avastins ef-
fekt och sdkerhet inte tillfredsstallande. Verket pekade bland annat pa att
tillforlitligheten i publicerade studier & 14g, men ocksa att flera av dessa
studier indikerat 6kad risk fér bland annat stroke och inflammationer. "
Sveriges Ggonlakarférening har utifran en internationell studie emellertid
rekommenderat Avastin, och fleralandsting har beslutat att 6vergatill Avas-
tin, vilket & kontroversiellt.” Eylea & en nyligen godkénd medicin,” med
egenskaper liknande Lucentis. Eylea och Lucentis har ungefér samma kost-
nad, men den forstnémnda kréver férre injektioner.

Fragor till intervjuade Kliniker

o  Vilket I&kemedel anvénds for indikationen?

e  Hur oftaoch under hur 18ng tid utfors kontroller?

e  Hur gick det till nér nuvarande praxis inférdes och vilka évervéganden
gjordes d&?

Resultat av intervjuerna

Tidigare gav samtliga fyra vardgivare Lucentis men i dag har tre av fyra
intervjuade landsting 6vergétt till Avastin. Overgangen skedde pa grundval
av resultaten i en stor amerikansk studie och Sveriges 6gonlakarférenings
pafoljande rekommendation. | samtliga fall skedde bytet genom ordnat info-
rande efter beslut pa landstingsnivd. Tva av de tre landstingen foljer sina
patienters utveckling genom kontrollerade kliniska studier. | det fjarde
landstinget fortsdtter man att ge Lucentis, bland annat for att 1&8karna vill
undvika patientoro och att ansvaret for eventuella biverkningar, till exempel
stroke, av Avastin inte &r klarlagt.

Aven intervjuade pa flera kliniker som ger Avastin uttrycker osikerhet
kring om |&kemedlet & lika bra som Lucentis. En menar att eftersom Avastin
gér ut i blodet kan medicinen sannoalikt ge biverkningar. Samma person kallar
landstingets bedut att borja med Avastin for helt ekonomiskt, det vill séga att
man tar en viss kalkylerad risk. En annan klinik konstaterar dock att ” det ur ett
perspektiv pa horisontell prioritering hade varit oetiskt att inte ga éver till
Avadtin®. Yiterligare en Klinikforetradare papekar att beslutet baserats pa en
enda studie och att det normalt brukar stéllas hogre krav pa upprepade studier
med samma resultat for att behandlingspraxis ska foréndras. Samtidigt tar

2 SBU (20084).

" Lskemedel sverket (2012).

" Se Till exempel debatt i SR P1 Morgon frén september 2012. Sveriges Radio (2012).
™ Fass webbplats " Eylea’.
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nastan samtliga intervjuade upp att ett grundldggande problem som forsvarar
jamforelser &r att det foretag som tillverkar bada medicinerna saknar drivkraf-
ter att genomfora en jamforande effektstudie. En effekt av Gvergdngen till
Avastin & enligt tva berérda kliniker att det kommer att bli svart att fa lands-
tinget att ga Gver till det mer kostnadskravande Eylea, dven om effekten skulle
varanagot béttre an Avastin.

Praxis for kontrollintervall och uppfdljning forefdll inte skilja sig némn-
véart mellan landstingen.

Vad géller inférande noterar ett landsting att Lucentis pa sin tid inférdes
"fran sidan”, det vill siga genom att kliniken forst testade metoden pa pati-
enter, och nér det visade goda resultat blev landstinget tvunget att skjuta till
medel eftersom det skulle ha ansetts oetiskt att sluta ge patienter en fram-
gangsrik behandling.

Sammantaget visar intervjuerna att aktuella behandlingar i huvudsak har
inforts ordnat och i flerafall efter dppna diskussioner i landstinget. De inter-
vjuade lyfter fram flera etiska aspekter pa behandling. Frémst uppmérk-
sammas de undantrangningseffekter som kan uppstd nar man véjer dyrare
behandlingsalternativ. Aven gora gott — inte skada tas upp utifran frégan om
det &r etiskt att behandla med ett |akemedel vars langsiktiga effekter ar
okéanda, liksom frégan om det etiska i att avduta en hittills lyckad behand-
ling. Dessa aspekter & i linje med de etiska 6vervaganden SBU beskrev i
2008 &s Alertrapport.”® En klinikchef tar upp att "frgan hade varit
spannande att diskutera med Smer”.

4.2.2 Indikation och metod for behandling av grén starr

Kroniskt dppenvinkelglaukom, grén starr, & en sjukdom i synnerven med
langsamt tilltagande synfaltsdefekter. Sjukdomen drabbar oftast dldre, och
antalet personer i Sverige med faststélld diagnos uppskattas till cirka
100 000.”

Behandling

Sjukdomens progress sker gradvis och al behandling syftar till att sénka
trycket i syfte att fordréja §ukdomsutvecklingen. Ogondroppar, laserbe-
handling och kirurgiskt ingrepp & i stegrande ordning behandlingsalternati-
ven.

Forstahandsbehandling sker oftast med 6gondroppar. Om det inte ger ef-
fekt kan laserbehandling anvandas. Laser forekommer ocksa som det forsta
behandlingsalternativet. Beroende pa tillsténd rekommenderas |aserbehand-
ling med teknikerna ALT eller SLT.™

Om dgondroppar och laser tillsammans inte fungerar tillréckligt bra, kan
man operera 6gat. En nackdel med kirurgi & att det finns en risk fér nya
problem, som grumling av dgats lins eller infektion som kan leda till kraftig
synférsamring eller blindhet.™

® SBU (20083).
7 SBU (2008b).
"8 Sveriges dgonl akarforening (2011), s. 74-77.
7 SBU (2010b).
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SBU:s litteraturéversikt fran 2008 kunde inte avgora huruvida kirurgi el-
ler laser var mest effektivt jamfort med égondroppar. | 6versikten noterades
at antalet 18kemedel for trycksankning har okat kraftigt, men att behand-
lingens effekter har varit ifrgasatta. Detta i kombination med att flera nya
diagnostiska metoder har inforts har medfért en intensifierad diskussion. |
rapporten lyfte man fram etiska aspekter pa dldre patienters forvantningar,
métt pa livskvalitet samt vikten av patientens sjalvbestdmmande.®

Enligt Sveriges Ogonlakarforening har kirurgisk behandling fordelar som
kan méta sig med riskerna. | fall med initialt hoga 6gontryck eller om pro-
gression sestidigt i sjukdomsférloppet bér kirurgi évervagas tidigt. ™

Fragor till intervjuade Kliniker

e Vilken indikation krévs fér behandling med léakemedel, laser respektive
kirurgi?

e  Hur gick det till nér nuvarande praxis inférdes och vilka 6vervéganden
gjordes d&?

Resultat av intervjuerna

Klinikchefernas instélining till behandling med dgondroppar, laser och ki-
rurgi har vissa olikheter. Medan vissa later patienten testa alla olika slags
droppar har en klinik en uttalad policy att erbjuda laser om 6gontrycket inte
sankts efter tre olika l&kemedel. Flera &r kritiska till att droppfdrskrivning
sker som rutinmassig forstagangsbehandling. En intervjuad pekar pa att
unga foljer behandlingsrekommendationer samre; en annan lyfter fram att
vissa ddre har svart att ta droppar. Ytterligare en klinikchef menar att drop-
par generellt har biverkningar och att vissa konserveringsmedel inte bor
anvandas.

| valet mellan laser och kirurgi finns skilda uppfattningar. En klinikchef
ser "en trend mot mindre kirurgi” eftersom tekniken inte & si siker och
effekterna” sannolikt inte & battre an laser”; en annan menar att trenden gar
mot tidigare kirurgi. Tva andra klinikchefer framhaver riskerna med kirurgi
och en av dessa séger att "kirurgi vill man undvika in i det sista’. En femte
klinikchef menar tvértom att man i Sverige gor "for lite kirurgi och borde
operera tidigare”. Tre av de intervjuade lyfter fram som ett problem att 1&
kemedel sforetagen tjanar pa droppforskrivning medan forskning pa laser,
eller kirurgi, &r eftersatt.

For laserbehandling anvander alla kliniker utom tva den mer avancerade
SLT-lasern, medan dessa tva har ALT eftersom det saknats resurser for att
kopain SLT. Bland kirurgiska metoder anvander en klinik expressventil och
en annan klinik trabekulektomi, bda enligt uppgift med goda resultat.

Nér det géller inférandet av nuvarande behandlingspraxis hanvisar fyra
intervjuade till de svenska riktlinjerna (2011), tva intervjuade till de europe-
iska dito (2008) och en intervjuad till SBU-rapporten (2008).

Sammantaget ger intervjuerna en nagot splittrad bild av vilken behand-

lingspraxis som bor foljas och vilka riktlinjer som & styrande. Framfor allt

8 SBU (2008b).
& Sveriges dgonlakarférening (2011), s. 78.
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gdller det frdgan om kirurgins effekter. Omfattande skillnader i behand-
lingspraxis noterades &ven i SBU:s kartlaggning.®? De intervjuade tar upp
flera, men olika, etiska aspekter. Ett exempel & att undersdkningar av pati-
enter med t.ex. demens & svart, och ndgon annan tar upp att vissa grupper
inte vill eller inte kan folja ordinerad behandling. Dessa fragor aktualiserar
principerna rattvisa och integritet. Skattningen av lidande med 6gondroppar
och risker med kirurgi utifran det splittrade kunskapsl&get och principen att
gora gott tas inte upp explicit men ryms i nagra intervjuades resonemang.
Det & noterbart att klinikens storlek och utrustning kan ha betydelse for
vilken forstagangsbehandling patienten erbjuds.

4.2.3 Linsvid operation av gra starr

Gra starr (katarakt) beror pa att 6gats lins dldras och &r en av de vanligaste
orsakerna till sdmre syn hos dldre manniskor. Under 2011 gjordes cirka
95 000 operationer i Sverige.®®

Behandling

Operationsindikation foreligger om synnedséttningen blir till ett handikapp,
exempelvis om man inte kan skéta sina vardagssysslor. Vid behov av opera-
tion remitteras patienten till opererande 6gonlékare med uppgift om syn-
skérpa och graden av synhandikapp. Det krévs ett kirurgiskt ingrepp for att
ersdtta den naturliga linsen med en konstgjord. Erséttningslinsen kan vara
antingen monofokal, multifokal eller torisk (brytningsfel). Multifokal lins &r
avsevért dyrare. Postoperativa besvér i form av 6kande véark, utebliven syn-
forbéttring och 6kande rodnad kan tyda pa sdllsynta komplikationer och da
bor man omedelbart ta kontakt med dgonspecialist. Synforsamring efter
manader eller & kan ofta bero pa efterstarr, som kan dtgardas med laserbe-
handling.®

Frégor till intervjuade Kliniker

e Vilkatyper av lins (typ och mérke) anvands for olikaindikationer?

e |vilkafall erbjudstorisk eller multifokal lins och pa vilka grunder?

e Hur gick det till nér nuvarande praxis inférdes och vilka évervaganden
gjordes d&?

Resultat av intervjuerna

De fyra landstingen erbjuder i forsta hand monofokal lins. Vid en Klinik
véljer patienten sjalv linsmérke; en klinik erbjuder tva linsmérken; fyra
kliniker erbjuder ett mérke. Totalt erbjuds sex olika linsmérken, vilka enligt
klinikerna & utvalda utifran evidens- och prisvéardhetskriterier, sdsom tidiga-
re nojdhet, andra klinikers val, internationella studier, med mera. Av fyra
kliniker som erbjuder ett visst mérke & motivet enligt en att linsen inte ger
komplikationer i form av efterstarr, medan en annan klinik anser att samma

8 SBU (2008b), s. 231.
8 Nationella kataraktregistret (2012).
8 |akemedel sverket (2011), s. 793.
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mérke ”har smainklusioner”, och en tredje klinik menar att market " ger sma
prickar” i synféltet.

Torisk lins & enligt samstdmmiga svar kvalitetshdjande. | ett landsting
finansierar patienten linsen gév, medan ett annat landsting finansierar i
undantagsfall om det finns en kraftig medicinsk indikation. Ett tredje lands-
ting erbjuder kostnadsdelning (co-payment) dar patienten star for merkost-
naden jamfért med monofokal lins. | ett par landsting har mojlighet till
kostnadsdelning diskuterats pa klinikniva och i nagot fall pa hogre niva,
men annu har fattat nagot beslut.

Multifokal lins erbjuds pad samma grund som torisk, det vill sigai ett
landsting finns mgjlighet till kostnadsdelning medan patienter i Gvriga
landsting far bekosta det privat. Samtliga intervjuade tar upp att multifokal
lins innebér olika slags risker, bland annat att kontrastseendet férsdmras. Tre
klinikchefer lyfter fram att effekterna av multifokal lins dnnu &r okanda pa
lang sikt. En intervjuad anger riskerna som dominerande skal till varfor
landstinget inte bor erbjuda multifokal lins. | takt med att patienter informe-
rar sig béttre har efterfrdgan pa multifokal lins ckat, men de intervjuade
noterar att foretagen som tillverkar dessa inte &r sarskilt intresserade av att
belysariskerna.

Det finns sammantaget lite olika praxis och resonemang kring valet av
linstyp och mérke. Eventuella inféranden av toriska respektive multifokala
linser har lett till diskussioner, och bedut om utbud och medfinansiering
fattas pa hogre nivaer i landstinget. Nar det galler etiska aspekter tar ett
flertal upp eventuella risker med multifokala linser och vikten av att infor-
mera patienten om kanda for- och nackdelar, alltsa sjalvbestammande. Ge-
nom intervjuerna framkommer indirekt dessutom olika infalsvinklar pa
rattvisa, exempelvis att multifokal lins inte erbjuds unga personer med hdg
forvantad medellivslangd. Den stérre frdgan om vad som utgor en medicinsk
indikation och principer for gavfinansiering forefaler ha diskuterats mer
utifrén ett strikt budgetperspektiv (horisontell prioritering) och mindre ut-
ifran avvagningen mellan behov (kosmetik) och metodens okanda langtids-
effekter.

4.2.4. Ogonkontroll vid barnreumatism

Varje & inguknar drygt 200 barn i barnreumatism (juvenil idiopatisk artrit —
JRA). Det finns flera sitt att behandla sjukdomen pd, med mélet att dampa
inflammationen, 6ka rorligheten och minska risken for framtida funktions-
nedsattningar.®

Behandling

Eftersom inflammationen kan leda till skador pa 6gats regnbagshinna eller
ciliarkropp & det viktigt att regelbundet kontrollera 6gonen hos 6gonlékare
och behandla eventuella forandringar.® Inflammation i 6gat kan vara svar
att upptacka for bade barnet, foraldrarna och l&karen. Darfor ar det viktigt

8 Reumatikerférbundet (2013).
% | bid.
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att barnet gar pa regelbundna dgonkontroller under manga & anda upp i
puberteten, &ven om ledsjukdomen har férsvunnit.®”

Frégor till intervjuade Kliniker

e Vilka patientegenskaper avgor hur ofta kontroller genomfors?

e Hur foljs patienter upp som inte foljer behandlingsrekommendationer?

e Hur gick det till nér nuvarande praxis inférdes och vilka évervaganden
gjordes d&?

Resultat av intervjuerna

Eftersom barnreumatism med dgonkomplikationer &r relativt ovanligt har
varje intervjuad klinik relativt fa fal. Det & av svaren tydligt att denna
grupp patienter i forsta hand hér till en annan klinik & 6gon, normalt barn-
reumatol ogen.

Kontroller och intervaller bestams enligt klinikerna av alder och symtom.
Patienter med objektiva symtom kontrolleras upp till 14 ars dder generellt
antingen var 3:e eller var 6:e manad, alternativt var 3:e manad de tva forsta
aren. Né&r det galler inférandet av nuvarande praxis hanvisar de intervjuade
till olika kallor: barnlakarforeningens riktlinjer, nationellt framtaget véard-
program samt eget framtaget vardprogram. En av de fem klinikerna héanvisar
ocksatill ett 6gonavsnitt i barnreumatol ogiska riktlinjer fran 2013.

Klinikerna har begrénsade erfarenheter av att barn inte kommer for kon-
troller, men man uppger att det finns goda kontakter med barnreumatol ogen.

Sammantaget lyfter intervjuade gonkliniker inte fram ndgra sarskilda
fragestaliningar eller problem med avseende pa behandlingspraxis, inforan-
den eller etik.

4.3 Kirurgi

Kirurgi ar bade en medicinsk metod och ett medicinskt omréde. Exempel pa
ung8erdisci pliner & almankirurgi, karlkirurgi, plastikkirurgi och neurokirur-
g.

Metoder inom kirurgi har historiskt sett utvecklats experimentellt. En del
av forklaringen finns i metodens natur: medan effekter av |&kemedelsbe-
handling & majlig att studera i jamférande studier, &r kirurgins framgangs-
faktorer beroende av den enskilde kirurgens handgrepp och vana, liksom
formaga att improvisera vid anatomiska eller patologiska fynd. Siledes
behover varje kirurgiskt ingrepp kunna anpassas eller utvecklas.®® Denna
ordning har emellertid kritiserats, och genom att man har byggt upp natio-
nella kvalitetsregister och utvecklat modeller for utvérdering finns det allt
battre underlag for jamforelser mellan operationstekniker. Darfér har kirur-
ger argumenterat for att det bade ska vara mojligt och en skyldighet att 13ta
understalla kirurgiska metoder vetenskaplig utvardering genom HTA.%

871177, webbplats: www.1177.se.

8 Se webbplats fér Svensk Kirurgisk Férening www.beta.svenskkirurgi.se.
8 Lundgren och Tréng (2011).

% |bid., Bergqvist och Rosén (2012).
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4.3.1 Operation for aderbrack i benen

Aderbréck (varicer) & en utvidgad ven i ett ben och beror oftast pa att klaf-
farna fungerar sémre eller att vggarna i venerna & svaga. En uppskattning
& att 3040 procent av befolkningen, fler kvinnor dn mén, har &derbréck.
Har man haft &derbréck i manga &r finns en okad risk att fa svullnad och sir
i benen.™ En elastisk stédstrumpa trycker tillbaka kérlvaggarna och ger
stdd. Operation kan bli aktuell av kosmetiska skal eller med grund i medi-
cinska besvér.

Behandling

Operation kan goras genom fem metoder: Gppen kirurgi, titthalskirurgi,
laser, radiofrekvens och skumskleros. De tre sisthémnda sorterar under kérl-
kirurgi. Det finns &nnu inget nationellt register dér operationer sammanstélls
i volymer per operationstyp.

Metodrédet i Ostergotland undersikte &r 2010 kunskapsldget nér det gél-
ler alternativ till Oppen operation. Motivet var att 6ppen operation hade hdg
aterfallsfrekvens och komplikationer samt att det ansags relativt resurskra-
vande. | rapporten undersoktes tre olika former av kérlkirurgisk behandling:
skumsklerosering, laser och radiofrekvens. Metodrédets utvardering visade
att skumskleros anvands mest internationellt men att metoden forknippas
med alvarliga komplikationer samtidigt som systematiska studier av effek-
ter saknas. Bade laser och radiofrekvensablation sdgs som potentiellt intres-
santa, men kunskaperna om effekter pa kort och |ang sikt beddmdes som
otillréckliga for att metoderna generellt skulle kunna rekommenderas som
aternativ till dppen operation.92

Fragor till intervjuade Kliniker

e  Vilken indikation anvands for behandling?

e Vilken kirurgisk metod (6ppen, endoskopisk eller endovaskulér) an-
vands?

e  Hur gick det till né&r nuvarande praxis inférdes och vilka 6vervéganden
gjordes d&?

Resultat av intervjuerna

De fyra landstingen har gemensam praxis att kosmetiskt relaterade besvar
inte berdttigar till operation (en privat klinik opererar &ven kosmetiskt be-
tingade besvar till gavkostnadspris). Av de fyra kliniker som opererar pa
medicinsk indikation finns vissa variationer i kraven for behandling. Tva
landsting kréaver sa kallade objektivafynd (till exempel eksem eller sar) med
risk for bensdr, medan tva landsting tillampar kriterier som i hogre grad
bedémer helheten av bade subjektiva och objektiva faktorer. Subjektiva
kriterier sdsom smarta och upplevd livskvalitet vags mer eller mindre in i
bedémningen. Samtliga intervjuade framhdller att etiska oGvervaganden

1177, webbplats: www.1177.se.
92 Bstergétland (2010).
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behover goras infor besut. Ett sjukhus skriver i sitt vardprogram att ader-
brackspatienter " blir [...] mer ifrégasatta an tex patienter med |jumskbrack
eller galsten, déar man sdllan konfronterar patienten med kravet att bekosta
operationen gav om man haft blygsamma symptom” och en annan Kklinik-
chef konstaterar att ”"bekymret & att man kan vara tydlig nédr man skriver
riktlinjer, men det blir subjektivt ndr man vérderar den enskilde patienten”.
Ytterligare en klinikchef reflekterar 6ver om indikation for operation kanske
har gétt for Iangt, att man nu opererar for f4, med tanke pa att aderbrack
paverkar bade funktion och livskvalitet.

Vid de intervjuade klinikerna anvands en eller flera operationsmetoder,
med variation sdval mellan som inom samma landsting: Gppen, via karlen
med stentar, radiofrekvens, laser och skumsklerosering. En av de kliniker
som bara gor Gppen operation forklarar det med att kirurgerna pa kliniken &r
konservativa, att utrustning saknas for endoskopisk operation och med att
laser visat sig ge komplikationer. Kliniker som anvéander 6vriga metoder
argumenterar tvartom for att dessa & mer framgangsrika an traditionell
Oppen operation. En klinik som anvander laser patalade att det krévs bade
utrustning och regelbunden traning i form av operationsvolymer for att man
ska lyckas med lasertekniken, och att det & pa grund av avsaknad av dessa
forutsattningar metoden inte fatt lila stor spridning som konstaterat goda
operationsresultat.

Nér det gdler inférande av nuvarande praxis hanvisar klinikerna till
genomfordakliniska studier.

Sammantaget rader rétt starka, men olika, uppfattningar om vilken opera-
tionsmetod som ger bast effekt och minst komplikationer. De olika tverty-
gelserna forefaler dock inte vara séarskilt kontroversiellainom professionen.
Det kan bero pa att det oavsett metod & fréga om ett relativt litet ingrepp.
Den aspekt som leder till storre diskussion & patienturvalet och de svéra
etiska dvervaganden som fdljer. Prioriteringsbedut tas dels utifran patien-
tens konstaterade lidande, dels utifran majligheten att férebygga bade senare
lidande och komplikationer. Om det finns risk for att patientgrupper med
vissa egenskaper valjs framfér andra med liknande vérdbehov pa grund av
stallda krav, fordomar eller livssituation, da rymmer frégan aspekter pa
bland annat ménniskovérde och réttvisa.

4.3.2. Operation av aortaaneurysm

Bréck pa stora kroppspulsddern (aortaaneurysm) finns hos omkring en tju-
gonde!l av alla personer éver 60 ars alder, nagot vanligare hos mén &n hos
kvinnor. De flesta har inga symtom av detta, men om brécket okar i diame-
ter kan karlet brista och ge upphov till en svér blédning. Utan behandling
leder bristning till doden.*

Behandling

Flera studier visar att allmén screening sparar liv till en rimlig kostnad fér
man frén och med 65 ars dder. Sedan nagra & finns screeningprogram i

%1177, webbplats: www.1177.se.
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flera landsting.** Vid snabb tillvéxt eller en diameter om mer &n 5 cm kan
bristningsforebyggande operation vara aktuellt. Studier visar att nyttan
Overvager risker vid ett brack 6ver 5,5 cm, medan intervallet 5-5,5 cm &
mer osdkert. Operation kan goras Oppet eller via kérlen (endovaskulér).
Genomforda operationer foljs upp i nationella register. Under 2012 genom-
fordes drygt 1 200 operationer, varav drygt hélften gjordes via kérlen. Vid
akut operation var dppen metod vanligast (66 procent), medan forebyggande
operation oftast gjordes via karlen (67 procent).* Under senare & har férde-
lar och nackdelar med operationsmetoder debatterats bland kirurger, och
trenden har gétt mot okad karlkirurgisk operation.®

Fragor till intervjuade Kliniker

o  Vilken indikation anvands foér behandling?

o  Vilken kirurgisk metod anvands?

e  Hur gick det till nér nuvarande praxis inférdes och vilka 6vervéganden
gjordes d&?

Resultat av intervjuerna

De fyralandstingen eller sjukhusen har olika aldersgrénser for allman scree-
ning av man: 55 ar, 65 ar, Gver 65 & samt Gver 70 ar. Vid langsam tillvaxt
av bracket opererar tvalandsting vid 5 cm medan 6vrigatva har en gréns vid
5,5 cm. Nar det géller operationsmetod har tva §ukhus en jamn fordelning
mellan 6ppen och kérl, medan ett sjukhus framst anvander 6ppen metod och
ett §ukhus néstan 6vervagande kérlkirurgi. Vaet av operationsmetod forkla-
ras med patientens autonomi och forutséttningar att genomga en operation:
eftersom Oppen operation innebér ett storre ingrepp krévs att patienten &r
relativt sett mindre sjuk i dvrigt. En intervjuad menar att operation via kér-
len visat sig ge komplikationer (glidningar och lackage) och att de langsikti-
ga effekterna fortfarande & osdkra. En klinikchef menar att den gradvisa
6vergangen till kéarlkirurgi har skett oordnat i den meningen att man har
provat sig fram efter att ha hért om utvecklingen vid andra kliniker. Vid
flera kliniker, &ven i andra landsting enligt de intervjuade, har det funnits
olika uppfattningar mellan kérlkirurger och réntgenl&kare om vilka som ska
utfora endovaskul & operation.

De intervjuade tar ssmmantaget upp fa etiska aspekter. Det & dock no-
terbart att vardgivare har olika aldersgranser for screening, vilket aktualise-
rar diskrimineringsaspekter och déarmed méanniskovardesprincipen. Opera-
tionsmetoden forefaller ha inforts delvis oordnat. Fortfarande finns det vid
olika kliniker skilda uppfattningar om huruvida kérlkirurgisk eller dppen
operation &r att foredra. En del av variationen kan kopplas till en pagaende
diskussion inom kirurgprofessionen.

9 Lakemedelsverket (2011), s. 382.
% Swedvasc (2013).
% Setill exempel Métzsch (2008), Wanhainen och Mani (2013).
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4.3.3. Behandling av bukspottkortelcancer

Cancer i bukspottkorteln (pankreas) ar en relativt vanlig cancerform. Varje
a&r diagnostiseras cirka 1000 fall. Sjukdomen upptécks oftast sent, och mel-
lan 85 och 90 procent av patienterna har en utbredd cancer redan vid upp-
tackten.”’

Behandling

Den vanligaste behandlingen om tumadren inte har spridit sig & operation. |
vissa fall ges cellgifter fore operation for att minska tumdrens storlek, eller
efter operation for att minska risken for dterfall. Behandlingsalternativen &r
av tre slag: kurativ, palliativ och konserverande.

Den kurativt syftande standardoperationen vid pankreascancer inkluderar
borttagande av del av pankreas, gallbl&san med mera.®® Operationen & s&
omfattande att vissa édre eller multisjuka patienter inte & aktuella. Med
efterfdljande cellgiftsbehandling lever upp till var fjarde patient fem ar efter
operation.”

Om cancern sitter sa att den inte kan opereras bort, eller om den ater-
kommer efter operationen, finns behandlingar som inte avser att bota men
kan lindra symtomen. Det kan vara mindre operationer, cellgifts- eller strél-
behandling, smértlindring, behandling av kldda samt |akemedel mot illama-
ende.'® En méjlighet & att med hjép av titthlskirurgi stta in ett dranage
av plast eller metall i gallvagen och darmed inte stora leverns funktion.™
Stentbehandling med titthalsteknik innebar kortare sjukhusvistelse jamfort
med operation. Det har i vissa fall visats att smarta, &minstone delvis, kan
&tgardas med stentning.’® Med kirurgi och cellgifter kan mediandverlevna-
den 6ka med 3-9 ménader.'®

Frégor till intervjuade Kliniker

e Vilken indikation anvands for kurativ, palliativ respektive konservativ
behandling?
Vilken kirurgisk metod anvands fér respektive behandling?
Hur gick det till ndr nuvarande praxis inférdes och vilka évervéganden
gjordes d&?

Resultat av intervjuerna

De intervjuade klinikcheferna tar upp att andelen kurativa operationer & 13g
och endast aktuell i de fafall nar bukspottkérteln inte & primartumor eller nér
tuméren & i hormonproducerande celler. | det stora flertalet fall & det palia
tiv aternativt konservativ behandling som kan 6vervagas. Flera av landstingen
drar fallen i multidisciplindra vardkonferenser med andra §ukhus dar ett antal

Z; Cancercentrum, webbplats: www.cancercentrum.se.
Ibid.

% Lakemedelsverket (2011), s. 107.

100 1177, webbplats: www.1177.se/.

101 cancerfonden, webbplats: www.cancerfonden.se.

102 | bid.

103 | skemedelsverket (2011), s. 108.
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|&kare tillsammans studerar tillgangliga aternativ. Enligt de intervjuade & de
tillgéngliga metoderna etabl erade sedan lange.

En svér fréga som lyfts fram i intervjuerna &r vilken palliativ &gérd som
ska anvéndas pa vilken patient. Patienter med kortare forvantad Gverlevnad
ges generellt mindre insatser — mindre operationer och olika hallbarhet pa
stentar — men i de fall prognosen & svarbestamd finns risken att man ham-
nar i en grdzon. Det kan innebara att vissa patienter med liknande behov
behandlas olika, vilket kan ledatill 6kat lidande for vissa

Patientens gjdlvbestdmmande och livskvalitet aktualiseras av valet att ge-
nomga operation, utifrén vetskapen att en operation kan forlanga livet men
vara forenad med smérta och komplikationer. En intervjuad menar att man
kanske gor for manga operationer eftersom patienten ofta har en énskan att
greppa varje halmstra och riskerar att forespeglas en béttre prognos an den
sannolika. Liknande frégestdliningar lyfts fram av andra klinikchefer med
avseende pa till aggsbehandlingar med cellgifter. Enligt en klinikchef valjer
de mest valinformerade patienterna att i htgre grad avsta frén operation.

Sammantaget finns en bred samsyn mellan kliniker om operationsmeto-
derna som sadana, medan vilka metoder som ska anvandas inom palliativa
insatser pa patienter med olika egenskaper kan féranleda etiska Gvervagan-
den. Frégan om en rattvis behandling av patienter med samma slags lidande
hénger samman med hur patienten formar havda sitt §alvbestammande och
till professionens strévan att gora gott — inte skada.

4.3.4. Fetmakirurgi —gastrisk bypass

Fetma & en folkgukdom som riskerar att leda till ohdlsa, sjukdomar och fér
tidig dod. Fetmakirurgi i Sverige behandlas till 6vervdgande del med titt-
hélskirurgi genom "gastrisk bypass’ (GBY). Ar 2012 opererades drygt
7 000 personer i Sverige."®

Behandling

Operationen innebér att fodan via en liten ficka leds forbi magsécken direkt
ner i tunntarmen. Metoden har visat sig framgangsrik for patienten da studi-
er visar att operationen minskar risken for tidig dodlighet i hjart-
karlsjukdomar och forekomst av typ tva-diabetes med mera. Ingreppet inne-
bar emellertid ocksa risk for komplikationer i form av lackage, blodningar
och bréck.'®

Svensk kirurgisk forening har rekommenderat att personer som har minst
BMI 35 och kan klara en operation skulle kunna kommai fraga for
kirurgi.'®

HTA-centrum i Vastra Gotaland genomférde 2008 en mini-HTA omfat-
tande bland annat GBY . Studien fastslog att metoden &r effektiv for viktredu-
cering och att komplikationsriskerna var rimliga i relation till behandlingens

104 scandinavian Obesity Surgery Registry (SOREG) (2013), s. 9.
105 | skemedelsverket (2011), s. 202—203.
1% Svensk férening for évre abdominell kirurgi (2011).
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nytta, men att metoden skapar ett undantrangningsproblem i relation till annan
Vgﬂ'd.lm

Frégor till intervjuade Kliniker
Vilka, om nagon, pre-operativa dtgarder anvands?
Vilken indikation anvands for operation?
Hur gick det till ndr nuvarande praxis inférdes och vilka 6vervéganden
gjordes d&?

Resultat av intervjuerna

De intervjuade klinikerna gor n&got olika tillampningar av operationsindika-
tion och pre-operativa dtgarder. Vid en klinik & gransen BMI 35, en klinik
har gransen BMI >35, medan tva kliniker har gransen vid BMI 40 (35 vid
komorbiditet). En klinik drar &ldersgransen vid 60 &r (kronologisk alder)
utifrdn argumentet att det annars finns risker, medan andra kliniker |&ter
patientens individuella forutsattningar (biologisk alder) avgora. En annan
aspekt pa urvalet som reses i intervjuerna &r att pa populationsniva har man
storre problem med fetmarelaterad ohélsa och béttre resultat av operation,
medan den Gvervagande majoriteten av GBY -patienter & kvinnor, eftersom
dei hogre utstréckning efterfrégar operation.’®

Pre-operativa atgarder & i flera stycken en delikat frga, eftersom de
béde syftar till kort- och I&ngsiktiga nyttoeffekter. De 8tgarder som ska gora
patienten operabel — exempelvis rokuppehdll — skiljer sig mellan klinikerna.
Medan ett par kliniker har som krav att patienten fore operation ska minska i
vikt, tillémpar en annan klinik kravet att tidigare seridsa viktminskningsfor-
stk ska ha misslyckats. En klinik motiverar viktnedgang med att patienten
ska visa”compliance” (féljsamhet), medan en annan klinik frdmst motiverar
det med att en minskad forfettning kring levern ékar chansen for en lyckad
operation. En annan klinik krymper levern genom att ge patienten bant-
ningsmedel. En fjarde klinikchef menar dock att medicinsk paternalism i
denna form inte visat sig ge framgangsrika resultat. En del i pre-operativa
&gérder & att medvetandegdra patienten om forutsittningarna for andrad
livshdllning efter operationen. | detta avseende menar de intervjuade att
varden under senare & har utvecklats och att den information patienten nu
far genom l&kare, dietist, kurator, med flera bade ckar kunskapen och for-
béttrar resultaten pa sikt.

GBY anses generellt ha goda resultat, men flera intervjuade lyfter fram
att resultaten pa lang sikt & okanda och att det finns komplikationsrisker
som borde synliggéras mer. En klinikchef menar med tanke pa detta att man
kanske inte borde operera personer med BMI 35. Bukrelaterade komplika-
tioner efter GBY maste anses som relativt vanliga enligt flera intervjuade.
Intervjuade tar ocksa upp att det huddverskott som uppkommer efter en
viktminskning & en biverkning som det inte talas sarskilt mycket om. Ris-
ken att utveckla alkoholberoende pa grund av @ndrad metabolism och en-
zymproduktion & en annan aspekt som enligt en intervjuad borde diskuteras

107 v/ astra Gotal andsregionen (2008).
1%8 Uppgifter om BMI, &lder, kdn, m.m. féljs upp i nationellaregister: SOREG (2013).
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mer. Fleraintervjuade menar dock att GBY :s kortsiktiga effekter visar sig sa
framgangsrika att det &r svart for vardgivarna att std emot en ckad efterfra
gan pa operationen.

Nar det géller metodens inforande ger de intervjuade exempel pa att buk-
och fetmakirurgi utvecklats férhallandevis experimentellt och att flera tidi-
gare va anvanda metoder — bland annat sa kallad "gastrisk bandning” —
varit forenade med storre komplikationer eller haft ringa effekt. Ett par in-
tervjuade tar ocksa upp "sleeve”, vilket & en ny metod for fetmakirurgi som
kan vara lovande men som enligt intervjuade sannolikt &nu bara anvands
p& privata kliniker.'®

Sammantaget finns ett stort antal frégor med etisk anknytning som kan
resas i samband med GBY. Det gédller saval galva metodens effektivitet,
urval av patienter baserat pa bland annat kén, dlder och tidigare livsstil, som
aspekter pa risk for komplikationer och biverkningar samt framtida livsstil.
Déarmed aktualiseras flera aspekter pa gora gott — inte skada och méannisko-
varde. Dessutom kan det finnas olika forhalIningssétt till patientens integri-
tet da varden riskerar att gora en moralisk vardering av psykologiska egen-
skaper. | ett storre sammanhang ryms samhallsetiska aspekter som géaller
bland annat synen pafetma och feta manniskor.

4.4 Klinikernas 6vriga erfarenheter

De intervjuade 6gon- och kirurgklinikerna menar att i huvudsak dkar ande-
len ordnade inféranden av nya metoder; det &r enligt en intervjuad "inte lika
mycket vilda véstern som tidigare”. Man menar att skapandet av register och
jamforelse driver pa konvergensen inom professionen. Inom respektive
omréde ges exempel pé en rad tidigare metoder — bland annat galloperatio-
ner och silikonolja for nathinnekirurgi — vars patientnytta, och etiska aspek-
ter, inte var tillrackligt klargjorda vid introduktionen, vilket ledde till pati-
entskador. Aven operation av aortaaneurysm och fetmakirurgi namndes hér.
Robotkirurgi, Notes-kirurgi *° och refraktiv égonkirurgi namns som exem-
pel pa relativt nya metoder med spridning trots att nyttan inte har kunnat
pavisas. De intervjuade ger ocksa exempel pé dldre metoder som utmonst-
rats, till exempel screening for gron starr och refluxoperationer.

Inom 6gonkirurgin lyfts en véaxande marknad fér egenfinansierade
kosmetiska operationer fram som ett omréde dar inféranden sannolikt sker
helt oordnat. Flera klinikchefer vittnar om att landstinget far in fler patienter
som fétt komplikationer av kosmetisk kirurgi.

Forestandaren vid en kirurgklinik menar att en stor etisk fréga ar vad ope-
rerande kirurger ska gora nar man hittar patologiska fynd av en slump, det
vill séga nér man upptécker andra sjukdomar — exempelvis bukspottkortel-
cancer — eller skador &n det patienten opereras for. En néra angrdnsande
fréga lyfts fram av en annan intervjuad som menar att alt fler férebyggande

109 Ay 2012 utférdes 101 sleeve-operationer, vilket var en 6kning med 77 procent jamfort
med 2011. Se SOREG (2013), s. 9.

10 Notes-metoden innebér att kirurgiska ingrepp gors via naturliga kroppsdppningar. Se
exempelvis Linder (2008).
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operationer & majliga, men det medfor i safall att man opererar en del pati-
enter i onddan.

4.5 Sammanfattande iakttagel ser

I uppfdljningen ingér en kartlaggning av behandlingspraxis och etiska reso-
nemang for tta metoder inom 6gonsjukvard och kirurgi vid ett 15-tal klini-
ker i fyra landsting. Resultatet visar pd variationer mellan de undersokta
landstingen. Den sammantagna bilden &r att manga klinikchefer i intervjuer-
na gor etiska reflektioner kring aktuella behandlingsmetoder, men argument,
referenser till etiska principer och andra 6vervaganden ofta skiljer sig &t. Det
kan ledatill olika slutsatser och kanske &ven olika behandlingsrekommenda-
tioner. En dvergripande iakttagelse utifran kartlaggningen &r att klinikerna i
manga fal skulle vara behjalpta av stod for att fa ett helhetsgrepp pa de
etiska aspekterna. Det framkom flera aspekter pé etik med koppling till
inférande.

Behandling av ddersférandringar i gula flacken har uppméarksammats
stort inom Ggonomrédet pa grund av avsevarda skillnader mellan kostnader-
na for olika |akemedel. Det finns hér en etisk konflikt mellan eventuella
risker med olika behandlingsalternativ och de undantréngningseffekter som
kan uppsta. | landstingen r&der varierande praxis med grund i olika argu-
ment.

Grastarroperationer aktualiserar frdgan om vad patienten respektive det
offentliga ska finansiera utifran hur man definierar hjalpmedel (eller ingrepp
av kosmetisk art) respektive medicinsk indikation. Inférande av linsalterna-
tiv med olika egenskaper och eventuella risker reser etiska fragestélningar
som inte altid blir belysta. En naraliggande fréga & den om det etiska i att
erbjuda relativt friska patienter operation som alternativ till synhjépmedel.

Inom behandling av gron starr skiljer sig olika klinikers uppfattningar om
vilken indikation som motiverar olika behandlingsmetoder. Detsamma gall-
er for &derbrécksoperationer. Béda dessa metoder reser frégan pa vilken
grund patienter med olika egenskaper, exempelvis &lder och kon, erbjuds
olika behandlingsalternativ. Indikation och metod for operation av &derbrack
& exempe pa en frdga som skulle kunna f& en storre etisk belysning av
vardgivarna.

Nar det géller vérd av patienter med bukspottkortel cancer lyfte kartlagg-
ningen fram etiska aspekter inom palliativ vérd d& behandlingsalternativ
balanseras utifrén patientens beraknade dverlevnad och livskvalitet. Over-
vagandena om vilka patienter som erbjuds vilken behandlingsmetod péver-
kas av kunskapen om dess effekter, vilket vacker etiska frégestallningar. En
annan etisk aspekt ror patientens rétt att tacka ja eller ng till en erbjuden
behandling.

Etiska aspekter pa fetmakirurgi genom gastric bypass och liknande metoder
kommer sannolikt att diskuteras mer bland vérdgivare. Detta bade vad géller
etiska aspekter p& §élva operationen (nytta visavi risker), att utformningen av
pre-operativa agarder ska bortse fran moraiska varderingar samt de etiska
relaterade dilemman som kan uppsta i personens liv efter operation. | frégan
inryms &ven avvégningar mellan individetiska och samhéll setiska aspekter.
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En sammanfattande iakttagelse &r att flera metoder har inforts nér kun-
skapsléget fortfarande var oklart. | dessafall hade fordjupade etiska analyser
kunnat ge vagledning och kanske forekommit de etiska dilemman som upp-
stétt nar metoden vé var inférd.
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5. Nationella aktorer

| kapitlet beskriver vi de statliga insatser som har gjorts for att stédja vard-
givarnas arbete med att infora nya metoder och etisk bedémning. Beskriv-
ningen utgdr fran bestammelsens avsikt att Smer, SBU och Socialstyrelsen
ska hadel i vardgivarnas arbete med etisk bedomning. Sist i kapitlet presen-
teras sammanfattande iakttagel ser.

5.1 Statens medicinsk-etiska rad

Statens medicinsk-etiska réd (Smer) bildades 1985 som en kommitté under
Socialdepartementet.™™ R&det bestdr av en ordférande, sju ledaméter frén
politiska partier och sakkunniga (de sistndmnda utan rostrétt). Ett mindre
kangli bistar radet. Smer har tre huvuduppgifter:

e Verka som hdgre remissinstans till regeringen i medicin-etiska fragor
och tillhtrande lagstiftning samt uppméarksamma regeringen pa hur ny
medicinsk kunskap eller praxis kan motivera 6versyn av lagar.

e Bevaka nationell och internationell forskning och kunskapsutveckling i
syfte att identifiera och lyfta etiska aspekter for diskussion.

e Fungera som brobyggare mellan forskarsamhéllet, bedutsfattare och
allmanheten.

Radet ska gora sina bedomningar ur ett samlat samhallsperspektiv med
utgdngspunkt i vedertagna etiska principer. Smer tar darmed inte upp en-
skilda patientfall eller forskningsprojekt, utan bredare frégor. De senaste
aren har Smers konferenser pa sidana teman behandlat etiska aspekter pa
bland annat screening, autonomibegreppet, assisterad befruktning, samt
forskning kring hur man genom mitokondrieutbyte kan undvika &rftliga
sjukdomar. D&rutéver publicerar man Gversikter pd Gvergripande etiska
teman, exempelvis fosterdiagnostik och surrogatmddraskap, samt besvarar
&rligen ett tiotal remisser.™* P& webbplatsen tar r&det mer dversiktligt stall-
ning till aktuella etiska fragor.

5.1.1 Smer som padrivande aktor for etisk bedomning

| forarbetenatill 2 h § angavs att Smer bor ha det huvudsakliga ansvaret pa
nationell niva for att metoder som véardgivarna, SBU eller Smer sjalva anser
etiskt tveksamma blir féremd for en fordjupad etisk analys. Avsikten med
bestammelsen var att Smers arbetsformer skulle férbéttras genom att rédet
skulle lagga mer kraft pa att tidigt identifiera de metoder som bor genomga
en etisk analys. Enligt regeringen borde rédet darfér komma in tidigare i

1 Regeringsprotokoll 1985-03-14 (S 2909/84). Regeringen angav rédets évergripande roll
och organisation men overlt till radet att utforma sin arbetsgéng och verksamhet.
M2 Tjl| exempel Smer (2011). Se vidare Smers webbplats: www.smer.se.
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processen. De rad som Smer forvantades ge ansags da ha hog legitimitet
bland huvudménnen. ™

Sedan 2 h § infordes har Smer endast vid tva tillfallen mottagit frégor
frén landstingen. Radet har i Gvrigt inte tagit initiativ for att verka direkt mot
landstingen, vilket enligt rédet salvt beror pa begrénsade resurser i forhal-
lande till det omfattande uppdrag man redan har. Enligt Smer skulle utokad
verksamhet krava utokade resurser. Radet har ett strukturerat samarbete med
SBU i frégor som galler nya metoder i halso- och sjukvéarden (se nedan).

5.2 Statens beredning for medicinsk utvardering

Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) utvérderar etablerade
och nya medicinska metoder ur ett samlat medicinskt, ekonomiskt, samhél-
Ieligt och etiskt perspektiv. Utvarderingarna ska sammanstéllas och spridas
s att berérda aktorer tillagnar sig kunskapen och tilldmpar utvarderingarna,
och darmed leder arbetet till 6nskade forandringar i halso- och sjukvérden.
Myndigheten ska dartill systematiskt identifiera, aktivt utvéardera och sprida
kunskap i de fall det saknas tillrécklig kunskap om behandlingsmetoders
effekter."™ SBU ser vardprofessionen, statliga myndigheter och patientfore-
tradare som sina framsta mél grupper.

| forarbetenatill 2 h § framfordes att SBU har en viktig uppgift i att iden-
tifiera nya metoder och genomfora vetenskapliga utvarderingar som under-
lag till bland annat etiska analyser, fér bland annat huvudmannen, Smer och
SBU sjalv.™®

5.2.1 Nya metoder utvarderasi Alertrapporter

Utvérdering av nya metoder initieras genom Alertradet, som bedrivs av SBU
i samverkan med L&kemedel sverket, Sociastyrelsen och Sveriges Kommu-
ner och Landsting. Alert publicerar rapporter som utvérderar nya och en-
skilda metoder. En metod kan betraktas som ny nér den befinner sig i ett
tidigt stadium av sin utveckling, nyligen & inford i Sverige eller har fatt ett
nytt anvandningsomrade. ™’ SBU anvander HTA-metodik for utvardering av
diagnos- och behandlingsmetoder. Processen foljer ett antal principer och
steg med grund i internationellt etablerad praxis. En utvardering tar i nor-
malfallet et &."® Analys av etiska aspekter ingdr regelmassigt i rapporter-
na. Sedan 2009 har drygt 20 Alertrapporter publicerats.

Nya metoder kan ocksd ingd som del i mer systematiska Gversikter av
hela diagnosomréden, eller i serien SBU Kommenterar, dar SBU granskar
och kommenterar resultaten i utvarderingar som andra organisationer har
gjort.

3 Prop. 2009/10:83, s. 29, 35, 45-46.

14 Egrordning (2007:1233) med instruktion fér Statens beredning for medicinsk utvarde-
ring.

15 SBU, webbplats: www.sbu.se.

118 prop. 2009/10:83, s. 34.

7 | pid.

8 | bid. och SBU (2011), kap. 1.
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5.2.2 Upplysningstjanst for vardgivare och andra

Upplysningstjansten &r en utredningsresurs for beslutsfattare inom vérden
och andra som 6nskar vagledning i avgransade medicinska frégor och an-
vandning av nya metoder. | dialog med frégestéllaren genomfor SBU littera-
tursdkningar och granskningar som mynnar ut i ett utldtande om kunskaps-
laget kring metoden. Arbetet & mindre omfattande an vid Alerts
systematiska Oversikter med evidensgradering och de utarbetas oftast utan
medverkan av dmnesexperter. Fordelarna &r att svaret kan anpassas direkt
efter frégestéllarens behov och att hela processen inte &r langre an tre mana-
der. Upplysningstjansten besvarar cirka 50 frégor per &, varav merparten
initieras av vardpersonal .**°

5.2.3 Arbete tillsammans med r egionala metodr ad

SBU samordnar ett nationellt nétverk av regionala metodrad — sa kallade
HTA-réd — i de landsting dér sadana rad finns etablerade. | nétverket sker
informationsutbyte om projekt och metoder i syfte att fa en likartad kvalitet
och undvika dubbelarbete. De regionala metodradens rapporter far darmed
en nationell spridning. En gemensam databas med regional a kunskapsunder-
lag & under uppbyggnad. SBU och de regionala centren samarbetar dven
kring att ta fram Alertrapporter; hittills genom ett projekt i Vastra Gota-
landsregionen och ett projekt i Orebro lans landsting.™® | samarbete med
Orebro har SBU &ven gjort en rapport i serien SBU Kommenterar.

| januari 2013 uppdrog regeringen till SBU att utveckla kunskapsstyrning
och samverkan inom nétverket mellan de regionala metodraden. Bakgrun-
den var att arbetet med det nationella nétverket for legitimitet, kunskaps-
bildning och implementering beddomdes ha fungerat vadl. SBU uppdrogs
déarfor att utbilda och handleda landstingen i framtagande av metodrapporter
och besoka regionala centrum som efterfragar stéd. Under varen 2013 har
myndigheten hallit flera utbildningsdagar, besokt flera landsting och till
hosten anordnas konferenser inom HTA-nétverket. Nér det galler utmonst-
ring p&gér arbete med tre medicinskaindikationer.”® SBU ska ocksa ta fram
en modell fér utmonstring av de vardmetoder som kan behtva sluta tillam-
pas pa grund av nya kanda risker, omotiverat hoga kostnader eller for att
mer fordel aktiga metoder finns. Enligt regeringen utgor aven etiska analyser
en viktig del i de hd soekonomiska underlag som beslutsfattare behover for
att gora rétt prioriteringar. SBU gavs darfor uppdraget att tillgangliggora en
modell for kunskapsunderlag for intresserade landsting. Uppdraget ska slut-
redovisasi januari 2014.'%

5.2.4 Pagaende ar bete med etiska diskussionsunderlag

SBU inledde under 2012 ett projekt for att ta fram en etisk checklista for
prioritering av projekt och ett diskussionsunderlag for etiska aspekter av nya

19 5BU (2013b), s. 33.

20 pid.,, s. 4.

21 SBU (2013c).

122 Regeringsbesiut 2013-01-24 (S2013/609/FS).
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eller existerande metoder och interventioner. De etiska aspekterna i diskus-
sionsunderlaget & kopplade till den etiska plattformen fér prioriteringar
inom halso- och sukvarden, inkluderar centrala individetiska principer,
paverkan pa vardens organisation, och inverkan pa samhallets véardering-
ar.® Med andra ord utgér underlagets frgor en grund for etisk analys ut-
ifran individ-, grupp- och samhallsetiska aspekter. En tidigare version av
modellen har anvants vid fordjupad etisk analysi Véstra Gotalandsregionen
(se avsnitt 3.3.1). Avsikten & att underlaget ska kunna anvandas sdva av
SBU internt som av vardgivare, HTA-réd och andra myndigheter. Arbetet
sker i |6pande samréd med Smer, och SBU planerar att tain synpunkter fran
myndigheter och landsting.

5.3 Socialstyrelsen

Sociastyrelsen &r central forvaltningsmyndighet inom halso- och sjukvards-
omrédet.™®* | myndighetens uppgifter har tidigare ingétt att utéva tillsyn och
samtidigt verka for kunskapsutveckling och evidensbaserad verksamhet.
Frén och med juni 2013 overfordes tillsynsuppdraget till den nybildade
myndigheten Inspektionen fér vard och omsorg.

| propositionen till 2 h § noterade regeringen att det fanns behov av vég-
ledning i frdga om hur den etiska beddmningen ska goras. Man menade att
Socialstyrelsen borde kunnata fram de riktlinjer och rekommendationer som
behtvs genom allménna réd. *** Genom arbetet med denna uppféljningsrap-
port har det framkommit att Socialstyrelsen hittills inte har tagit fram all-
mannaréd eller andraformer av riktlinjer.

Socialstyrelsen har likval gett ut andra foreskrifter och allménna rad dar
etiska fragor behandlas, bland annat tidigare i foreskrifter om livsuppehdl-
lande behandling.’® Under 2013 utfardade Socialstyrelsen foreskrifter och
allmanna rad om fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik.
Foreskrifterna anger bestdammelser for val av undersdkningsmetod med
mera, och anger att information till patienter bor inkludera etiska frégor.
Foreskrifterna utarbetades i samréd med Smer.*?’

5.4 Andrainsatser pa nationell niva

| 2013 &rs vardoverenskommelse mellan regeringen och Sveriges Kommu-
ner och Landsting (SKL) lyfter aktdrerna fram behovet av en mer kunskaps-
baserad hélso- och sukvard. Man skriver att ytterligare forbéttring kan upp-
nds genom systematisering och samverkan. Ordnat inférande av nya

123 sandman och SBU (2013).

124 Egrordning (2009:1243) med instruktion fér Socialstyrelsen.
125 Prop. 2009/10:83, s. 28.

1% SOSFS 2011:7.

127 SOSFS 2012:20.
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lakemedel & ett utpekat insatsomrade. Etisk bedémning eller etiska perspek-
tiv omnamns inte.'?®

| regeringens proposition infor 2 h § noterades att bestémmelsen borde
foljas upp efter en viss tid, forslagsvis tre &r."* Med anledning av socialut-
skottets pagaende uppfoljning har regeringen avstétt fran att initiera en egen
uppfoljning.

5.5 Landstingens synpunkter

| uppfdljningens interviuer med foretradare for 21 landsting tillfragades
dessa om erfarenheter av nationella aktorer och synpunkter pa regleringen i
2hs.

SBU och myndighetens publikationer har hog legitimitet i landstingen.
Béade vad galler amnesva och urva av experter har SBU:s rapporter legiti-
mitet, och landstingen uppger att resultaten kommer till anvéndning.

Smer daremot uppfattas verlag som anonymt. En minoritet av de inter-
vjuade hade en konkret uppfattning om vad Smer &gnar sig &t. De intervjua-
de som kénde till Smer gav emellertid goda omdémen om rédets verksamhet
och dess vagledning i etiska frégor. Med andra ord & Smers utmaning kan-
ske inte att det saknas fortroende for det man faktiskt gor, utan att etiska
bedomningar spelar en sa perifer roll i landstingen.

Ungefar 15 landsting framférde i intervjuer uppfattningar om hur den r&
dande situationen skulle kunna férbéttras. Det finns stor diskrepansi svaren.
Ett tiotal landsting anség att staten borde ha en mer koordinerande roll. Atta
av dessa skulle dessutom gérna se att staten, genom t.ex. SBU, tog en mer
normerande roll. Ett par landsting framforde istéllet att de regionala och
nationella forum som redan finns inom SKL skulle kunna fylla denna roll
béttre an staten, inte minst eftersom det kravs for att beslut ska fa legitimitet
och genomslag.

5.6 Sammanfattande i akttagel ser

Flera aktorer har uppgifter som anknyter till bestdmmelsen om etisk bedom-
ning i 2 h 8 HSL. N& bestdmmelsen infordes forvantades Smer ha ett hu-
vudsakligt nationellt ansvar. Sociastyrelsen forvantades ta fram nationella
riktlinjer och rekommendationer. Av uppfoljningen framkommer att relatio-
nen mellan de nationella myndigheterna och vérdgivarna har utvecklatsi en
delvis annan riktning.

SBU har tagit flerainitiativ for att stodja landstingen med etiska beddm-
ningar. Myndigheten arbetar med och stimulerar sasmverkan mellan metod-
rad, bland annat i form av gemensamma utvérderingar dér etiska aspekter
analyseras. En del av de pagdende insatserna ingar i ett regeringsuppdrag.
SBU:s arbete med att ta fram etiska checklistor och diskussionsunderlag &r

128 gocialdepartementet och Sveriges Kommuner och Landsting (2012). Uppdraget har
senare dven kommit att omfatta inférande av de medicinsk-tekniska produkter som TLV
har regeringens uppdrag att utvardera. Se Sveriges Kommuner och Landsting (2013).

29 pProp. 2009/10:83, s. 47.
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exempel pa egeninitierat stod till vardgivarna. SBU och Smer har ett 16pan-
de samarbete i dessa fragor. Néar landstingen efterfragar belysning av en
existerande eller ny metod har man huvudsakligen véant sig till SBU, séarskilt
Alert och upplysningstjansten. | ett par fall har ett landsting efterfragat etisk
vagledning fran Smer, men radet upplevs i landstingen som anonymt. Sist-
namnda foérhallande kan delvis forklaras med att landstingen sjélva inte har
uppmarksammat kravet pa etisk bedomning i 2 h 8. Smer har inte ansett sig
ha tillréckliga resurser for att arbeta mer proaktivt mot landstingen. | stéllet
har Smer verkat genom SBU och Socialstyrelsen. Smers etiska analyser har
utgjort underlag for Sociastyrelsens arbete med reglering, sdsom nar fore-
skrifter och allméanna réd om fosterdiagnostik med mera togs fram. Social-
styrelsen har i Ovrigt inte utarbetat riktlinjer eller rekommendationer till
landstingen.
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6. Gruppens dlutsatser och beddmningar

Socialutskottet har foljt upp hur vardgivarna har genomfért bestammel-
sen 2 h 8 i halso- och sjukvéardslagen om etisk bedémning vid inforande
av nya metoder. N&r bestdmmelsen infordes betonade utskottet bland
annat att nya metoder bor inforas ordnat och att det & angeléget att etisk
bedémning blir regel overallt inom halso- och sukvérden. Utskottet
ansag att vagledning behovs frén Socialstyrelsen och att Smer bér ha det
huvudsakliga ansvaret pa nationell niva.
Har presenterar uppfdljnings- och utvarderingsgruppen sina slutsatser

och bedémningar utifran iakttagelsernai tidigare kapitel.

Svagt genomslag for bestdmmelsen 2 h § HSL om etisk
bedémning

Uppfoljningen visar att bestammelsen frén 2010 inte har fatt vardgivarna att
arbeta med etiska bedémningar av nya metoder s3 som var avsikten. Lands-
tingens arbete har inte foréndrats med anledning av lagstiftningen. Bland
vardgivare & kannedomen om lagen liten och den upplevs pa manga hall
svértolkad. Landstingen har av olika sk&l inte uppmarksammat eller priorite-
rat bestammelsen, vilket i mangafall beror pa att mottagarkapacitet saknats.
Né&r bestdmmelsen infordes forvantades att landstingen skulle vanda sig till
Smer for végledning i etiskt komplicerade fragor. Detta har, med nagot
undantag, inte skett. Uppf6ljningen visar vidare att i den méan etiska resone-
mang fors & det ofta prioriterings- och undantrangningsaspekter som ges
utrymme. Nér det géller nya metoder handlar diskussionen ofta om avvég-
ningar mellan kostnader och kostnadseffektivitet. Individetiska dvervégan-
den utifrdn manniskovarde, integritet och salvbestammande & mer sillsyn-
ta Dartill & det ovanligt att vardgivarna gor Gvervaganden utifrén
samhallsetiska aspekter. Det finns bland vardgivare en bred osikerhet om
vad samhéllsetik egentligen innebér.

Gruppen anser att etisk analys & en viktig komponent i systematisk ut-
vérdering av nya metoder i hélso- och sjukvarden. Om metoder infors utan
etiska Overvéaganden finns en risk for att behandlingars for- och nackdelar
inte ges en fullsténdig belysning. Gruppen vill understryka att bestémmelsen
stadgar en skyldighet for vardgivaren att gora etiska bedémningar. Enligt
gruppens bedémning bor regeringen och berérda myndigheter i det fortsatta
arbetet uppmérksamma detta.

Stora variationer i landstingens arbete med prévning av nya
metoder

Uppfoljningen visar att hdlften av landstingen har etablerade processer for
ordnat inférande av nya metoder efter initiativ fran verksamheten. Struktur
och processer varierar i ambition och omfattning. Medan nagra landsting har
byggt upp fullskaliga HT A-organisationer och avrop av utvérderingskompe-
tens, genomfdrs provning pa andra hall av en landstingsovergripande grupp
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med representanter fran den medicinska professionen. | sdvéd storre som
mindre landsting finns flera exempel pa strukturer for inférande som utifran
lokala forutsattningar upplevs fungeraval.

| de, nérmare hélften, landsting som inte har processer for att utvérdera
nya metoder saknas i de flesta fall aven erfarenheter av att gora etiska be-
doémningar i enlighet med halso- och sjukvardslagens intentioner. Nagra av
dessa har emellertid inspirerats av mer framgangsrika exempel och planerar
att etablera antingen metodréd eller andra strukturer for ordnat inforande.
For utvecklingen spelar det nationella HTA-nétverk som samordnas genom
SBU en viktig roll for erfarenhetsutbyte och spridning av praxis. Parallellt
pagdr genom Socia styrelsen och SKL projekt for utvecklad kunskapsstyr-
ning, lakemedel sanvéndning med mera.

Gruppen noterar det positiva i framgangsrika exempel och att allt fler
landsting utifran sina lokala forhadlanden initierar ett ordnat inforande av
nya metoder. N&r metoder provas med grund i HTA-metodik tas ett helhets-
grepp dar etisk analys ingdr som en given komponent. Gruppen utgar fran
att regionala nétverk och nationella aktorer kommer att ha en fortsatt viktig
roll att fylla som padrivare och stod. Det &r viktigt att olika projekt pa natio-
nell niva samordnas for att nd stordriftsfordelar och undvika dubbel arbete.

En mangfald av fragor kan behtéva genomga etisk analys

Nar bestammelsen 2 h § infordes forutsdgs att i forsta hand frégor med
koppling till livets bérjan och slut skulle vara aktuella for etisk bedémning. |
uppfoljningen visas emellertid att etiska analyser behdver aktualiseras inom
de flesta medicinska underdiscipliner. Frégor som har fatt nationell upp-
marksamhet ar till exempel robotassisterad kirurgi, manlig omskéarelse och
|akemedel sbehandling av dgats gula flack. Dessa exempel berdr olika slags
frédgor men har gemensamt att etiska aspekter diskuteras efter att metoderna
inforts och att landstingens val av metod har utgétt fran olika motiv. | Vastra
Gotalandsregionen, den vérdgivare som kommit langst med etisk bedém-
ning, har etiska analyser genomférts inom bland annat ortopedi, plastikki-
rurgi, bukkirurgi, kardiologi och neurologi. Uppfdljningens fallstudier av
metoder inom 6gonsjukvérds- och kirurgiomrédena illustrerar hur etiska
analyser kanske hade kunnat férekomma en del av de etiska dilemman som
synliggjorts forst efter att metoderna infordes. Dessa frégestallningar rorde
en bredd av individetiska aspekter, fordelningseffekter och undantréngning
pa gruppniva samt avvagningar mellan individers och samhéllets intressen.

Gruppen anser att etisk bedomning &r viktigt inom alla omréden och att
det & metodernas karaktér, inte dess medicinska underdisciplin eller bud-
getkonsekvenser, som avgor behovet av etisk analys.

Allsidig etisk beddmning kan kréva kompetenser ovanfor
klinikniva

Uppfdljningen visar att det pa vissa hdll i halso- och gukvarden finns en
stark tro pa den egna personalens kompetens att gora etiska analyser. Inom
professionen tas etiken ibland for given, eller uppfattas som nagot vem som
helst kan gora. Uppfdljningen indikerar att tilltron kan vara Overvérderad.
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Vérdgivare med storre erfarenhet av etisk analys menar att det krévs bade
tid och fortrogenhet med etisk analys for att man ska kunna gora en alsidig
etisk belysning. Den etiska beddmningen behover déartill anpassas efter
fragans komplexitet; vissa analyser & enkla och andra kraver fordjupade
resonemang. Relativt sma landsting har ofta mindre interna resurser for att
utvardera nya metoder. Genom uppfdljningens fallstudier av metoder inom
6gon och kirurgi illustreras de utmaningar vardgivare stéls infor om etisk
analys gors paklinikniva | mangafall hade man sannolikt varit hjdpt av att
fa de etiska aspekterna strukturerade och varderade. Etiska problem innefat-
tar inte sdllan motséttningar mellan lika efterstravansvérda principer eller
kréver avvagningar mellan olikaintressen.

Det &r enligt gruppen logiskt att ansvaret for hélso- och sjukvéardens hel-
het och ansvaret for beslut om nya metoder hénger ihop. Det & darfoér ange-
I&get att den politiska nivan involveras i etiska bedémningar och beslut om
inforanden. Det kan gélla savdl avgoranden i vardeetiska konflikter som
metoder dér det krévs avvagningar mellan individers, gruppers och samhél-
lets intressen. Eftersom det pa forhand kan vara svart att identifiera etiskt
delikata frégor menar gruppen att den medicinska professionen och politiska
besutsfattare kan ha stor nytta av att fa stod av personer med sarskild etisk
kompetens.

Regionala och nationella initiativ har framjat utvecklingen

Uppfoljningen visar att berérda myndigheters arbetsférdelning har utveck-
lats i delvis annorlunda riktning &n vad som forutsdgs nér riksdagen fattade
beslut om bestdmmelsen. Smer har inte blivit den proaktiva aktér som reger-
ingen avsdg, och landstingen har inte avropat stéd frén Smer i den utstrack-
ning som férvantades. | stéllet har SBU kommit att ta en mer framtrédande
roll, bland annat genom att etisk bedémning rutinmassigt ingér i myndighe-
tens utvarderingar. SBU:s arbete mot vérdgivare, sirskilt genom det natio-
nella HTA-nétverket, a en annan kanal for att synliggoéra etikens roll. SBU
har i samarbete med Smer utvecklat etiska diskussionsunderlag ténkta att
anvéandas vid metoders inférande och utménstring; en del av arbetet ar resul-
tat av ett regeringsuppdrag. Landstingens fortroende fér SBU &r generellt
hdgt medan bilden av Smer & mer tvetydig. De olika omddmena &r i sig inte
forvénande: SBU verkar i stor utstrackning som kunskapsproducent med
vardgivarna som framsta malgrupp och nér direkt den kliniska verksamhe-
ten. Smer skai hogre grad ligga steget fére genom att belysa stérre omréden,
oftainnan det ens & aktuellt att infora metoder i halso- och sukvéarden. Att
Smer & relativt okant bland vardgivare & ocksa logiskt eftersom endast ett
fétal landsting har erfarenhet av etiska bedomningar. Smer har ocksa verkat
genom Socialstyrelsen, som under 2013 utfardade riktlinjer och rekommen-
dationer om fosterdiagnostik.

Gruppen beddmer att statliga aktorers insatser ar viktiga for att utveckla
landstingens arbete med etisk beddmning och det & positivt att myndighe-
terna i 6kande grad samverkar. For att skerstélla att nuvarande samarbete
mellan myndigheter bibehdlls, kopplas samman och utvecklas anser gruppen
att det & angelaget att respektive aktors ansvar fortydligas. Det ar enligt
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gruppen rimligt att uppdraget for SBU respektive Smer i detta avseende
preciseras. Gruppen vill samtidigt understryka att ocksd vardgivarna har ett
ansvar for att inhamta réd fran den nationella nivan nar det géller etiska
beddmningar. Gruppen menar slutligen att det & viktigt att regeringen upp-
marksammar dessa frégor och att det vore vardefullt om riksdagen ges in-
formation om den fortsatta utvecklingen av arbetet inom omradet.
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