Kunskapsbehov och
vetenskapliga kunskapsluckor

Rapport till Socialdepartementet

2015-04-29



Kunskapsbehov och vetenskapliga kunskapsluckor

Innehallsforteckning

Kunskapsbehov och vetenskapliga KUnsKapsIUCKOT .........ooiieiiieieeiiee e 1
8T oY oL - =<1 OSSR 4
BOSIUL .ttt ettt e s b et e b et e s b et e e h et e sh et e eat e e saE e e e at e e sa b e e e abeesabeeeabeesabeesareena 4
SAMMANTATENING 1o e e s e e e et e e e s abeeeessteeeeassseeesnsaeeesateeesanssaeessaeeeeansreeaanes 5
Strukturella fFOrULSATININGAN ....ocieiiee ettt e e et e e et e e e s b e e e e tta e e s nteeeesasreeeantaeesnnneeas 5
HEISOTHISTANG ...ttt b e bbbt s b e s atesat e she e s bt e beentesateeatesbeesbeesbeenbean 6
BEhanNdliNGSMELOUEN .. .eeiieieiee ettt et b e st e bt e s b e e s bt e s b e eneenane 7
Varfor finns det UCKOr i KUNSKAPENT .......oeiiiieeeeee ettt et e e s ate e e e rate e e eeartae e eareeeas 8
Vilka ar halso- och sjukvardens vetenskapliga kunskapsluckor? ...........ccocoveeeeiiii e 9
De flesta kunskapsluckorna galler bade kvinnor 0ch Man ..o 9
Manga kunskapsluckor fOr Barn 0Ch G1Are .......ociiuiiriiiiieeeeee et 9
SBU och Socialstyrelsen — vanligaste KGlorna ..........c.ueeoeciiiiiiiie ettt s 9
Munhalesjukdomar, psykiatri och psykologi samt dldrevard — vanligaste hélsotillstanden i databasen...... 10
Medicinteknik, tandvard och lakemedel — vanligaste metoderna i databasen.........c.ccccccveecieeiieennnenn. 10
Varfor ar halsoekonomisk forskning VIKLIZ?.......cccuiiieeiiiiiiiie et et e e et e e e ara e e e 11
Metoder for att jamfora effektdata fran kvalitetsregister med data fran kliniska provningar ............. 12

) (e L= T 1 [ [ S PUPPRRN 12
L1000 V- 1o PO 13
Kunskapsloopen — ett ekologiskt SYStEM ........uiiiiiiiiiiee e et 13
SN R =T 0 L T TN A7 T L= o T o = SRR 14
Identifiering av vetenskapliga KUNSKapSIUCKOT ........cocueiriiiiiiiiiieiee et 15
Prioritering av forSKNINGSTrAZOr . ... .uiii e e e et e et e e e e tbe e e e st b e e e eataeeeearaeas 15
Klinisk tillampad behandlingsforskning .........c..eiiiiiii it e e e e e 16
Uppdaterad systematisk UtVArdering ........ceiecuiiiiiiiie e ciee et setee e see e ste e et e e s e e e st e e e e aree e snneeas 16
BOSIUL ..ttt sttt et naee 16
Nytta for brukare, narstaende 0ch samMhallE...........ooiiiiiiiicciee e e e 16
Vilka strukturella forutsattningar finns for att fylla kunskapsluckor? .........cccoccveeeiiiiiiciee e, 17
Starkare brukarinflytande i prioritering av forskning ...........ooecveeeiiii e 17
SBU:s styrgrupp for vetenskapliga kunskapsluckor och tillimpad forskning........cccccoeevvevevverennnen. 18

Stall hogre Krav Pa fOrskNINGEN ......oooviiicee ettt et e et e e e e ate e e eeabeeeeebaeaeennes 18
Projektbidrag — kunskapsluckor i hdlso- och sjukvarden ...........ccccoevieeiiiecieccicce s 18
Rambidrag for klinisk behandlingsforskning ...........oooeoviiiiiii e 19

Inte bara Pengar Ar VIKLIZt... oo e e et e e e e e s bbb e e e e e e e eaanraes 19

2(27)



Kunskapsbehov och vetenskapliga kunskapsluckor

TANAIUCKOT ettt et e b et et s bt e bt e s bt e e sae e e sabeesaeeesabeeenseesabeennneens 20

Att styra med varsam hand .......oooioiie e s e e st serree e saeeeeeas 20
(0] 00171 To E3 o T= T3 Yo =SS 20

Ett Nationellt PeISPEKLIV....vii et e e re e e s e e et r e e e e nre e e s are e e enaraeeeannes 21

2] Y= T OO T T PO PP PP PO PROPPTOPPOPN 23
RETEIENSEI .ttt ettt et e b e e bt bt e e bt e bt e s b et e bt e s be e e aee e bt e e ebbe s bt e e nbneenneeesnreeneeas 26

3(27)



Kunskapsbehov och vetenskapliga kunskapsluckor

Var beteckning
STY2015/32

Er beteckning
$2014/8929/SAM (delvis)

Regeringen
Socialdepartementet
Karin Mossler

Uppdraget

SBU har i regleringsbrevet for 2015 fatt i uppdrag att utifran myndighetens uppgifter och
uppdrag, redovisa och motivera vilka kunskapsbehov och kunskapsluckor som myndigheten
beddmer vara av storst strategisk betydelse.

Samrad har skett med Tandvards- och lakemedelsformansverket, Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket och Folkhdlsomyndigheten.

Beslut

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Olivia Wigzell. Féredragande har varit
avdelningschef Sofia Tranaeus och projektledare Stella Jacobson. | handldaggningen har dven
Lena Wallgren och Anders Norlund deltagit.

Olivia Wigzell
SBU:s generaldirektor

Stockholm 29 april 2015

4(27)



Kunskapsbehov och vetenskapliga kunskapsluckor

Sammanfattning

Vi har i detta dokument beskrivit den process som kravs for att fylla vetenskapliga
kunskapsluckor i varden, de omraden som SBU identifierat som sarskilt angelagna samt vilka
aktorer som behover samverka mer. Manga bra initiativ har genomforts de senaste aren for
att utveckla delar av processen, till exempel SBU:s uppdrag om vetenskapliga kunskapsluckor,
Vetenskapsradets utlysning avseende kliniska kunskapsluckor och samordning av
tandvardsforskning. Det saknas dock ofta styrning som tydliggoér hur de har processerna ska
kunna utformas.

Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) har i uppdrag att utvardera metoder i
hélso- och sjukvarden. Detta gér myndigheten genom att kritiskt granska och sammanstalla
publicerade vetenskapliga studier. SBU medverkar till att halso- och sjukvarden i Sverige vilar
pa vetenskaplig grund, en grundpelare i begreppet evidensbaserad vard.

Infor forskningspropositionen 2016—2026 foreslar SBU foljande satsningar.

Strukturella forutsattningar

e Det behovs en tydlig styrning och strategi for processen att fylla vetenskapliga
kunskapsluckor i varden vilket innebar att regeringen tydligare behdver ange hur
enskilda myndigheter ska samarbeta.

e Offentligt finansierad klinisk tillampad behandlingsforskning av Iag vetenskaplig
kvalitet eller sddan som inte besvarar angeldgna fragor fran brukarperspektiv ar
forskning som inte kommer till bast nytta. Forskningsmedel behover styras till att
stodja klinisk tillampad behandlingsforskning dar det finns tydliga luckor och behov
av svar.

e Patienter, brukare och personal inom halso- och sjukvarden lyfter fram andra
forskningsfragor an forskare och foretag. Processen for vilka studier som genomférs
och finansieras behover férbattras genom att lyfta fram patienternas och brukarnas
perspektiv pa viktiga forskningsfragor.

e | Sverige ar det ar mycket ovanligt med styrda forskningsmedel dar forskningsfragan
ar preciserad av till exempel en myndighet. Detta féorekommer dock i hog grad i
Storbritannien. SBU:s uppdrag om kunskapsluckor skulle pa ett tydligt satt kunna
bryggas till de statliga forskningsfinansidarerna genom bestalld forskning. Det kan till
exempel handla om fragor dar en valgjord och tillrackligt stor studie skulle kunna
paverka ett beslut i hadlso- och sjukvarden.

e Forutom pengar till klinisk tillampad behandlingsforskning behovs storre krav och

uppfoljning fran forskningsfinansidrernas sida att den forskning som finansieras haller
hoég vetenskaplig kvalitet sa att studierna har kapacitet att besvara fragan. Detta kan
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till exempel uppnas genom att rekrytera personer till beredningsgrupperna med
sarskild kompetens om vetenskapliga metodik for kliniska tillampade
behandlingsstudier, som bedémer ansdkningarna.

I manga fall ar den direkta lI6sningen inte att, som forsta atgéard, allokera
forskningsmedel till ett omrade med manga kunskapsluckor. Det kan inledningsvis
behovas strukturellt stod for att starka natverk, dverbrygga granser mellan akademi
och vard, samt 6ka medvetenheten om vad som fattas for att man sakert ska kunna
uttala sig om en metods effekt. Det kan dven behova inrattas forskarskolor for att
skapa en starkare forskningstradition inom ett omrade.

Halsotillstand

SBU vill lyfta fram foljande hélsotillstand som angeldgna ur ett jamlikhetsperspektiv. Bade
dldre skora personer och barn och ungdomar med psykisk ohélsa ar grupper dar
evidensbaserade insatser skulle fa stor nytta.

Diagnostik och behandling av dldre skéra personer. Trots att ndra en femtedel av
befolkningen &r 65 ar och dldre, exkluderas ofta denna grupp i studier. Av de aldre
over 65 ar lider 10 — 15 % av depression. Cirka 5 % av hemmaboende aldre ar
undernarda och motsvarande siffra for personer boende pa dldreboende dr 19-35 %.
Vidare dr 8 % av alla som ar 70 ar eller dldre drabbade av demens. Det finns saledes
stora utmaningar inom detta omrade och ett stort behov av forskning som sarskilt
studerar denna grupp, till exempel studier av "program” (kombination av atgérder sa
som omvardnad, lakemedel och gruppterapi) i dldrevarden.

Psykisk ohalsa bland barn och vuxna. Till exempel har SBU:s rapport Schizofreni -
ldkemedelsbehandling, patientens delaktighet och vdrdens organisation lyft fram
manga vetenskapliga kunskapsluckor [1]. Detsamma géller till exempel, diagnostik och
behandling av adhd samt insatser for barn med dyslexi [2, 3]. Barn i aldern 0-17 ar
utgdr en femtedel av befolkningen. Bland barn i skolaldern har 3—10 % ADHD och
dyslexi forekommer bland 5—-8% av barn och vuxna. Det finns en rad olika atgarder
inom detta omrade och darfor ett stort behov av forskning for att klargora vilka
atgarder som ar mest effektiva. Det behovs forskning som beaktar konsskillnader. Till
exempel ar kunskapen om flickor med ADHD bristfallig [4].

SBU vill darutdver lyfta fram tandvarden som ett omrade med omfattande
vetenskapliga kunskapsluckor. Cirka 2/3 av de atgarder som utfors i vuxentandvarden,
samt 3/4 av atgarderna i barn- och ungdomstandvarden &r vetenskapliga
kunskapsluckor. Aven tandvard for skéra aldre har stora behov av kunskap.
Tandvarden kostar individ och samhélle ungefar 23 miljarder kronor per ar. Darfor
behdvs mer kunskap om effekter, livskvalitet samt om behandlingarna ar
kostnadseffektiva.
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Behandlingsmetoder

Ett omrade som ar otillrackligt beforskat ar medicinteknik som ar den vanligaste
kategorin av atgard i SBU:s databas 6ver vetenskapliga kunskapsluckor.
Medicintekniska metoder har ofta svart att klara jamforelser med alternativa
behandlingar. Foretagen kan vara mycket sma och har svart att bidra med finansiering
av kliniska tillampade behandlingsstudier av god kvalitet. Medicinteknik ar ocksa svart
att utvardera eftersom de ofta vidareutvecklas snabbt och forskningsresultat blir
darfor snabbt inaktuella. Effekten kan ocksa vara starkt beroende av hur skicklig
operatdren ar.

Fler omraden déar det visat sig finnas manga vetenskapliga kunskapsluckor ar
kombination av olika lakemedel, lakemedelsbehandling av multisjuka personer
respektive lakemedel férskrivna till barn. Ett exempel avseende barnldkemedel ar nar
Lakemedelsverket bad SBU att identifiera eventuella vetenskapliga kunskapsluckor
avseende lakemedel for barn. Tva terapiomraden prioriterades; behandling av
procedurrelaterad smarta hos barn samt lakemedelsbehandling vid sémnproblem hos
barn. Samtliga atgarder befanns vara vetenskapliga kunskapsluckor. Orsaken till detta
ar oftast att lakemedelsstudier huvudsakligen utfors pa vuxna. Risken finns sen, att
man istallet for att gora studier pa barn (eller andra grupper sasom skora aldre),
teoretiskt forsoker att 6verfora kunskapen om lakemedlets positiva och negativa
effekter till de nya malgrupperna, till exempel genom att man doserar efter kroppsvikt
vilket kan leda till uteblivna positiva effekter och onddiga biverkningar.

Prevention och héilsoframjande atgéarder. Exempel pd metoder &r motiverande eller
radgivande samtal for olika omraden, till exempel alkohol och fysisk aktivitet. Aven
dieter vid fetma och diabetes ar metoder som forekommer i denna kategori. Vidare ar
fordldraskapsprogram och skolprogram for att forebygga psykisk ohélsa hos barn och
ungdomar omraden som delvis saknar vetenskapligt underlag. Andra exempel pa
metoder som forekommer i SBU:s databas 6ver vetenskapliga kunskapsluckor ar
forebyggande atgarder inom tandvard.
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Varfor finns det luckor i kunskapen?

SBU utvarderar metoder i halso- och sjukvarden utifran aktuell och vélgjord forskning (sa kallad
HTA — systematisk utvardering av héalso- och sjukvard). Den typ av forskning som vanligtvis
ligger till grund for systematiska utvarderingar ar klinisk tillampad behandlingsforskning, vilket
innebar studier av effekter av olika behandlingsmetoder. Trots att klinisk tillampad
behandlingsforskning &r en hornsten i evidensbaserad vard, gar en mycket liten del av den
statliga forskningsfinansieringen till denna typ av forskning.

En vanlig slutsats i systematiska utvarderingar ar att det saknas tillrackligt med studier av god
kvalitet och studier som &r relevanta for svensk sjukvard, for att sakert kunna uttala sig om
metodens effekter, risker och/eller kostnader. Det beror ofta pa att de studier som finns &r
alltfor bristfélliga i genomférande och/eller rapportering for att vi sdkert ska kunna lita pa
resultaten. Det forekommer alltsd att de forskningsresurser som finns inte anvands pa ett
effektivt satt [5].

Forutom finansiering behdvs incitament och strukturer for att stodja den har typen av
forskning, samt samverkan mellan HTA!-organisationer, forskare, forskningsfinansiirer,
brukarorganisationer, beslutsfattare och sjukvardshuvudman. Att fylla vetenskapliga
kunskapsluckor kraver samverkan, och av varandra beroende, processer for att na hela vagen.
Fran att identifiera relevanta kunskapsluckor, via forskning av hég kvalitet som har kapacitet
att besvara fragan, till resultat som nar beslutsfattare for att kunskapen slutligen ska komma
till nytta for brukare, ndrstdende och samhillet i stort. Det kan liknas vid ett ekosystem dar
obalans eller brott i en av lankarna ger verkningar i hela systemet och hindrar avsedda
satsningar att na brukarna.

! Health technology assessment, dvs en systematisk utvirdering dir man forutom den medicinska effekten
dven beaktar hilsoekonomiska, etiska och sociala aspekter.
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Vilka ar hadlso- och sjukvardens vetenskapliga
kunskapsluckor?

Ar 2009 fick SBU i uppdrag av regeringen att identifiera vetenskapliga kunskapsluckor.
Kunskapsluckorna som identifieras sammanstalls i en databas pa SBU:s webbplats
(http://sbu.se/sv/Publicerat/Sok-kunskapsluckor/). Nedan beskrivs hur kunskapsluckorna i
databasen fordelar sig mellan man och kvinnor och mellan aldersgrupper, fran vilka kallor de
ar hamtade samt inom vilka omraden det finns flest kunskapsluckor (se dven Bilaga 1,Tabell 1-
3). Redovisningen bygger pa material som fanns tillgdngligt i mars 2015.

De flesta kunskapsluckorna galler bade kvinnor och man

Mer an 90 procent av kunskapsluckorna avser bade kvinnor och man, 5 procent avser enbart
kvinnor och 2 procent enbart man. Kunskapsluckorna som enbart ror kvinnor galler till
overvagande del tillstand och atgarder som hanger samman med graviditet och férlossning
respektive tumorsjukdomar som éar specifika for kvinnor. De kunskapsluckor som géller enbart
man ror mestadels prostatacancer och atgarder vid denna sjukdom.

Manga kunskapsluckor fér barn och aldre

En kunskapslucka i databasen kan avse en eller flera alderskategorier. Drygt tva tredjedelar av
luckorna géller for vuxna, nastan halften for aldre personer, en tredjedel for barn och
ungdomar och knappt en tiondel for spadbarn.

SBU och Socialstyrelsen — vanligaste kallorna

e Ungefér hélften av kunskapsluckorna i databasen dr hamtade fran SBU:s systematiska
utvarderingar.

e Socialstyrelsens nationella riktlinjer utgor kallan for cirka en tredjedel av luckorna.

e Systematiska utvarderingar fran svenska HTA-organisationer respektive Cochrane
Collaboration svarar for 3 procent vardera av luckorna.

e Endast enstaka luckor ar identifierade via andra internationella HTA-organisationer.

e Cirka 8 procent av luckorna kommer fran évriga kallor. Bland dessa finns till exempel
tips pa kunskapsluckor fran personer som arbetar i halso- och sjukvarden, fran forskare
och andra myndigheter. | dessa fall har SBU gjort en litteratursékning for att undersoka
om det finns systematiska utvarderingar och vilken slutsats de i sa fall drar. De fragor
som &r vetenskapliga kunskapsluckor har publicerats i databasen. Aven i de fall dar det
inte finns en systematisk utvardering betraktas det som en kunskapslucka?.

2 Aven om det i sillsynta fall kan finnas primérstudier av godtagbar kvalitet publicerade behdver dessa
syntetiseras for att en trolig effektstorlek ska kunna faststillas.
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Munhalesjukdomar, psykiatri och psykologi samt dldrevard — vanligaste
hilsotillstanden i databasen

Kunskapsluckorna ar klassificerade utifran 28 sjukdomskategorier. De flesta av dessa ar
sjukdomsgrupper, till exempel hjart- och kéarlsjukdomar. Nagra av kategorierna ror inte
enskilda sjukdomsgrupper utan ar av mer évergripande karaktar, till exempel folkhalsa och
palliativ vard. Exempel inom dessa kategorier &r somnbesvar och smarta. En kunskapslucka kan
tilldelas flera sjukdomskategorier.

Innehallet i databasen aterspeglar satsningar som har gjorts av bland andra SBU och
Socialstyrelsen pa uppdrag av Socialdepartementet. Tandvard, psykiatri och dldrevard ar
omraden dér sadana satsningar har genomforts. Detta har resulterat i att manga av
kunskapsluckorna i databasen ocksa ligger inom dessa omraden.

Merparten av kunskapsluckorna i kategorin munhalesjukdomar har identifierats via
Socialstyrelsens nationella riktlinjer for tandvard. Exempel pa tillstand som omfattas ar
tandluckor, bettavvikelser och karies. De flesta av kunskapsluckorna inom psykiatri och
psykologi ar hamtade fran SBU:s systematiska utvarderingar. Exempel pa tillstand ar adhd,
autismspektrumtillstand, angest och depression. Aven luckorna i kategorin dldrevard ir till
storsta delen hamtade fran SBU:s systematiska utvarderingar. Trycksar, fotsar och bensar,
undernéring samt urininkontinens &r vanliga tillstand i denna kategori.

Ytterligare sjukdomskategorier dar manga vetenskapliga kunskapsluckor aterfinns &r hjart- och
karlsjukdomar, sjukdomar bland nyfédda och barn, medfédda sjukdomar, naringsrubbningar
och dmnesomsattningssjukdomar, urinvagssjukdomar samt tumaérsjukdomar. Vanliga tillstand i
dessa kategorier ar stroke, vends tromboembolism, dyslexi, fetma, diabetes, prostata-, brost-,
och lungcancer.

Medicinteknik, tandvard och lakemedel — vanligaste metoderna i
databasen

Kunskapsluckorna ar aven klassificerade utifran vilken typ av metod (atgard) de avser.
Databasen har 15 kategorier som galler vitt skilda metoder, till exempel medicinteknik,
tandvard och likemedel. Aven hir finns kategorier av mer évergripande karaktér, till exempel
organisation och prevention. Exempel inom dessa kategorier dr bensarskliniker och radgivande
samtal. En kunskapslucka kan tilldelas flera metodkategorier.

Medicinteknik ar den kategori dér flest vetenskapliga kunskapsluckor aterfinns. SBU:s
systematiska utvarderingar och Socialstyrelsens nationella riktlinjer dr de vanligaste kéllorna.
De flesta av luckorna géller for vuxna och aldre. Exempel pa atgarder i denna kategori ar
insulinpump vid diabetes, vakuumassisterad sarbehandling och robotassisterad kirurgi.

Tandvard ar den nast storsta metodkategorin. Merparten av kunskapsluckorna i kategorin ar
hdamtade fran Socialstyrelsens nationella riktlinjer och géller fér vuxna och aldre.
Tandimplantat, tandstéllningar och bettskenor dr exempel pa atgdrder som omfattas.
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Den tredje storsta kategorin ar lakemedel. Den vanligaste kallan &r SBU, men dven
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen utgor kéllor. | denna kategori finns manga vetenskapliga
kunskapsluckor som avser barn och ungdomar, till exempel lakemedel for behandling av venos
tromboembolism och sdmnproblem. Andra exempel ar Iakemedel f6r behandling av
depression hos dldre personer samt blodfértunnande ldakemedel till dldre.

Ytterligare tva metodkategorier dar det finns manga kunskapsluckor &r halsoframjande
atgarder och prevention. For luckorna som rér hilsoframjande atgarder ar Socialstyrelsens
nationella riktlinjer den vanligaste kallan, men manga luckor ar ocksa hamtade fran SBU:s
systematiska utvarderingar. De flesta av luckorna galler for vuxna och &ldre. Exempel pa
metoder som aterfinns har ar motiverande eller radgivande samtal for olika omraden, till
exempel alkohol och fysisk aktivitet. Aven dieter vid fetma och diabetes d4r metoder som
forekommer i denna kategori.

Ocksa inom metodkategorin prevention ar manga av luckorna hamtade fran Socialstyrelsens
nationella riktlinjer. SBU:s systematiska utvarderingar och Lakemedelsverket ar de
huvudsakliga kallorna for resterande luckor inom kategorin. De flesta luckorna galler for vuxna
och dldre, men har finns ocksa ett ganska stort antal som galler for barn och ungdomar.
Exempel pa det senare ar foraldraskapsprogram och skolprogram for att forebygga psykisk
ohélsa hos barn och ungdomar. Andra exempel pa metoder som forekommer ar forebyggande
atgérder inom tandvard.

Aven inom metodkategorierna psykiatriska och psykologiska metoder samt diagnostik och
screening aterfinns manga vetenskapliga kunskapsluckor. Exempel pa atgarder som
forekommer i dessa kategorier ar kognitiv beteendeterapi (KBT) och bilddiagnostik vid
prostatacancer.

Varfor ar halsoekonomisk forskning viktig?

Forskning och utveckling bidrar till att 6ka utbudet av medicinska atgarder for utredning och
behandling i avsikt att forbattra halsan. D3 resurserna inte racker till alla méjliga alternativ
finns behov av prioriteringar. Det finns darfor anledning att undersdka effekter, nytta och
kostnader férenade med olika atgarder dvs atgardernas kostnadseffektivitet respektive
kostnad-nytta. Genom att undersdka detta skapas forutsattningar for att prioritera sadana
atgarder som optimerar utfallet av nytta i férhallande till kostnader.

Har finns gemensamma intressen mellan halsoekonomisk forskning och principerna bakom
vardebaserad vard. | de flesta fall uppnas en nagot battre effekt till en nagot hogre kostnad
med en ny atgard jamfort med en etablerad atgard. Betalningsviljan avgér om den férbattrade
effekten beddéms vara vard priset, dvs om den ar kostnadseffektiv (presenteras vanligtvis som
’Kostnad per QALY®). | vissa fall kan en ny dtgard i férhallande till en etablerad ge bade béattre
effekt och lagre kostnad (sa kallad dominans).

3 Kvalitetsjusterade levnadsér, dvs antal &r i full hélsa.
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Behovet av forskning om atgarders kostnadseffektivitet i hdlso- och sjukvarden &r stort, vilket
ytterligare styrks av att kostnadseffektivitet i hog grad har nationell begransning. Detta géller
av forklarliga skél inte minst for omraden med vetenskapliga kunskapsluckor.

Metoder for att jamfora effektdata fran kvalitetsregister med data fran
kliniska provningar

Berakningar av kostnadseffektivitet baseras i allménhet pa data fran kliniska prévningar. Det &r
oklart om detta motsvarar nyttan med behandling i klinisk vardag. Darfor har méjligheten att
anvanda effektdata fran kvalitetsregister for att komma narmare ”sanningen” diskuterat. Ett
stor problem med detta &r att man i registerdata inte vet hur det skulle ha gatt for patienter
som inte behandlats med metoden. Det gar inte att berdkna nyttan av behandlingen eftersom
det inte finns nagon kontrollgrupp. Ett satt att hantera detta ar att jamfora effektdata fran
kvalitetsregister med data fran kliniska prévningar.

Patienterna i kliniska provningar skiljer sig emellertid fran patienter i klinisk vardag pa olika
satt; sjukdomsgrad, kon, alder, allmantillstand, njur-/leverfunktion, m.m. For att pa ett
tillforlitligt satt kunna bedéma nyttan av nya metoder i klinisk vardag med hjalp av jamforelse
med data fran kliniska provningar behover metoder utvecklas som tar hansyn till sddana
skillnader i prognostiska faktorer mellan patientgrupperna. Aven nar det géller jimférelse av
effekten av olika aktiva behandlingar via registerdata behéver motsvarande metoder
utvecklas. Detta kraver samverkan mellan involverade foretag, kvalitetsregisteragare,
myndigheter (SBU, TLV, LV och SoS), och forskare inom akademin. Sverige har lange haft en
ledande stallning nar det galler registerforskning och uppféljningsmajligheter. Om vi ska kunna
behalla och befdsta denna stéllning behévs en satsning nu pa att utveckla ovan beskrivna
metoder.

Historiskt har det i vissa fall varit svart att hitta kliniska studier som haft en jamlik férdelning av
patienter, till exempel med avseende pa antalet kvinnor och méan. Detta ar en faktor som
potentiellt kan forbattras om fler beslut kan fattas baserat pa kvalitetsregister och information
fran de patienter som verkligen fatt lakemedlet.

Aven s3 kallade pragmatiska studier (naturalistiska studier) tillfér samma typ av virde som
registerstudier [6]. Exempel pa sadana studier ar till exempel CATIE-, CUtLASS- samt EUFEST-
studierna inom omradet lakemedelsbehandling med antipsykotika vid schizofreni. For att
studera symtomfoérandringar 6ver langre tid i en skor patientgrupp ar RCT-studier inte alltid
den optimala studiedesignen [1].

Skora aldre

Med en allt stérre del av befolkningen i aldersgruppen éver 65 ar forvantas 6kade behov av
sjukvard och omvardnad. For att kunna prioritera insatserna inom vard och omsorg behovs bra
beslutsunderlag i form av valgjorda studier, vilket inom omradet for dldrevard saknas till stora
delar. En orsak till detta ar att olika atgarder kombineras. Till exempel kan omvardnad,
lakemedel, fysisk aktivitet och gruppterapi kombineras vid behandling av personer med
demens (sa kallade program). Att utvardera effekten av endast en atgéard, som man gor i
exempelvis traditionella lakemedelsstudier, blir ddrmed inte &ndamalsenligt.
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For att forbattra kunskapslaget inom aldrevarden kan studier darfor behéva genomféras i form
av att analysera effekterna av olika program. Detta kan goras genom att dessa program vid
nagra omvardnadsenheter jamfors med andra omvardnadsenheter dar motsvarande program
inte genomfors. Att randomisera program pa individniva ar svart att genomféra, daremot bor
det vara mojligt pa organisationsniva exempelvis inom ett landsting eller en sjukvardsregion.
Resultat i form av dldre personers formaga att kunna utféra dagliga aktiviteter, upplevd
livskvalitet, kognitiv formaga, uppfattning fran personal och fran anhoériga, men dven
kostnader for olika program, behover analyseras.

Detta behover dven beaktas fran ett konsperspektiv. Saval incidens som prevalens kan skilja
for manga halsotillstand och sjukdomar, som till exempel Alzheimers sjukdom som ar vanligare
bland kvinnor &n mén [7]. Studier med denna form av forskning om program i dldrevarden har
i nulaget svart att fa forskningsfinansiering.

Tandvard

Tandvarden ar jamfort med ovrig halso- och sjukvard speciell i den bemarkelsen att den till
storsta delen finansieras av anvdndarna av tandvarden. For forebyggande atgarder inom
tandvarden har det visats en sa kallad priseffekt, dvs att en prish6jning leder till minskad
efterfragan [8]. Detta kan férvantas paverka individer med lagre inkomster mer &n personer
med hogre inkomster. Socioekonomiska férhallanden kan spela in men detta ar dnnu inte
visat. Konsekvenserna pa tandhalsan generellt av minskad efterfragan pa forebyggande
tandvardsinsatser ar emellertid litet kand.

For att kunna dra slutsatser om konsekvenserna av forebyggande insatser inom tandvarden
behovs stora, framatriktade studier som foljer personer under en langre tid. Studierna bor
inkludera tandvardskostnader, effekter pa tandhalsan, individers upplevda livskvalitet samt
socioekonomiska aspekter. Resultat fran denna typ av studier skulle ge battre férutsattningar
for att planera och styra den forebyggande tandvarden. Studier med denna form av langsiktig
forskning om férebyggande tandvard har i nulaget svart att fa forskningsfinansiering.

Kunskapsloopen — ett ekologiskt system

Att fylla vetenskapliga kunskapsluckor kraver engagemang och samverkan mellan manga olika
aktérer mot ett gemensamt mal. Denna process kan liknas vid ett ekologiskt system dar de
enskilda insatserna ar beroende av varandra for att systemet ska fungera. Processen omfattar
identifiering av prioriterade vetenskapliga kunskapsluckor, klinisk tillampad
behandlingsforskning och resultat som underlag for beslutsfattare med det slutgiltiga malet att
kunskapen kommer till nytta for brukare, narstaende och samhdllet. | det har avsnittet
beskriver vi dessa processer i sju steg (sa kallad “kunskapsloop”, illustreras i figur 1).
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SBU

Socialstyrelsen +  Beslutsfattare
Regionala HTA-organisationer +  Myndigheter
Internationella systematiska utvarderingar +  Behandlande sjukvardspersonal

Systematisk utvardering Beslut

Patienter, brukare
Narstdende

i Samhallet
Forskningsfinansidrer
SBU identifieringav = : Forskarsamhallet
UK DUETs [ e e QUL S« Kommuner och landsting

Regeringen

Prioritering

Metoder far prioritering
(James Lind Alliance)

Figur 1. "Kunskapsloopen”. Figuren illustrerar sex nédvéndiga, och av varandra beroende, steg
for att fylla vetenskapliga kunskapsluckor i varden sa att forskningsresurser bidrar till stérsta
méjliga nytta for brukare och samhidillet i stort. Dessa steqg omfattar systematisk utvérdering,
identifiering av vetenskapliga kunskapsluckor, prioritering av forskningsfragor, finansiering och
utférande av klinisk tillimpad behandlingsforskning, beslutsfattande och utvérdering av
féljderna av beslutet (nytta).

Systematisk utvardering

Systematisk utvardering av vetenskapliga studier inom olika (prioriterade) omraden ar forsta
steget for att ta reda pa vilken medicinsk effekt olika atgarder har, och om det finns nagra
risker med dem. | SBU-rapporter gors dven en halsoekonomisk analys om méjligt, och etiska
och sociala aspekter som kan vara av varde nér beslut ska fattas om atgarden ska anvandas
lyfts fram (sa kallad HTA-rapport). Om underlaget ar otillrackligt for att dra nagra sékra
slutsatser ar det en vetenskaplig kunskapslucka. Beroende pa situationen (till exempel vilka
alternativa atgarder som finns) kan beslutet vara att begransa anvandningen av atgarden eller
att fortsatta anvdanda metoden men tydligt informera brukarna om att effekten inte ar
sakerstalld. | bada fallen behévs en noggrann uppféljning. Vidare kan sjukvardshuvudmannen
behova informeras om bristande kunskap om kostnadseffektivitet. Alternativt kan beslutet
vara att avvakta med att anvanda atgarden i vantan pa nya forskningsresultat.

Exempel pa aktérer: SBU, Socialstyrelsen, regionala HTA-organisationer, internationella
organisationer som gor systematiska utvdrderingar
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Identifiering av vetenskapliga kunskapsluckor

Genom det regeringsuppdrag som SBU fick ar 2009, arbetar vi aktivt med att identifiera
vetenskapliga kunskapsluckor. Kunskapsluckor fran systematiska utvarderingar preciseras i sa
kallade PICO (population, intervention, kontroll, utfallsmatt/effektmatt) [9, 10] och
sammanstalls darefter i SBU:s databas dver vetenskapliga kunskapsluckor
(http://sbu.se/sv/Publicerat/Sok-kunskapsluckor/)*. Syftet med databasen &r att lyfta fram for
forskare, forskningsfinansiarer och beslutsfattare inom hélso- och sjukvarden var det finns
behov av mer klinisk tillimpad behandlingsforskning.

Exempel pé aktérer: SBU genom uppdraget om vetenskapliga kunskapsluckor, UK DUETSs®

Prioritering av forskningsfragor

Forskning i Sverige (och manga andra lander) sker oftast i “responsive mode” dar forskare
ansoker om finansiering fran 6ppna utlysningar. Urvalet gors da utifran forskarnas och
finansidrernas intressen. | vissa fall styrs forskningsmedel fran finansidrerna i form av sarskilda
satsningar®. Annu mer ovanligt dr att forskning bestills av till exempel en myndighet, utifran en
redan preciserad fragestallning. Synen pa vad som ar viktigt kan skilja sig at mellan forskare
och brukare. Om forskning styrs alltfor ensidigt utifran forskarnas och privata finansiarers
perspektiv finns en risk att det som brukarna tycker ar viktigt inte tas till vara. Ett exempel ar
osteoartros i knat dar en studie visade att patienterna efterfragade forskning om metoder som
till exempel kirurgi, fysioterapi eller olika satt att hantera sin sjukdom (”coping strategies”). Det
star i kontrast till att 80 procent av alla randomiserade, kontrollerade studier (RCT) pa omradet
osteoartros i knat var inriktade pa lakemedel, som endast efterfragades av 9 procent av
patienterna [11].

Ett land som har kommit langt med prioritering utifran brukares perspektiv ar Storbritannien.
Dar finns den oberoende organisationen James Lind Alliance (JLA) som finansieras av UK
Medical Research Council and National Institute for Health Research (NIHR). JLA erbjuder stod
till kliniker och brukarrepresentanter sa att de tillsammans kan prioritera bland de
vetenskapliga kunskapsluckorna inom olika omraden. De féljer en férutbestdamd metod dar
deltagarna identifierar, rankar och slutligen beslutar vilka som ar de tio viktigaste
kunskapsluckorna [12, 13]. SBU har tillampat denna metod, se ”Starkare brukarinflytande i
forskningen”, sid 17.

Exempel pa aktérer: SBU, James Lind Alliance

4 Det finns #ven en motsvarande brittisk databas dver vetenskapliga kunskapsluckor, UK Database of
Uncertainties about the Effects of Treatments (UK DUETS, http://www.library.nhs.uk/duets/) som drivs
av National Institute for Health and Care Excellence, NICE.

5 UK Database of Uncertainties about the Effects of Treatments.

¢ Exempel pé sirskilda satsningar inom klinisk behandlingsforskning i Sverige de senaste aren dr
Vetenskapsradets utlysning ’Projektbidrag — Kunskapsluckor i hilso- och sjukvarden” under aren 2011-
2013, Kommittén for klinisk behandlingsforskning som bildades 2014, den gemensamma satsningen pa
forskning inom omradet psykisk ohélsa hos barn (FAS, Formas, Vetenskapsradet och VINNOVA).
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Klinisk tillampad behandlingsforskning

Nasta steg i processen att fylla vetenskapliga kunskapsluckor ar att klinisk tillampad
behandlingsforskning genomfors. Forskningen maste halla sa pass hog kvalitet att den har
kapacitet att besvara fragan med sa hog tillforlitlighet som mojligt. Det betyder att studierna
ska hantera olika typer av bias (férvaxlingsfaktorer), vélja relevanta effektmatt och
matmetoder samt ratt statistiska verktyg. Studierna ska ha statistisk styrka, dvs antalet
personer som ar med i studien ska vara sd manga att man kan hitta de skillnader i effekt som
man tror ar rimliga att forvanta sig (baserat till exempel pa en pilotstudie).

Det hér steget i kunskapsloopen behoéver inte enbart handla om studiekvalitet och finansiering
av enskilda studier, utan dven vad som maste till for att ens na fram till sjdlva genomférandet
av en klinisk provning. Inom vissa omraden saknas traditionen, och darmed kunskapen, att
genomfora kliniska behandlingsstudier. | forsta hand behovs en stark forskarutbildning och
inrattandet av till exempel forskarskolor. Eftersom Sverige ar ett litet land i
forskningssammanhang och sjukvarden styrs av 21 landsting, behdvs ocksa kraftfulla
samordningsinsatser. For att gora stora studier kravs att forskningsledarna samordnar och
engagerar en mangd kliniker runt om i landet till gemensamma studieupplagg.

Exempel pa aktérer: Forskningsfinansidrer, forskarsamhdllet, Sveriges Kommuner och
Landsting, Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet, Sveriges regering

Uppdaterad systematisk utvardering

Nya forskningsresultat behover sattas i relation till tidigare systematisk utvardering och de
eventuella studieresultat som utvarderingen byggde pa, for att se om de nya resultaten
bidragit till storre sdkerhet i bedémning av effekten.

Beslut

Beslutsgangen for inférande/utmonstring av atgarder i halso- och sjukvarden beskrivs inte
narmare men omfattar sjukvardshuvudman, myndigheter och politiker, samt sjukvardens
professioner.

Nytta for brukare, narstaende och samhille

Forst nar hélso- och sjukvarden har implementerat den nya kunskapen, till exempel genom att
minska eller utéka anvandningen av en atgard, kommer brukaren att fa nytta av den forskning
som genomférts. Om processerna inte halls samman, om ekologin stors, ar inte bara brukarnas
situation oférdandrad, forskningsresurser har dartill satsats i onddan. Detta har dven béaring pa
forskningsetiska aspekter da de individer som ingatt i kliniska prévningar har gjort det delvis i
onddan. Provningarna maste géras om, pa béattre satt, med nya individer och ny finansiering.

Ett utmarkt exempel pa hur man forst identifierat ett forskningsbehov, initierat en klinisk
behandlingsstudie och fatt svar pa en fraga som direkt kan omsattas i effektivare rutiner i
hélso- och sjukvarden ar omhandertagande av patienter med hjarnskakning. En SBU-rapport ar
2000 visade att det var oklart om det var battre att 6vervaka patienter med hjarnskakning pa
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sjukhus eller understéka patienterna med datortomografi och sedan skicka hem dem [14].
SBU:s projektgrupp foreslog och initierade en randomiserad multicenterstudie dar man fann
att de tvd metoderna var jamforbara vad galler effekt och risk. For att finansiera studien soktes
forskningsmedel fran 25 anslagsgivare, varav 10 gav medel motsvarande totalt 5,5 miljoner kr.
En uppdatering av SBU-rapporten sex ar senare visade att datortomografi foljt av tidig
hemgang var mer kostnadseffektivt &n inlaggning pa sjukhus. Detta minskade antalet
varddagar i Sverige motsvararande en kostnad pa drygt 30 miljoner kronor.

Vilka strukturella forutsattningar finns for att fylla
kunskapsluckor?

SBU har pa olika satt forsokt bidra till att genomfora eller utveckla delar av de ovan beskrivna
stegen i processen att fylla kunskapsluckor i hélso- och sjukvarden, genom att pa olika satt
samverka med andra nyckelaktorer. De tva viktigaste samverkansomradena ar att:

e prioritera forskningsfragor utifran brukares och vardpersonals perspektiv och
e samarbeta med forskningsfinansiarer.

Starkare brukarinflytande i prioritering av forskning

SBU har gjort en forsta prioritering av vetenskapliga kunskapsluckor utifran brukares och
vardpersonals perspektiv pa vad som ar de viktigaste forskningsfragorna. Som forsta omrade
valdes behandlingsmetoder vid adhd, eftersom det ar ett omrade inom vilket SBU har
identifierat manga kunskapsluckor. Arbetet ingick aven i PRIO-satsningen och publicerades i
oktober 2014 [15].

Kunskapsluckorna som prioriterades kom fran SBU:s rapport om adhd [2] dér totalt 39
kunskapsluckor om behandling sammanstalldes och lades in i SBU:s databas. SBU satte
samman en arbetsgrupp som bestod av sju personer med adhd och/eller narstaende samt sju
personer som arbetar i vard, skola och kriminalvard (psykologer, psykiatriker, lakare,
kriminalvardsinspektor, skolkurator och specialpedagog).

Prioriteringen gjordes i tva steg enligt JLA:s metod [13]. Det forsta var en individuell rankning
av kunskapsluckorna via mejl dar de 20 hogst rankade fragorna sammanstélldes av SBU, och
det andra en workshop dar hela arbetsgruppen traffades for att diskutera och komma fram till
en gemensam lista 6ver de tio viktigaste kunskapsluckorna. Den viktigaste forskningsfragan
enligt arbetsgruppen var risken for att utveckla beroende senare i livet om man behandlas
med ldkemedel som barn. Andra fragor som rankades hogt var effekterna av till exempel
lararstdd, olika terapiformer och féraldrastédsprogram.

Det hér projektet visar att det gar att genomfora liknande prioriteringar som gjorts i
Storbritannien de senaste tio aren. Prioritering av kunskapsluckor ar en viktig del i den statliga
forskningsfinansieringen i Storbritannien, och dar ligger Sverige langt efter. Ett tydligt
samarbete med finansidrerna som bestallare och mottagare skulle kunna bidra till att andra
perspektiv dn enbart forskarnas paverkar styrningen av resurser.
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en inledande diskussion om samarbete mellan Forte och SBU har inletts avseende prioritering
av vetenskapliga kunskapsluckor inom ramen for ndgon av Forte:s sarskilda satsningar.

SBU:s styrgrupp for vetenskapliga kunskapsluckor och tillampad forskning

En styrgrupp for vetenskapliga kunskapsluckor och tillampad forskning inrdttades 2014 med
representanter fran Vetenskapsradet, Vinnova, Forte, Formas, Stiftelsen for strategisk
forskning, Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndigheten samt SBU. SBU:s generaldirektor ar
styrgruppens ordférande. Syftet ar att samla viktiga aktorer kring arbetet med kunskapsluckor
for att minska glappen mellan de olika aktérernas ansvarsomraden. Styrgruppen har moten tva
ganger per ar och har hittills tréffats vid tre tillfallen. Syftet ar att hitta olika mojligheter till
samarbeten samt erfarenheter av genomférda initiativ mellan myndigheterna, dels for att
fanga in vetenskapliga kunskapsluckor som identifieras, dels for att se till att forskningsmedlen
gar till ratt forskningsprojekt.

| Storbritannien bedrivs sedan 30 ar arbete med klinisk tillampad behandlingsforskning och
kunskapsluckor. Storbritannien ar ett foregangsland for dessa fragor dar vi kan lara oss mycket
fran deras erfarenheter. Det finns forutsattningar for samarbete mellan olika lander, i form av
till exempel att utbyta listor pa prioriterade forskningsfragor, satsningar pa gemensamma
omraden och/eller samfinansiering av kliniska studier.

Stadll hogre krav pa forskningen

Projektbidrag — kunskapsluckor i hilso- och sjukvarden

| SBU:s rapporter lyfts ofta kunskapsluckor och angelagna forskningsfragor fram, men utan att
det finns nagon strategi for hur dessa ska tas om hand av forskare och forskningsfinansiarer.
Det har gjorts nagra ansatser till att stodja klinisk behandlingsforskning i Sverige. Parallellt med
SBU:s uppdrag om kunskapsluckor, fick Vetenskapsradet den nya instruktionen ar 2010 att
dven arbeta med finansiering av klinisk tillimpad behandlingsforskning [16]. | och med detta
bildades ett nytt amnesrad fér medicin och halsa som beslutade att utlysa pengar till forskning
som kan fylla kunskapsluckor genom “Projektbidrag — Kunskapsluckor i hdlso- och sjukvarden”.
Utlysningen genererade en stor mangd ansdkningar, vilket kan spegla det stora behovet av den
héar typen av satsningar.

SBU och Vetenskapsradet inledde ett samarbete ar 2013 om Vetenskapsradets utlysning
avseende kliniska kunskapsluckor. SBU:s roll var att utreda om forskningsfragorna uppfyllde
definitionen av en vetenskaplig kunskapslucka. Anledningen till behovet av samarbete var att
det tidigare ar kommit upp fragor om definitionen av en kunskapslucka samt att en hel del
ansokningar lag utanfér ramen for utlysningen. Syftet var darfor att ge tydligare instruktioner
vad en "kunskapslucka i varden” ar, bade till forskarna och till den beredningsgrupp som
beddmde ansdkningarna. Det stalldes dessutom som formellt krav att de sékande skulle
hanvisa till en lucka i SBU:s databas eller i den brittiska databasen DUETSs, alternativt [dmna in
ett tips pa en ny lucka. | det senare fallet gjorde SBU en utredning av kunskapslaget.

SBU:s utlatande utgjorde en del av beredningsgruppens helhetsbedémning av ansékningarnas
kvalitet och kliniska relevans. SBU hade inget beslutsmandat men deltog vid
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beredningsgruppens mote och fanns till hands for att diskutera begreppen. Genom utlysningen
identifierades ett 40-tal nya kunskapsluckor som lagts in i SBU:s databas. Av de 25 som
beviljades finansiering hanvisade nastan halften till kunskapsluckor i SBU:s eller DUETs
databaser.

Rambidrag for klinisk behandlingsforskning

Ar 2014 bildades "Kommittén fér nationell samordning av kliniska studier” pa Vetenskapsradet
som bestar av tretton ledamaoter; en ordférande och tolv andra ledamoter varav halften ar
utsedda av regeringen och halften av landstingen. Kommittén ar tillsatt for att stat och
landsting ska samfinansiera klinisk behandlingsforskning vilket gérs inom ramen fér
Vetenskapsradets utlysning “Rambidrag for klinisk behandlingsforskning”.

Aven om utlysningen inte specifikt ar riktad att fylla identifierade kunskapsluckor i varden,
fortsatte SBU och Vetenskapsradet sitt samarbete vid den forsta utlysningen av "Rambidrag
for klinisk behandlingsforskning” ar 2014, men med en annan infallsvinkel. Syftet med
utlysningen "var att ge stod till stérre kliniska studier som ar motiverade av halso- och
sjukvardens behov och darmed har stor patient- och samhallsnytta”. Avsikten &r att resultaten
fran de studier som beviljas bidrag ska kunna implementeras i varden inom snar framtid, vilket
staller stora krav pa studiekvaliteten. SBU:s roll var att bedoma beskrivningen av studiedesign
och metodik for att tydliggdra styrkor och svagheter i projekten och deras majligheter att
kunna svara pa fragestallningen. Tre av SBU:s utredare laste samtliga ansokningar och SBU
deltog dven vid beredningsgruppens mote.

Det var tydligt att det fanns en ovana hos de s6kande att ingdende beskriva studiemetodik och
statistik, samt ovana att involvera brukare, vilket efterfragades av Vetenskapsradet. Om de
kliniska studier som finansieras har brister i metodik finns risk att de exkluderas i systematiska
utvarderingar, och darfor inte bidrar till mer evidens pa omradet.

Samarbetet mellan SBU och Vetenskapsradet kan utgora en viktig forebild for en tydligare
koppling mellan SBU:s arbete med vetenskapliga kunskapsluckor och de statliga
forskningsfinansidarerna. SBU kommer att fortsatta granska ansokningarna avseende
vetenskaplig metodik dven i drets utlysning av medel till klinisk behandlingsforskning. Liknande
satsningar diskuteras mellan SBU och Forte under &r 2015. Aven SBU och Vinnova har inlett
diskussioner om mdjligheter till samverkan.

Inte bara pengar ar viktigt...

I manga fall r den direkta I6sningen inte att, som forsta atgard, styra forskningsmedel till ett
omrade med manga kunskapsluckor. Det kan inledningsvis behoévas strukturellt stod for att
starka natverk, 6verbrygga osynliga granser mellan akademi och vard, samt 6ka
medvetenheten om vad som fattas for att man sakert ska kunna uttala sig om en metods
effekt. Ett exempel pa sadan typ av insats ar Vetenskapsradets stod till tandvarden.
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Tandluckor

| rapporter fran SBU samt Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vuxentandvard identifierades
ar 2010 narmare 400 vetenskapliga kunskapsluckor, i princip 2/3 av de atgarder som utfors i
vuxentandvarden [17]. Motsvarande andel kunskapsluckor i barn- och ungdomstandvarden ar
3/4 [18]. Som en foljd av detta anordnade SBU i samarbete med Vetenskapsradet,
Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting samt Sveriges Tandlakarforbund i mars
2011 en nationell workshop om de omfattande kunskapsluckorna inom omradet. | samband
med motet tillsattes en styrgrupp for att strukturera det fortsatta arbetet. Samtliga dekaner,
offentlig- och privattandvarden samt professionsforetrddarna gjorde en gemensam
avsiktsforklaring om hur problemen ska l6sas. Arbetet ledde under ar 2012 bland annat till en
nationell forskarskola for klinisk odontologisk forskning, finansierad av Vetenskapsradet [19].

| september 2013 ordnades ytterligare en workshop for att folja upp vad som hant. Har
presenterades bland annat ett initiativ till en nationell uppfdéljning av tusentals patienter efter
implantatbehandling. Detta har maojliggjorts genom ett nara samarbete mellan kliniker,
patienter och akademin. Dessutom har regionala initiativ tagits for att 6ka samverkan mellan
fakulteten och landstingen samt etablering av kombinationstjanster for forskning och klinisk
verksamhet. Ar 2013 bildades dven en HTA-enhet vid Malmé hégskola, HTA-O [20], med syfte
att stotta och samordna forskningsinitiativ i tandvarden. Enheten dr medlem i HTA-natverket
som samordnas av SBU [21].

Ar 2014 anordnades tva workshops, ”Vart ska odontologin ta vigen?” med fokus pa den
odontologiska forskningens framtid (huvudarrangér Vetenskapsradet, medarrangor SBU), samt
”"Munhalsa och livskvalitet hos skora dldre” med inriktningen forskning och organisation
(samarrangemang mellan SBU, Socialdepartementet och Socialstyrelsen). Malet med dessa
aktiviteter var att samordna initiativinom omradet. Ett konkret resultat fran denna workshop
ar den avsiktsforklaring som samtliga involverade aktérer inom omradet stallt sig bakom. En
plan finns for vilka omraden det finns kunskapsbehov samt vilka omraden som &r prioriterade
for forskning. Vidare har forutsattningar for genomférande analyserats och forberetts infor
eventuella kommande satsningar.

Denna typ av strukturellt stod till ett vardomrade har betydande inverkan pa forutsattningarna
for att satsade forskningsanslag svarar pa relevanta och prioriterade fragor och att kvaliteten
ar sadan att studieresultaten kan anvandas for effektiv kunskapsstyrning.

Att styra med varsam hand

Flera statliga utredningar och artiklar har belyst problematiken om den kliniska
behandlingsforskningens problem att havda sig gentemot grundforskning [22-26]. Olle
Stendahl féreslog i sin utredning ar 2009 att det behdvdes 500 miljoner kronor per ar till klinisk
tilldmpad behandlingsforskning.

Omvarldsspaning

Storbritannien har kommit langt vad géller att satsa pa den kliniska behandlingsforskningen
och pa patientinflytande. Redan for 30 ar sedan skrevs en rapport av House of Lords
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Committee, om riskerna med att behandlingsforskning slarvades bort, och regeringen gjorde
en stor omstrukturering av finansieringssystemet [27]. | stora drag tog staten tillbaka
kontrollen av férdelningen av pengar fran halso- och sjukvarden. Inom NIHR? Evaluation, Trials
and Studies (NETSCC) finansieras olika forskningsprogram, varav ett ar HTA-programmet [27].
HTA-programmet finansierar bade systematiska litteraturéversikter och kliniska tillampade
behandlingsstudier som kan svara pa forskningsfragor som viljs ut genom en
prioriteringsprocess.

Det finns bade 6ppna utlysningar ("research-led”) och sarskilda satsningar (framst for de
omraden som behdver en knuff framat), men ocksa bestalld forskning (“commissioned
research”). Bestalld forskning har en tydligt preciserad fraga som forskarna kan anséka om att
svara pa. For att fa finansiering maste forskarna noggrant beskriva studiedesign och statistik.
Det finns en stor tyngd pa metodfragor och kunskap om detta i de paneler som beslutar om
finansiering. Det &r ocksa stort fokus pa patientsamverkan, bade vid prioritering av
forskningsfragor och planering av studierna. De forskare som far finansiering ingar ett kontrakt
med NETSCC, som ocksa noga foljer projekten. NETSCC kan, dven om det &r ovanligt, dra
tillbaka pengarna om ett projekt inte uppfyller kraven.

Ett nationellt perspektiv

| Sverige skulle den kliniska tillampade behandlingsforskningen behéva kopplas till relevans
och behov, sattas i relation till systematiska utvarderingar samt granskas mer med fokus pa
vetenskaplig metodik. Kunskapsmyndigheterna behdéver ocksa mojligheten att kunna “bestalla
forskning”. SBU skulle kunna ha en tydligare roll i ekosystemet bade genom att identifiera och
prioritera kunskapsluckor, med de statliga forskningsfinansidrerna som bestillare och/eller
mottagare.

For detta behdvs mer utvecklade processer for att lyfta fram forskningsbehov utifran de
kunskapsluckor som identifieras i systematiska utvarderingar. Ett forslag ar att SBU och andra
myndigheter som gor systematiska utvarderingar, utvecklar prioriteringsprocesser déar olika
perspektiv beaktas (patienter, halso- och sjukvardspersonal, beslutsfattare osv) i syfte att lyfta
fram de mest angeldgna forskningsfragorna. Det kan till exempel handla om fragor dar det
saknas en valgjord och tillrackligt stor studie och dar ett klargérande om effekt och risker med
atgarden skulle paverka beslut i halso- och sjukvarden (se exemplet om hjarnskakning, sid 16).

De prioriterade fragorna finansieras sedan genom sarskilda forskningsmedel som nagon av
forskningsfinansidrerna fordelar. Forskningsfinansidgren annonserar ut de preciserade
forskningsfragorna och 6ppnar upp for forskarnas ansékningar. Den forskargrupp som bedoéms
kunna genomfdéra projektet tilldelas medel och resultaten f6ljs noga upp. Nar studien ar
publicerad uppdateras den systematiska utvardering som en gang identifierade
kunskapsluckan for att se om den blivit besvarad.

7 National Institute for Health Research.
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Bestalld forskning ska inte konkurrera ut andra former av bidrag utan finansiering av klinisk
tillampad behandlingsforskning kan omfatta bade 6ppna utlysningar, sarskilda satsningar och
bestalld forskning.
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Bilaga 1

Redovisningen bygger pa material som fanns tillgdngligt i mars 2015. En kunskapslucka kan

tilldelas flera sjukdomskategorier.

Tabell 1 Kon, alder, typ, kallor.

Kon
Enbart kvinnor
Enbart man

Samtliga kunskapsluckor

Alder

Spadbarn
Barn/ungdomar

Vuxna

Aldre

Samtliga kunskapsluckor

Typ av kunskapslucka

Tillforlitliga studier saknas

Tillforlitliga systematiska litteraturoversikter saknas

Tillforlitliga uppdaterade systematiska litteraturoversikter saknas
Samtliga kunskapsluckor

Kallor

Cochrane och andra systematiska 6versikter
Internationella HTA-organisationer
Nationella HTA-organisationer

SBU

Socialstyrelsen

Ovrigt

Samtliga kunskapsluckor

66
31
1317
1414

124
473
981
690
1414

1122
148
144

1414

41

42
741
475
113

1414

Antal luckor Procent

5%
2%
93%
100%

9%
33%
69%
49%

100%

79%
11%
10%
100%

3%
0%
3%
52%
34%
8%
100%
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Tabell 2 Sjukdomskategorier.

Sjukdomskategori

Munhalesjukdomar

Psykiatri och psykologi

Aldrevard

Hjart- och karlsjukdomar

Neonatal/barn

Medfodda, arftliga och hos
nyfodda upptradande
sjukdomar
Néaringsrubbningar och
amnesomsattningssjukdomar
Urinvégssjukdomar och
genitala sjukdomar hos man
Tumorer

Folkhélsa

Akutsjukvard

Hud- och bindvévssjukdomar
Hormonsjukdomar

Muskel- och skelettsjukdomar

Kvinnosjukdomar och
graviditetskomplikationer

Infektionssjukdomar

Nervsystemets sjukdomar

Matsmaltningssystemets
sjukdomar

Luftvagssjukdomar
Oron-nasa-halssjukdomar

Palliativ vard

Vardorganisation

Blod och lymfatiska sjukdomar
Immunologiska sjukdomar
Ogonsjukdomar

Arbetsmiljo

Miljobetingade halsoproblem
Screening

Antal luckor
Samtliga Enbart Enbart Cochrane
kvinnor mén
366 0 0 6
322 6 3 6
184 3 2 1
177 4 1 10
155 8 0 4
124 20 5 2
124 21 2 0
118 2 19 1
117 15 15 6
92 2 0 1
78 0 0 2
70 0 0 1
64 0 0 0
59 2 0 0
58 48 0 8
56 11 0 0
55 0 0 2
32 0 0 1
21 1 0 1
19 0 0 4
17 0 0 0
14 0 0 0
12 0 5 0
9 0 0 2
5 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0

Inter-
nationella
HTA-org

O OO0 oo oo o

Kallor

Nationella SBU

HTA-org

o

O O O O O O -

22

249

174

56

9%

109

113

112
50

27

69

61

62

13

38

46

30

17

O O O WwWN o

SoS Ovriga

318

49

69

40

63

29

12

O 0O 0O OoOr OoON

18

13

37

50

13

10

11

N

O OO N~ B -

Exempel tillstand

Bettavvikelser, tandluckor,
kdkmuskelsmaérta, kikledsartros/-
artrit, parodontit,
kakfunktionsstorning, periimplantit,
rotkaries, kronkaries
Autismspektrumtillstand, adhd,
angestsyndrom, depression,
schizofreni, depression &ldre,
Alzheimer, sexuella 6vergrepp,
posttraumatiskt stressyndrom
Tryck-, fot-, bensar, undernéring,
njurfunktion, urininkontinens,
depression, svarldkta sar,
tromboembolisk sjukdom

Vends tromboembolism barn, fetma,
blodfettsrubbningar, stroke, hogt
blodtryck, tromboembolisk sjukdom
(aldre)

Dyslexi, vends tromboembolism,
somnproblem, diabetes,

Dyslexi, diabetes gravida, diabetes
barn, blodarsjuka

Fetma, diabetes, svarlakta sar

Prostatacancer, urininkontinens,
njurfunktion

Prostata-, brost-, lungcancer
Overvikt/fetma, kronisk smérta,
schizofreni, depression, rokning,
somnbesvar

Frakturer, njurfunktion,
intensivvardspatienter

Tryck-, fot-, bensar, svarlakta sar
Njurfunktion

Artros, osteoporos,
pisksnartrelaterade skador,
hoftfraktur (aldre), hoft-
/kniledsplastik (aldre)
Brostcancer, livmoderhalscancer,
forlossning, diabetes gravida, abort,
kejsarsnitt

Borrelia, antibiotikaprofylax:
forlossning, abort, kakkirurgi
Hjarntumor, stroke, MS, atypisk
odontalgi, langvarig ryggsmarta,
somnbesvar, afasi, stroke,

Cancer

Rokning, intensivvardspatienter,
svéljningssvarigheter
Huvud-halstumér, hérselnedsattning,
akut sinuit barn

Smarta, illamaende, nedsatt rorlighet,
trétthetssyndrom

Svarlikta sar, bensar

Blodarsjuka, venkatetrar
Ledgangsreumatism, barnreumatism
Retinoblastom, retinopati

24 (27)



Kunskapsbehov och vetenskapliga kunskapsluckor

Tabell 3 Metoder.

Metoder

Medicinteknik

Tandvard

Lakemedel

Halsofrdmjande
atgarder

Psykiatriska/
Psykologiska metoder

Prevention

Diagnostik/Screening

Kirurgi

Information/
Utbildning

Radioterapi

Rehabilitering

Fysioterapi

Komplementdrmedicin

Organisation

Elektroterapi

Antal luckor

408

354

308

258

244

233

204

133

27

32

26

23

15

10

Spadbarn

42

38

13

Alder
Barn/
ungdomar

74

18

106

39

150

64

124

16

34

Vuxna Aldre Cochrane

332 212 7
342 269 4
177 179 11
224 125 4
176 88 8
161 165 5
85 30 1
106 85 9
32 34 1
23 25 0
31 15 5
22 19 2
13 15 2
5 12 0
9 6 1

Kalla

Inter-

nationella HTA-org
HTA-org

0 23
0 0
1 8
0 0
0 5
0 4
1 2
0 18
0 0
0 1
0 0
0 1
0 0
0 2
0 0

Nationella SBU

206

16

167

75

166

55

186

30

16

16

14

11

SoS Ovriga

156

319

62

165

55

122

56

12

11

16

15

59

14

10

47

20

Exempel atgirder

Robotassisterad kirurgi,
varmebehandling, insulinpump,
kontinuerlig glukosmatning,
vakuumassisterad sarbehandling,
TENS, tander: broar, implantat,
bettskenor, ortodontisk apparatur,
exkavering, fissurforsegling

Broar, implantat, bettskenor,
ortodontisk apparatur, exkavering,
antibiotika

Lakemedel vends tromboembolism
hos barn, metylfenidat/atomoxetin
adhd, antibiotika borrelia, I1akemedel
urininkontinens, cytostatika cancer,
lakemedel somnproblem hos barn,
|akemedel osteoporos, antibiotika
tandvard, antibiotikaprofylax kirurgi,
antidepressiva aldre, antikoagulantia
Kosttillagg aldre, kosttillskott
vitaminer vid
adhd/autismspektrumtillstand,
dieter vid fetma/diabetes,
motiverande/radgivande samtal om
alkohol/tobak/matvanor, fysisk
traning, férebyggande inom
tandvard, fysisk aktivitet dldre

Uttryckande konstterapi, lararstod,
stodsamtal, multimodal
behandlingsinsats,
foraldrastodsprogram, KBT, DBT,
internetférmedlad KBT,
internetformedlad psykodynamisk
terapi, rddgivande samtal, KBT aldre,
bildterapi, ACT, beteendeterapi

Diverse ldkemedel for prevention av
venos tromboembolism, kostrad
fetma, rédgivande samtal,
fluor/klorhexidin, livsmedel
antisekretorisk faktor, skolprogram/
foraldraskapsprogram psykisk ohdlsa
vid psykisk ohélsa barn o ungdomar,
antikoagulantia

MRT, CT, PET, test dyslexi, skalor o
formular adhd, test njurfunktion
Robotassisterad kirurgi,
hudtransplantation, kranioplastik,
slyngplastik urininkontinens, kirurgi
tander, operation hoftfraktur, hoft-
/knéledsplastik

Patientutbildning, kostrad,
motiverande/radgivande samtal,
skolprogram/féraldraskapsprogram
Varmebehandling, stralbehandling
Klimatvard, fysisk traning,
multimodal rehabilitering,
teamrehabilitering, yoga

Fysisk aktivitet/traning, klimatvard,
yoga

Akupunktur, bildterapi, musikterapi,
ljusterapi
Kommunikation/koordination och
kontinuitet, bensarskliniker,
teamrehabilitering, multidisciplinar
konferens, samordnade individuella
vardplaner

TENS, transkraniell
magnestimulering
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