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Forord

Denna rapport ar en debattskrift som har tillkommit pa initiativ av Forum for Health Policy i samarbete med
LIF - de forskande likemedelsforetagen. Den ingér i ett projekt om totalt fem rapporter vilka tar upp olika
aspekter pa kvalitet i svensk hélso- och sjukvard, omsorg samt forskning. Projektet har letts av Peter Daneryd,
MD PhD, och inledningsvis har Josefin Lundgren, PhD, varit koordinator.

Rapporten ar framtagen av seniorprofessor Kent Lundholm, Institutionen for kliniska vetenskaper,
Sahlgrenska Akademin, Goteborgs Universitet. Syftet med rapporten ar att belysa den kliniska forskningens
olika behov och forutsattningar for att &ven framdeles leverera resultat for samhéllsnytta och ekonomisk
tillviaxt. Svensk medicinsk forskning héller en hog klass internationellt sett och svensk hilso- och sjukvard
har goda grundlaggande forutsattningar for klinisk forskning. Men det finns en rad faktorer som forsvarar
mojligheterna att behélla en internationellt framskjuten position inom klinisk forskning. Halso- och
sjukvéardens resurs dr anstrangd och kliniskt arbete prioriteras ofta bade kort- och langsiktigt pa bekostnad
av forskning. Utvecklingen av forskningens egen infrastruktur med en mindre andel kliniskt verksamma
lakare i aktiv forskning och ett reducerat meritvarde av forskning vid tillsattning av ledande befattningar
paverkar ocksé utvecklingen. I rapporten betonas att universitet och sjukvardshuvudmén behéover stélla om
prioriteringsprocesserna for att méta den kliniska behandlingsforskningens behov och sékerstilla tillrackliga
resurser till definierade omraden. All komplex sjukvard bor underkastas medicinsk revision, vilken bor viagas
samman med det ekonomiska perspektivet for att sakerstalla kostnadseffektivitet.

Stockholm juni 2015

Thorbjorn Larsson Peter Daneryd
Ordforande Projektledare
Forum for Health Policy
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Sammanfattning

Svensk medicinsk forskning, sarskilt klinisk
forskning, anses forlora internationell
konkurrenskraft sedan slutet av 1980-talet.
Medicinsk forskning har darfor varit foremal for
omfattande statliga utredningar, men nagon entydig
forklaring till utvecklingen har inte identifierats eller
presenterats. En dterkommande slutsats har istéllet
varit att konkurrerande lander 6kat sina satsningar
pa biomedicin, Life science samt hilso- och sjukvard
mer an Sverige. Detta leder pa sikt till forsvagning
av klinisk forskning i ett internationellt perspektiv.
Olika utredningar har forordat satsningar pa yngre
forskare for battre vetenskaplig atervaxt, satsning
pa excellenta forskningsmiljoer samt utveckling av
vetenskapliga kollegiala nitverk for optimering av
satsade resurser. I utredningar om den medicinska
forskningens framtid har man gjort viss distinktion
mellan pre-klinisk (basal) och klinisk forskning,
utan att tydligt och konsekvent notera fundamentala
skillnader mellan dessa utvecklingsmiljéer, for
framsteg inom hélso- och sjukvard. Syftet med
foreliggande rapport ar att tydliggora den kliniska
forskningens sirskilda behov for sakrare, effektivare
och mer jamlik sjukvard.

Rapportens inledning och bakgrundsinformation
om forskningsstrukturer, fordelningsprinciper av
forskningsresurser samt utvirdering av forskningens
kvalitet dr i allt visentligt en sammanstallning

av publicerat material fran Forskningsrad och

andra uppdragstagare fran stat och landsting.

Den avslutande diskussionen ar ett inlagg i den
forskningspolitiska diskussionen.

Slutsatser: Klinisk forskning maste erbjudas
sarskilda framtida resurser i kombination med ett
reformerat arbetssatt for kunskapsbildning for att
leverera resultat till 6kad kvalité och jamlik vard.
Detta kréiver nya och sirskilda prioriteringsprocesser
jamfort med vetenskapsradens nuvarande
principer, vilka i huvudsak fokuserar pa den basala
forskningens behov och originalitet. Ett reformerat
synsatt for tilldelning av resurser till klinisk
behandlingsforskning bor darfor i hog utstrackning
ha karaktaren av "uppdragsforskning”, med tydligt
lagarbete och vetenskapligt ledarskap, sakerstéallda
genom samverkan och avtal mellan akademi,
sjukvardshuvudmain och eventuellt industri. Detta
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skulle garantera vetenskapligt fokus, relevanta

mal, ekonomiskt tillrackliga resurser samt hog
vetenskaplig kvalitet med 6kad legitimitet och etik

i forskningens utférande. Genom att i grunden
prioritera och styra basal- och klinisk medicinsk
forskning enligt olika principer kan man erhalla nya
erfarenheter for framtida optimering av medicinska
forskningsmiljoer till gagn for svensk Life Science
och sjukvard i internationell konkurrens.
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Bakgrund

Historik

Antik och klassisk medicin beskrev en nara relation
mellan larare, lakare och elever, vilken dven tillampas
i modernt handledarskap. Under 1700-talets senare
halft paborjades byggnation av sjukhus i Sverige med
ytterligare expansion av vard och vardstrukturer
under 1800-talet. Tidigt skedde samverkan

mellan universitet och nirliggande sjukhus varvid
professorer dven var 6verldkare vid sjukhusens
enheter. Klinik och institution kom darmed att ledas
av en och samma person, vilket férenade sjukvard,
utbildning och forskning i daglig verksambhet.

Genom 1982 ars Halso- och sjukvardslag fick
landstingen ansvar for sjukvarden. Samarbete mellan
stat och landsting har bedrivits med utgangspunkt
att landstingen dger universitetssjukhusen som
upplétes for klinisk utbildning och forskning mot
intrangsersittning. Avtalen utvecklades i takt med
expansion av hélso- och sjukvard, vilket innebar krav
pa okad lakarutbildning. Forstarkt lakarutbildning
infordes i Stockholm och Lund med nya medicinska
fakulteter i anslutning till kommunala sjukhus i
Goteborg (1948), Umea (1957), Linkoping (1969),
Huddinge (1964) samt sedermera Orebro (2011).
For néarvarande pagar diskussion om och paborjad
utlokalisering av grundlaggande ldkarutbildning

till regionala sjukhus for att utnyttja resurser och
investeringar effektivt.

Problemformulering

Sveriges befolkning tillhor véarldens friskaste

och uppvisar hoga overlevnadstal. Medicinsk
forskning skall bidra till battre hilsa, 6kad
livskvalitet och minskande samhéllskostnader.

Den medicinska forskningen anses dven viktig for
halso- och sjukvardens kultur, praglad av larande och
utveckling. Nar medarbetare engageras i forskning
och utvecklingsarbete blir ny kunskap tillgdnglig
snabbare. Medicinsk forskning anses ocksa stimulera
ekonomisk tillvixt genom utveckling av Life Science
och biovetenskaper. Sjukvard utvecklas globalt,

men svensk forskning anses nédviandig for att
importera och applicera kunskap och metoder fran
andra ldnder. I USA har "Economic costs of illness”

skattats till 31% av BNP, vilket innebér att 1 anslagen
sjukvérds-dollar kan balansera 200 kostnadsdollar.
Forskning anses dirmed viardeskapande i
ekonomiska termer vid sidan av humanitara
perspektiv, men den samhillsekonomiska vinsten av
medicinska behandlingsinsatser ar svar att precisera.

Forskning kan allmént indelas i grundforskning

och tillampad forskning. Inom medicinskt
vetenskapsomrade blir gransdragningen svar. Istillet
anvinds ofta begreppet medicinsk forskning, vilket
inkluderar bade grundforskning och tillampad
forskning. Klinisk forskning anses vara en
forutsittning for att framsteg inom experimentell
grundforskning skall omsittas i forbattrad

sjukvérd och forebyggande hilsovard. Sverige har
haft en internationellt ledande stédllning inom
Kklinisk forskning, vilket bidrog till utveckling av
framgangsrik lakemedels- och bioteknikindustri. Det
ar emellertid oklart i vilken omfattning forandrade
vardstrukturer och management inom sjukvarden
paverkat den kliniska forskningens effekt pa svensk
lakemedelsindustri. Kvalitén i svensk sjukvard

anses emellertid hog i ett globalt perspektiv, trots

att tillgdngligheten ansetts begransad. Utredningar
och rapporter under senare ar indikerar att
forutsattningarna for klinisk forskning i Sverige
forsamrats, men olika nyckeltal ar inte entydiga.
Nationella handlingsprogram for att stiarka och
utveckla klinisk forskning har darfor introducerats.
Problem i klinisk forskning anses vil kanda beroende
pa finansiella restriktioner samt organisatoriska
forandringar vid universitetssjukhus och landsting.
Meritviardering av forskning har forandrats,

vilket fatt betydande effekt pa prioritering och
utvecklingsarbete.

Ofta gors skillnad mellan preklinisk
(grundvetenskaplig) och klinisk forskning. Det
anses emellertid inte helt relevant att strikt
Klassificera medicinsk forskning, eftersom ny
kunskap kraver multi-disciplinira grianssnitt.
Begreppet “translationell forskning” innebar att
overfora forskningsresultat fran experimentell
forskning till klinik for att 16sa sjukdomsproblem.
Klinisk forskning forutsitter saledes vardens
struktur och resurser och har som mal att 16sa ett
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sjukdomsproblem eller identifiera faktorer som leder
till 6kad hélsa. Klinisk forskning bedrivs darfor i
nira anslutning till halso- och sjukvérden, vilket

gor att begreppet “patientndra forskning” anvands

i olika sammanhang. Enligt behov av helhetssyn

pa medicinsk forskning ar definitionerna vida och
inkluderar vanligtvis all forskning som bedrivs med
patientnyttigt och halsoframjande syfte. Klinisk
forskning omfattar dirmed vardvetenskaplig-,
epidemiologisk- och folkhilsoinriktad forskning.

I tabell 1 anges nagra betydande forskningsomraden
inom medicin och hilsa.
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(B 10 vidivin vorvshs Brwesormriiena P07 - M08
Rt Al ¢

bl A el
Lvwe S dr o, P By Medelioemng’
Ricchemimry & Molsculer Bology Y an Ll L
L ckyy aLE £ ar A
N -t m il 05
Chendarg Pyl . it L% LW LW
Erdocrinology & Meabolies By F1, Lo 108
Public, Frrvironmestal
& Oocupasons] Health LR s LUEs ) ER
Pharmsscckogy & Pharmacy mg Lo 1 L
Immumclogy brik Lk as % |
My, Condenand Matter L] [tas L1 Lis
Enwiropareial i o 13 L% 148 k]

. i yom vmidndemr endn e e e 5 okt s b e i e et b e et o s o
B i s g b e sk s | it

Figur 1 och 2 visar den kliniska forskningens kval-
ité och aktivitet i olika lander samt inomveten-
skaplig internationell samverkan bedémd utifran
“publication index”.
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sjukvardshuvudménnen, vilka har ett lagstadgat
uppdrag att medverka i kliniskt forskningsarbete.
Huvudmaénnen skall d&ven samverka inbordes
tillsammans med berorda universitet och hogskolor.
Organisatoriskt sker samverkan mellan stat och
landsting genom intrangsersittning fran staten
(LUA/ALF-avtalen) till landsting och regioner med
medicinsk fakultet. Kombinationstjanster, dar larare
och forskare vid universitet har tjanst i sjukvarden,
ar viktiga for samverkan.

Sverige riskerar att ytterligare forlora stora
investeringar i lakemedelsindustrin till utlandet.
Det ar emellertid oklart vad detta betyder for kvalité
och funktion i svensk sjukvard, som inte ar direkt
beroende av inhemsk ldkemedelstillverkning och
Life Science. Kunskap om preventiv halsovard

och medicinsk vard kan betraktas som globalt fria
nyttigheter forutsatt att tillracklig inhemsk kunskap
foreligger. Det ar emellertid osannolikt att Sverige
framdeles utgor ett attraktivt investeringsland for
Life Science om svensk sjukvard inte kan erbjuda
tydliga mervarden. Effektiv och fokuserad klinisk
forskning av sarskilt hog internationell standard kan
representera merviarden. For att uppna detta krivs
betydande forandringar avseende integration och
funktion av akademisk sjukvard i Sverige.

Syftet med féreliggande genomgang ar att
belysa den kliniska forskningens behov;
driftsmissigt, ekonomiskt, organisatoriskt
samt etiskt for att mota hardnande interna-
tionell konkurrens, 6kande kostnader

i sjukvarden samt jamlik vard.
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Forskningens samhallsnytta

Det anses okontroversiellt att medicinsk forskning
levererar samhillsnytta samt gagnar ekonomisk
tillvixt. Det dr emellertid komplext att detaljerat
berikna tillforlitliga utfall, eftersom ménskliga
och humanitira vinster skall jamforas med direkta
ekonomiska kostnader och intikter. Politiken

vill veta vad statliga investeringar avkastar.
Finansidrer ar osdkra pa avkastningskalkyler

och framtida betalningsstrommar, sérskilt i

ljuset av pagéende vinstdebatt i valfards- och
utbildningssektor. Universitet och hogskolor
fokuserar pé satsningar som ger bast utdelning.
Sjukvarden har svart att budgetera en ryckig och
svarbedomd behandlingsarsenal inkluderande

fri forskrivningsritt och bristande foljsamhet till
evidensbaserad sjukvard. Uppfoljningssystem och
ersattningsmodeller har tydliga svagheter och far
snabbt slagsida i en politiskt foranderlig miljo. En
aterkommande fraga dr hur man bast vardesitter

och kommunicerar medicinska resultat och framsteg.

Det krévs betydande kompetens och kunnande
att korrekt virdera och diskutera den medicinska
forskningens resultat och samhillsnytta. Inga
modeller ar heltdckande.

Forskning och medicinska
prioriteringar

Inom hailso- och sjukvarden diskuteras horisontell
och vertikal prioritering; horisontell, mellan

olika medicinska verksamhetsomréaden; vertikal,
inom linjen eller ett enskilt kunskaps- och
behandlingsomrade. Vertikal prioritering ar enkel
och gors i huvudsak av lakare, medan horisontella
prioriteringar ar svara att konsekvent tillaimpa.
Den sjukvardspolitiska sfaren har det yttersta
ansvaret for horisontell prioritering. Den svenska
Prioriteringsutredningen har varit vigledande

i olika avseenden och utgjort en grund for
prioriteringsdiskussioner med etiska och moraliska
standpunkter. Svensk sjukvard ar emellertid
organiserad pa ett sadant sétt att grundlaggande
behovs- och solidaritetsprinciper ofta asidositts.
Exempel pa detta dr daglig prioritering av relativt
banala sjukdomar samtidigt som betydande
resursbrist foreligger for medicinskt angeldgna
behandlingsinsatser.

8

Den medicinska forskningens
utveckling i Sverige

Sveriges stillning som forskningsnation inom
medicin anses stark, men beror pa hur olika
nyckeltal (publication rate, citation index, citation
impact etc) presenteras. Olika faktorer har gagnat
svensk utveckling genom hog utbildningsniva, starka
forskningstraditioner, internationellt samarbete,
befolkningsregister, biobanker samt stor andel
forskarutbildad vardpersonal. Samverkan mellan
grundlaggande forskning och patientnéra forskning
har varit framgéngsfaktorer. Svenska forskare har
dven varit framgangsrika att hamta ny kunskap

fran omvérlden genom utbildning i andra lander.
Figur 3, 4 och tabell 2 visar trender for citering av
svensk forskning i ett internationellt perspektiv. Den
medicinska forskningen foljer dessa trender.
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Samverkan mellan svenska forskare och
ldkemedelsindustrin var tidigt en viktig
framgangsfaktor for klinisk forskning.

Denna samverkan har nastan upphort efter

den beroringsskrack som under senare ar
utvecklats mellan sjukvard, klinisk forskning

och likemedelsindustri. Starka svenska
forskningsomraden sammanfaller till stor del med
internationellt sett dynamiska och utvecklingsbara
forskningsfilt inom cellbiologi, molekylarbiologi,
mikrobiologi, genetik samt forskning om hjarnans-
och aldrandets sjukdomar, infektionssjukdomar,
vaccinutveckling inflammatoriska sjukdomar,
hjart-karlsjukdomar, allergier, cancersjukdomar,
diabetes och fetma. Svensk forskning har haft
framgéang avseende uppfoljande behandlingsstudier
och patientregister.

Sedan mitten av 1990-talet har 6kande svarigheter
att bedriva klinisk forskning uppmarksammats.
Tidsbrist, lagt meritvirde av forskningen, daliga
karridrmojligheter och 6kande administration

har anforts som orsaker. Naringslivet har patalat
brist pa forskande ldkare och sviktande intresse

for samarbete vid kliniska provningar. Sjukvards-
huvudménnen har demonstrerat svarigheter att
implementera forskningens resultat, dven nir god
evidens foreligger. Ledtiderna till implementering
och fornyad vard ar ofta anmarkningsvart langsam,
delvis pga uttalad konservatism inom varden. En
okad konservativ instillning i bedomning av nya
ldkemedels nytto-omraden har ocksa bidragit, inte
minst fran FDAs sida. Att satsa pa forskning och
utveckling borde hgja kvalitén och gora varden mer
kostnadseffektiv. En stor del av samhillsvinsten
kan vara minskade kostnader for sjukskrivning och
fortidspension. Vinsten for individen blir battre
hiilsa och 6kad hilsorelaterad livskvalitet. Okad
information genom kunskapsbildning kan motverka
livsstilsberoende sjukdomar. I vissa avseenden
skapar effektiva behandlingsmgjligheter emellertid
nya hélsoproblem och risker, t ex utvecklingen av

antibiotikaresistens. Fortatade livsmiljoer och 6kat
resande Okar risken for infektioner och pandemier
som kan krdva mass-vaccinationer med ibland
ovantade och betydande biverkningar.

Nya medicinska upptéackter gors fortlopande.

Vad som far stor betydelse for framtiden

ar svart att forutse. Svensk sjukvard star

infor betydande utmaningar med aldrande
befolkning, nya pafrestningar i yrkeslivet samt
tilltagande global konkurrens om utbildning och
forsorjningsmojligheter dar framtida miljomassig
paverkan introducerar nya halsoproblem. For
nirvarande anses mer dn 1,2 miljoner svenskar
besviras av psykisk ohilsa, ca 1,2 miljoner besvaras
av langvarig sjukdom i rorelseorganen, drygt 900
000 har hjart-kirlsjukdomar, ca 240 000 astma.
Mer &n 70 000 svenskar soker dagligen vard och fler
an 2 300 personer vardas dagligen pa sjukhus; med
110-130 nya fall av hjartinfarkt och diagnostiserad
cancer.

Ett paradigmskifte i svensk universitetssjukvard
paborjades 1990-1992 varvid flera storre enheter
tillsatte chefer med begrinsad erfarenhet

av forskning, utbildning och medicinskt
utvecklingsarbete. Denna trend har fortsatt och
forstarkts. En negativ utveckling for svensk klinisk
forskning kan darfor befaras. Det blir dirmed
svarare att rekrytera kliniskt utbildade ldkare for
avancerade forskningsuppgifter. Enstaka individer
ar motiverade att gora avgransade forskningsinsatser
men fa klarar att satsa langsiktigt pa uthéllig
uppbyggnad av internationellt konkurrenskraftiga
forskningsmiljoer, och kliniskt verksamma
professorer har numera endast marginellt inflytande
over driften och den kliniska utvecklingen vid
svenska universitetssjukhus.

En massiv konvertering av lektorstjanster och
inrdttandet av adjungerade professurer har
genomforts i Sverige med bade positiva och
negativa effekter pa klinisk forskning. Positivt dr
att ambitiosa individer fatt uppskattning for gjorda
insatser i forskning och undervisning. Negativt ar
att personalrorlighet vid svenska universitetskliniker
nistan upphort, nar man invantar befordran

pa hemmaplan. Detta undergraver langsiktigt

den kliniska forskningens uthallighet. En

kraftigt expanderande kader av forskare utan
tillrackliga resurser okar fragmenteringen av
forskningen och minskar kritisk massa till mindre
forskningsomraden, d4ven om statliga medel (LUA/
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ALF) fordelas och disponeras for uppgifterna.
Ansokan och konkurrens om ALF-medel har
varit positivt, men sammantaget innebar ett
expanderande ansokningstryck att fler kliniska
forskningsgrupper far allt mindre bidrag. Dessa
trender leder till 6kad utspadning av klinisk
forskning som langsiktigt utarmas.

10
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Forskningens och
sjukvardens strukturer

Vardforskning

Svensk vardforskning ar till stor del tvarvetenskaplig
med omréaden sdsom prevention, vard, omvardnad,
rehabilitering, vilbefinnande och hilsa. Studier
indikerar och rapporterar betydelsen av god
omvardnad for hilsa. Bemotandet i varden ar viktig
for béade fysisk och psykisk hélsa. Vardforskning i
Sverige ar ett relativt nytt forskningsomrade som
befinner sig i utvecklingsfas. Framsteg noteras med
okat antal vardvetenskapliga forskare och 6kad
kvalitet. Forskning om vard av dldre har starkts
liksom forskning och vard vid psykisk ohalsa. Svensk
vardforskning ar stark i ett internationellt perspektiv,
men omfattar fortfarande mest kvalitativa metoder
utan direkt hypotesprovande inriktning, vilket

utgor en fortsatt begransning. Forskning avseende
vardens optimering kan bli en 16nsam framtida
investering, men skulle kriva ny inriktning jamfort
med dagens olika forskarinitierade vardprojekt.
Effektiv och optimal vard &r i manga stycken en
drifts- och strukturfraga, som inte bist bearbetas

av medicinskt utbildad personal. Tabell 3 visar
fordelningen av projektbidrag och finansierade
tjanster fran Vetenskapsradet 2001-2004 till svensk
vardforskning, samt utbildningsbakgrund for dessa
forskare (Figur 5).
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Medicinsk forskning

Universitetssjukhusen dr naturliga nav for klinisk
forskning genom uppdrag att bedriva sjukvard,
forskning och utbildning. Vid universitetssjukhusen
finns nédvandig infrastruktur, rekryteringsbas

och viktiga teknikplattformar. Forutsattning

for translationell kunskapsoverforing skapas

i samverkan med de medicinska fakulteterna.
Universitetssjukhusen har dirmed ett ansvar att
sprida kunskap till hdlso- och sjukvarden. Klinisk
forskning bedrivs vid olika vardenheter, ofta med
koppling till primarvard. Kliniska forskare ar
vanligtvis lakare, men andra yrkesgrupper sdsom
sjukskoterskor, sjukgymnaster, arbetsterapeuter,
psykologer och biomedicinare inkluderas
fortlopande. Forskning av betydelse for hélso-/
sjukvérd bedrivs &ven av forskare fran tekniska,
ekonomiska och beteende-vetenskapliga omraden.
Offentligt finansierade sjukvardssystem utgor en
stabil grund med vilutbildad personal. Det finns
ofta tillgéng till betydande databaser och hog
IT-standard, men systemen utnyttjas ineffektivt.
Patienternas forstaelse for forskningens behov

ar oftast god med acceptans for kravande
uppfoljningar under lang tid. Det finns séledes goda
forutsattningar att genomfora kliniska studier med
stora patientmaterial och omfattande medicinsk
uppfoljning. Detta ar en viktig potential i svensk
sjukvéard, men finansieringen ar bristfallig , driften
ineffektiv och incitamenten har ofta fel fokus.
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Forskningens utforande

Finansiering

I Sverige integrerades tidigt 1akarutbildning och
medicinsk forskning i vardverksamhet. Olika former
for styrning och samverkan har utvecklats mellan
staten och sjukvardshuvudménnen. Principerna for
kostnadsfordelning har varierat, men grundtanken
fran 1950-talet har varit att staten betalar for intrang
i sjukvarden. Idag regleras statens ersattning till
landstingen genom ett centralt samarbetsavtal,
(LUA/ALF), med kompletterande regionala avtal.
Avtalsparter dr staten och landstingsregioner med
medicinskt vetenskapsomrade (Stockholms lans
landsting, Landstinget i Uppsala lin, Landstinget i
Ostergotland, Visterbottens lins landsting, Region
Skéane samt Vastra Gotalandsregionen).

Under 1960-talet borjade staten efterstrava
enhetliga riktlinjer for samarbetet med
sjukvardshuvudméannen for utbildning och
forskning. For &ndamaélet inridttades Statens
forhandlingsnamnd och Namnden for
undervisningssjukhusens utbyggnad. Perioden
1970-1973 avtalades samverkan mellan stat och
samtliga sjukvardshuvudmén med bestdmt belopp
per ar. Detta system kom att tillimpas under aren
1974-1983, varvid ersittningen bestimdes med
utgdngspunkt fran antalet utbildningsplatser och
forskningsvolym.

Ar 1988 foreslog regeringen ett system for ersittning
till landstingen for kostnader i samband med
ldkar- och tandldkarutbildningen samt medicinsk
och odontologisk forskning. Det innebar att
ersittningsbeloppen till sjukvardshuvudméannen
avsag kompensation for forskningskostnader
(85%) och 15% for utbildningskostnader. Det
skapades ett 6kat hogskoleinflytande pa lokal
niva avseende resursernas utnyttjande. Avtalet
reglerade fragor om tjanster, volymforandringar

i utbildningsorganisationen samt fragor kring
utrustning.

Under 1990-talet skarptes sjukvardens
ekonomiska styrning med inférandet av

kop och sdljmodeller samt bolagisering och
privatisering av sjukhus. En snabb medicinsk
och teknisk utveckling med kortare vardtider

utvecklades. Sjukvardens strukturforandringar

fick betydande konsekvenser for klinisk utbildning
och forskning vid universitetssjukhusen. Detta
okade intresset att disponera ALF-ersiattningen
enligt nya fordelningsmodeller. Ar 1997 lagfistes
sjukvardshuvudminnens ansvar for klinisk
forskning. Darmed reglerades landstingens och
kommunernas ansvar att medverka vid finansiering,
planering och genomforande av klinisk forskning
och utvecklingsarbete. Under 1990-talet tillkom &ven
forandringar inom universitet och hogskolor med
nya mal och resultatstyrd resurstilldelning.

Figur 6 visar den totala finansieringen av
landstingskommunal FOU, och figur 7 visar
utvecklingen av tillgdngliga ALF-medel

1997-2008 samt fordelningen pé olika kostnadsslag.
Figur 8 visar utvecklingen av statliga anslag

till olika forskningsomraden fordelade genom
Vetenskapsradet 2009-2013. Tabell 4 visar ALF-
medlens fordelning mellan universitets-sjukvéardens
huvudman.

Figur 6.

Forskningsresurser for medicinsk forskning vid
Universitet och landstingskommunala huvudman
motsvarande ca 8,6 miljarder per ar.
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Figur 7.

Uvecklingen av ALF-medel far forskning rggy-3008, samt fordelning pd
kostnadsslag o008,
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Nytt LUA/ALF avtal géller fran 1 januari 2015.

Det centrala avtalet kompletteras med regionala
avtal mellan enskilda landsting/regioner och
respektive universitet. Den statliga ersdttningen
fordelas till grundutbildning av 1dkare och kliniskt
inriktad medicinsk forskning. Systemet tydliggor
ekonomiska konsekvenser av forandringar i volym
av lakarutbildning. Ersittningsbeloppen uppriknas
till 16pande prisniva for basanslag till universitet och
hogskolor. Kompletterande regionala avtal omfattar:
inrattandet av gemensam organisation for samarbete
mellan landsting och universitet pa jimbordiga
villkor; att besluta vilka delar av landstingens
vardorganisation som ska bedriva vard, utbildning,
forskning och utveckling; att besluta hur gemensam
prioritering och fordelning av ALF-ersattning ska
goras med utgangspunkt i gemensamma visioner
och mélséttning; att synliggora vilka rorliga resurser,
lokaler och personal som landstinget tillhandahaéller;
att komma Gverens om resurser utover ALF-
ersittningen som ska bli foremal for gemensam
prioritering och anvindande; att utforma ekonomisk
och verksamhetsinriktad redovisning av ALF-
ersittning.
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Tabell 4.

Fordelning av 1 712 miljoner kronor av statlig
ersattning for klinisk forskning enligt 2005 och
2015 ars ALF avtal.

Landsting 2005 2015
Stockholms lans landsting 28% 27%
Uppsala lans landsting 12% 12%
Ostergétlands lans landsting 8% 8%
Skanes lans landsting 20% 20%
Vastra Gotaland lans landsting 21% 20%
Vasterbottens lans landsting 11% 11%
Orebro lans landsting 2%

Vid fordelning av ALF-medel anvinds i princip

olika former: fordelning till enskild forskare eller
forskargrupp enligt nyckeltal som baseras pa olika
aktivitetsmatt, samt forskningens kvalitet. Darutover
fordelas medel inom vissa landsting/regioner enligt
strukturer sdsom tjanster, lokaler etc. Vidare kan
medel fordelas enligt 6verviganden i ansvariga
instanser inom respektive samarbetsorganisation for
strategiska satsningar.
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Exempel pa regional
anvandning av ALF-medel

Sammanfattningsvis fordelas och utnyttjas ALF-
medel for grundutbildning och forskning vid
universitetssjukhusen efter olika principer. Dessa
foljer emellertid kriterier for kollegial bedomning,
kvalitetskriterier, strategiska satsningar samt
temporira stod till angeldgna omraden, sarskilt
grundutbildning.

For att ge en samlad bild av ALF-resursens
utnyttjande revideras fordelning pa individniva
(kvinnor, man, yngre och dldre), olika yrkesgrupper.
Och vilken typ av forskning som stods. Redovisning
och uppfoljning foreslas ske enligt definierat
system (Health Research Classification System).
Detta beskriver hur forskningen fordelas pa

olika dimensioner; inom vilken hilsokategori
forskningen bedrivs, och typ av forskningsaktivitet.
Systemet har sitt ursprung i samverkan mellan
storre forskningsfinansidrer i Storbritannien

for god 6versikt av hélsorelaterad forskning

med enskilda finansiarer i jamforelse med
nationella satsningar. Flera lander anvinder
numera klassificeringssystemet, vilket mojliggor
internationella jamforelser.

Figur 8.

Exempel pa regional anvandning av ALF-medel

Fordelningen av Foll-resurser pd olika finansidrer vid de landsting'
regioner som erhiller ALF-medel dr 2007.
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Landstinget i Ostergitland/Linkopings universitet:
Samverkan for ALF-fragor mellan Landstinget

i Ostergotland och Linkopings Universitet

sker i partsammansatta grupper. Medverkan i
grundutbildning &r viktiga kriterier vid férdelning
for forskning till klinikerna. Medel fran landstinget
motfinansieras till halften av statens ALF-bidrag for
forskningsprojekt vilka destineras som: kliniska-,
centrala- och strategiska medel, samt satsningar
for infrastruktur och lokalkostnader. Merparten

av forskningsmedlen fordelas som projektmedel
enligt forskningsprestationer, examina samt
undervisningsprestationer i grundutbildning.

Region Skane/Lunds universitet: Samverkan

mellan Region Skédne och Lunds universitet sker

i partsammansatt ledningsgrupp, som formulerar
strategiska planer. Ledningsgrupper bestar av
representanter for Lunds universitet, region Skéne
samt universitetssjukvarden. Basanslag till kliniker
eller enheter saknas. Medel disponeras for sarskilda
satsningar och strategiska projekt till yngre forskare,
ST-program, innovativa projekt och tekniska
plattformar. Huvuddelen av ALF-medel for forskning
fordelas till projekt efter vetenskaplig bedomning.
Patientnytta kréaver att projektansokan innehéller
implementeringsplan for hilso- och sjukvérden.

Viistra Gotalandsregionen/Goteborgs Universitet:
Samarbete mellan Vastra Gotalandsregionen och
Sahlgrenska akademin vid Goteborgs universitet har
lang historik, och innebar 6msesidig representation
i strategiska och beslutande organ som paverkar
forskning och klinisk verksamhet. ALF-resursen
fordelas till utbildning, projektmedel, strategiska
satsningar, kombinationstjanster samt infrastruktur
enligt beslut i olika namnder efter forslag enligt
kvalitetskriterier.
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Stockholms lins landsting/Karolinska institutet:
Fordelning av ALF-medel sker gemensamt

i forskningsstrategisk kommitté och rad for
infrastruktur. Pa klinikniva finns FoUU-grupper
med representation fran KI och SLL. Strategiska
satsningar har varit tematiska centrumbildningar,
spetsrekrytering, anslag for sarskilt framstdende
professorer samt core-facilities. Medel anslas
foretradesvis till forskningsaktiva enheter.

Landstinget i Uppsala lin/Uppsala universitet:
ALF-medel fordelas enligt nyckeltal; 40% till
“strukturdel” (antal professorer och annan
disputerad personal) och 60% till aktivitetsdel

som bestar av resultat- och prestationsmatt, sasom
vetenskapliga arbeten, externa anslag samt examina/
disputationer med docentpoing.

Amnesradet for medicin inom Vetenskapsradet

har som uppgift att frimja och stodja forskning

av hogsta vetenskapliga kvalitet inom medicin,
farmaci, odontologi och vardvetenskap. Omradet
innefattar experimentell forskning fran molekylara
mekanismer pa cellniva till befolkningsstudier.
Merparten av medlen ar 6ppet sokbara och fordelas
efter kvalitetsbedomning av forskar-initierade
projekt. Kvalitetsbedomningen sker enligt "peer-
review”, vilket innebér att forskare granskar andra
forskares ansokningar. Forskningsstod indelas i
amnesomraden dar sokande delvis viljer omradet
som bist beskriver projektet. Utover &mnesradets
medel tillkommer atgarder som beslutas av
Vetenskapsradets styrelse, sasom satsningar pa unga
forskare, infrastruktur, "Linné-stod” etc.

Figur 9.

Vetenskapsradets fordelning av statliga forskning-
smedel for medicin och halsa i relation till andra
vetenskapsomraden under 2009-2013.
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Stiftelser och annan extern
finansiering

Den medicinska forskningen tillfors betydande
anslag fran externa givare sdsom stiftelser, foretag
och insamlingsfonder riktade mot specifika
sjukdomsgrupper (Cancerfonden, Hjirt-lungfonden,
Diabetesforbundet, etc). Dessa anslar medel pa
samma sitt som VR-medicin. Wallenbergstiftelsen
ger i forsta hand stod till vetenskaplig utrustning
eller storre forskningsprogram, numera efter forslag
pa olika projekt fran de medicinska fakulteterna.
Strategiska stiftelsen har ofta elit-inriktade stod

till forskningscentra for stora anslag till ett litet
antal spetsprojekt. Svenska lakaresallskapet och
Sallskapet for Medicinsk Forskning ger anslag och
stipendier till yngre och nydisputerade. Bidrag fran
utlandska forskningsrad och fonder forekommer
(NIH, Juvenile Diabetes Foundation m fl) och
EU-medel har 6kat under senare ar. EU-st6d ar

inte tillgangliga for alla projekt utan ges for viss
inriktning, varvid motfinansiering kravs fran
nationella finansiarer. Stod ges under néagra ar for att
utveckla ett forskningsomrade och skapa europeiska
nitverk, varefter projekten forvéntas finansieras fran
nationella anslag.

Medel fran foretag har 6kat under senare ar, framfor
allt vid KI och Lund, genom aktiv marknadsforing
som fakulteterna utfort. Kontrakt om ram-stod som
KI tecknat med foretag utgor dirmed en betydande
del till omfattande samarbetsprojekt av tillampat
intresse for foretagen (uppdragsforskning).

Figur 10.
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Forskarutbildning

En stor del av medicinsk forskning utfors

av doktorander med betydande kostnader

for forskarutbildning. En vil fungerande
forskarutbildning ar séledes en forutsittning for
framgangsrik forskning. Svensk forskarutbildning
har genomgatt olika faser och forandringar under
decennier enligt olika utredningar. Medicin ar
vetenskapsomrédet med flest aktiva doktorander,
vilket definieras som forskarstudier med mer &n
10% av heltid, vilket omfattar 25-30% av alla
forskarstuderande, eller ca 10-15% av antalet
grundstudenter. Antalet nyregistrerade doktorander
inom medicin har 6kat under lang tid (Figur 11a-c).
Lékare utgor 40-50% av antalet forskarstuderande
inom medicin med relativt oforandrad andel
under manga ar. Antalet doktorander med

annan grundutbildning 6kar. Forskarutbildning
inom medicin har varit framgéngsrik med hog
examinationsfrekvens och ar omfattande vid
internationell jaimforelse. Antalet forskarutbildade
har ungefar motsvarat det statliga uppdraget.

Figur 11a-c.
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Tidigare analyser visade att individer, som
disputerade 1981-1989 forblev (60%) fortsatt
verksamma inom hilso- och sjukvard, fr a som
ldkare. Drygt 20% var verksamma inom forskning
och undervisning med 10% inom 6vrig verksamhet.
Under 1990-talet fordndrades bilden med minskning
av andelen ldkare inom gruppen disputerade
forskare. Problematiskt ar att mindre 4n 5% av
disputerade kliniker fortsitter med forskning efter
doktorsexamen.

Medicinska fakulteter maste ha betydande

storlek for att erbjuda bra forskningsmiljo med
ansvar for grundutbildning, vilket kraver en bred
basorganisation inom ménga dmnen (medicin,
ortopedi, patologi, samhéllsmedicin, mikrobiologi,
psykiatri, gynekologi, 6gon, etc). Det behovs darfor
en ganska stor organisation pa varje universitetsort.
Fakulteterna behover darfor 6kande tillskott

av statliga resurser for personal och strategiska
satsningar i takt med kunskapsbildningen.
Utvecklingen har t ex visat behov av nya
gemensamma laboratorier med tung utrustning.
Fakulteterna har delvis tillgodosett detta genom
skapandet av core facilities, ibland i samverkan med
icke-statliga finansiarer. Utbildningsuppdragen har
breddats for fakulteterna (biomedicinare, logoped-,
vardutbildningar, etc) vilket kriavt nyanstillning av
larare med ambition att vara forskningsaktiva, vilket
Okat kostnader for forskning. Detta har medfort att
medel for basal drift och personal vid institutionerna
minskar. Det har framforts behov av fler tjanster

pa mellanniva, som post-doc, forskarassistent och
forskare i kliniskt amne samt lektor.
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Figur 12a-b.
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Utvardering av medicinsk
forskning.

Internationell utvardering av svensk medicinsk
forskning har genomforts pa uppdrag av universitet
och forskningsrad. Resultaten visar en likartad

och aterkommande problembild f6r klinisk
forskning: hog medeldlder pa doktorander och
forskare, bristande finansiering och sub-optimala
tjdnstestrukturer samt bristande samverkan

och problem att tillimpa ny kunskap fran andra
forskningsomraden. Utviardering har indikerat sub-
optimal anvandning av ALF-medel. En utredning
av klinisk forskning genomfordes 2008 tillsammans
med Vetenskapsradet och Finlands Akademi.
Starka forskningsmiljoer och program beskrevs,
men problemen var likartade vid finska och svenska
universitet. Aspekter som uppméarksammades var:
omfattande och lang specialist- och forskarutbildning
med svaga karridrmojligheter, bristande samverkan
mellan universitetssjukvarden och de medicinska
fakulteterna, bristande finansiering av framfor allt
Kklinisk behandlingsforskning, brister i infrastruktur,
bristande internationalisering och behov av tydligare
strategier for innovationsmojligheter.

Olika indikatorer anvands som underlag for
kollegial bedomning av forskning (tabell 5).
Indikatorerna inkluderar dven kriterier som inte

enbart speglar vetenskaplig produktion och kvalitet,
sasom forskarutbildning och internationalisering.
Utvirderingsmetoder avsedda att uppskatta
forskningens nytta och samverkan med samhalle
och néringsliv dr inte lika utvecklade. Samtliga
svenska medicinska fakulteter har genomfort
kvalitetsgranskning av sin forskning. Ingen

fakultet hade emellertid som framsta syfte att
omfordela resurser, utan avsag att starka strategiskt
utvecklingsarbete. Larositen som genomfort
utvirdering av sin forskning vittnar om ldrorika men
arbetsamma och kostnadskravande processer.

Tabell 6.
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Vetenskapsradet anser att utvirdering av ALF-
finansierad forskning ska omfatta all klinisk
forskning som finansieras av ALF-medel.
Vetenskapsradet uppskattar volymen av ALF-
finansierad klinisk forskningen till ca 1500
heltidsekvivalenter med 3000-3500 publikationer
per ar. Huvudkomponenterna i utvirderingen bor
vara vetenskaplig kvalitet, forskningens kliniska
betydelse och samhillsnytta samt forskningens
forutsattningar. Utvarderingen skall genomforas av
personer med expertkunskap, hog legitimitet och
relevant erfarenhet inkluderande internationella
experter med forankring inom klinisk forskning samt
foretradare for hilso- och sjukvarden, naringsliv och
patienter/brukare.
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Vetenskaplig kvalitet bor ges en vikt av 60 %; klinisk
betydelse och samhéllsnytta 30 %; och forskningens
forutsattningar 10 %. Vetenskapsradets forslag avser
att vara organisationsneutralt.

Bibliometri: Vetenskaplig betydelse och kvalité
bedoms ofta med bibliometri, som ar statistiska
analyser av vetenskapliga publikationer. Metoden
speglar forskarnas vetenskapliga produktion av
artiklar och den uppmairksamhet som skapas i form
av citeringar . “Citation index” och tidskrifternas
“impact factor” anvinds flitigt i informell bedomning
av vetenskap, men anses behéftad med betydande
begransningar, varfor forskarsamhallet alltid 4r noga
med ett forsiktigt forhallningssitt till bibliometrins
betydelse. Informellt har dessa index emellertid stor
betydelse forskare emellan.

Bibliometrisk utvardering av svensk medicinsk
forskning visar nedgéng i antal publikationer och
citeringar under senare ar (figur 13). Svagheter for
Sverige ar 1ag andel forfattare som producerar hogt
citerade publikationer.

Figur 13a-b.
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Klinisk betydelse: Eitt viktigt mal for ALF-finansierad
forskning, enligt avtalets utformning, ar att
resultaten skall leda till forbattrad behandling,
prevention och diagnostik. Forskningen kan dven
omfatta ladkemedelsprovning. Effektiva modeller for
utvardering saknas.

Samhidllsekonomisk betydelse: Hilsoekonomisk
forskning analyserar hur klinisk forskning bidrar
till battre hélsa och samhéllsekonomisk effektivitet.
Medicinska innovationer genom forskning kan
leda till nya foretag och produkter. Andra positiva
effekter kan bli kostnadsbesparingar i hilso- och
sjukvarden. Den kliniska forskningens samhallsnytta
ar emellertid komplex. Ledtiderna blir ofta langa
innan forskningen omsitts till praktisk verksamhet.
Det dr ocksa svart att i efterhand avgora vilka
forskningsinsatser som bidragit till olika utfall.
Effektiva modeller for utvirdering av den kliniska
forskningens samhallsnytta saknas.

Forum fér Health Policy. Anvand géarna vart material men var vanlig uppge kalla

www.healthpolicy.se



Framgangsrika svenska
forskningsomraden

Svensk forskning har framtida utmaningar sasom
Okande internationell konkurrens; att forbattra

den kliniska forskningens forutsittningar; att

skapa tydliga och forutsdgbara karridrvagar inom
universitet och hogskolor samt att skapa malinriktad
forskning. Sverige anses emellertid fortfarande

vara en stark forskningsnation inom medicin med
forutsattningar till framgang. Tabell 7 och figur 14
a-c illustrerar olika framgéngsaspekter pa svensk
forskning inklusive medicin och halsa.

For Alzheimers- och Parkinsons sjukdom

genomfors kliniska provningar med nya lakemedel
for att paverka mekanismer som bidrar till
sjukdomsutvecklingen. Mot Alzheimer testas vaccin.
Parkinsons sjukdom har i kliniska forsck behandlats
med genterapi. Det finns ett starkt intresse for riktad
rehabilitering efter stroke genom att bittre forsta och
utnyttja hjarnans plasticitet.

Forskning om psykisk ohélsa ar inriktad mot basala
grundliaggande mekanismer for att utveckla effektiva,
individanpassade behandlings metoder. Med modern
avbildningsteknik studeras hjarnans reaktion pa
stimuli. Man kan notera funktionella forandringar
som paverkas med lakemedel och psykologisk
behandling.

Svensk epidemiologisk forskning ar internationellt
framgéangsrik, med unika forutséttningar genom
svenska personnummer, register och provsamlingar
i biobanker. Omgivningsfaktorer &r viktiga som
riskfaktor for olika cancerformer enligt jamforelser
i cancerregistret och tvillingregistret. Strategiska
satsningar i Sverige har gjorts pa berdkningssidan
med utbyggnad av biostatistik, bioinformatik och
systembiologi.

Folkhélsoforskning avser att finna orsaker till
hjart-karlsjukdomar, cancer och reumatologiska
sjukdomar, varvid individer studeras fran
fosterstadiet upp i vuxen alder. Material insamlat i
biobanker, med uppgifter om sociala faktorer och
arbetsvillkor, ger en méangvetenskaplig bas att forsta
folksjukdomars utveckling.

Sverige har haft framgéng i forskning och behandling
med stamceller; t ex leukemi, broskskador i leder.
Cellterapi med mesenkymala stamceller har

provats vid hjartsvikt. Cellterapi med immunceller
sasom T-celler och NK-celler har provats mot olika
tumorformer, dock med begrinsad framgang. En
viktig del av stamcellsforskningen avser att etablera
fungerande humana embryonala stamcellslinjer.

Avancerad biokemisk teknik anvinds for analys

av ménniskans gener. Svarigheter foreligger
emellertid vid tolkning av omfattande dataméngder.
For framgang kravs tvirvetenskapliga insatser
genom samarbeten mellan kliniker, genetiker,
experimentella forskare, avbildningsexperter,
datavetare och statistiker. Genomikens

utveckling har tyvirr inte patagligt paverkat
behandlingsresultaten vid cancersjukdom.

Medicinsk bildteknik har utvecklats enastaende
under senare ar och representerar sannolikt det
viktigaste utvecklingsomradet inom varden.
Darmed kan man stélla sdkrare diagnos, anpassa
behandlingen och f6lja upp resultat effektivt.
Med tekniker som positronemissionstomografi,
magnet-resonanstomografi, datortomografi och
ultraljud erhéalles multidimensionell information.
Nya bildtekniker anviands vid hjartkarlsjukdom,
cancer och neurologiska affektioner. Ett nytt
omrade ar virtuella obduktioner i samband med
brottsutredningar.

Nanomedicin ar ett relativt nytt och vixande
forskningsomrade i granslandet mellan
nanoteknologi, bioteknik, och medicin. Nanomedicin
kan ha flera mgjliga applikationsomraden inom
diagnostik och behandling. Nano-partiklar kan fas
att kdnna igen en viss tumortyp och darmed leverera
ldkemedel till definierade celler. Strukturer pa
nanoniva kan ge implantat med ldngre hallbarhet

i god funktion med kroppens vavnader. I USA

satsas mycket pa nano-medicin och EU stodjer flera
systembiologiska projekt.
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Figur 14 a-c.

Vetenskapsradets forskningsstéd samt bevil-
jandegrad (%) uppdelat pa de 10 larosaten som
tilldelades mest medel 2013, i relation till dvriga
larosaten; samt fordelade pa olika lararbefattning-
ar mellan aren 1994-1999.
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Forskning och etik

Medicinsk forskning méste ge betydande plats &t
etiska fragor som bor styra utformningen av varden.
Helsingforsdeklarationen ger i dessa avseenden god
viagledning. Informerat samtycke ar grundldggande
i all medicinskt utvecklingsarbete, men ocksa i
tillimpad sjukvard, vilket inte uppmiarksammas
tillrackligt. Vardens omsorg forutsitter ofta att
patienter efterfragar vardens teoretiska mojligheter,
utan att tillrackligt beakta alla dess nackdelar

vid intensiv behandling. Resultaten vid manga
avancerade interventioner ar tyvarr inte alltid
imponerande, varfor det ar viktigt att ge patienterna
hela bilden av sin sjukdom, behandlingens
biverkningar samt forvintade resultat. I dessa
avseenden finns stora brister i svensk sjukvard.

Man beaktar inte det principiellt oetiska i att
erbjuda vird som inte dr evidensbaserad eller har
overtygande forankring i beprovad erfarenhet, enligt
Helsingforsdeklarationens mening. Ett mer utvecklat
etiskt forhallningssitt i tillampad véard skulle
framdeles reducera budgetproblem samt struktur-
och tillgdnglighets problem inom svensk sjukvard.

Delar av hilsoekonomi omfattar viktiga etiska
perspektiv. Ar det t ex etiskt och moraliskt rimligt

att utveckla program for uterustransplantationer

i en virld med begynnande 6verbefolkning,
gigantiska halsoproblem och med stora grupper

av barn som saknar tillrackliga resurser for
utbildning, vard och fordldraskap? Framdeles,

borde ldrandet inom svensk vard beakta sdédana
omstandigheter. Halso-ekonomisk forskning kan

i kombination med etiska 6vervaganden aven
vagleda beslutsfattare till optimerad medicinsk
prioritering for en rimligare och béttre hilso- och
sjukvard. I sammanhanget anvinds begreppet
Qualy; ett effektmatt som beskriver kostnaden for ett
kvalitetsjusterat levnadsar. Denna typ av information
borde utnyttjas mer for illustration av effekterna

vid medicinska interventioner och behandling.
Hilsoekonomisk analys av hoftledsbyte visar hogre
kostnadseffektivitet 4n behandling av hjarntumorer.
Enligt rattviseprinciper kan det emellertid forordas
att anvinda resurserna annorlunda. Fragor som

ror hdlsomaximering, solidaritetsprinciper och
jamlik vard ar ofta mycket komplexa, men behover
diskuteras mer i svensk sjukvard for att skapa béttre ,
effektivare och mer jamlik vard.
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Diskussion

Svensk medicinsk forskning har kinnetecknats

av hog standard, men senare ars utveckling visar
tilltagande internationell konkurrens. Forskningens
leverans av vetenskapliga resultat och ny kunskap
har sannolikt inte forsdmrats i absoluta tal.
Skillnader i jamforelse med 6vriga lander indikerar
att andra lander okar sina insatser. I ssammanhanget
ar det intressant att fundera 6ver vad som driver
medicinsk forskning att leverera toppresultat; dvs
ar medicinsk forskning i huvudsak intelligensdriven
eller resursdriven? Forskarsambhillet foredrar
begavningsperspektivet, medan andra landers
utveckling i forhallande till Sverige snarast pekar pa
resurser som avgorande eller begriansande faktorer.
Intelligens och begévning i traditionell mening

ar sannolikt relativt jamnt fordelade geografiskt.
Svensk medicin har under ménga decennier
rekryterat medicine studerande med hogsta betyg
fran grundutbildning och gymnasium. Det ar darfor
osannolikt att rekryteringsunderlaget av studenter
forklarar negativa utvecklingstrender i svensk
konkurrenskraft, aven om den svenska skolans
utbildningskvalitet minskat beténkligt under flera ar.

En viktig fraga ar hur fordndrade incitament
paverkat medicinsk forskning under senare

ar? Tidigare kravdes doktorsexamen och
vanligtvis docentur for att erhalla 6verordnad
lakartjanst (6verlakare/bitradande 6verldkare)
vid lanssjukvarden. Antalet professurer i kliniska
amnen var betydligt farre, varfor konkurrensen
blev mycket hard, ofta med 10-15 sokande till
annonserad professur i storre kliniska &mnen.
Efter lararreformen runt 1990-talet forandrades
dessa forhallanden, vilket innebar en kraftig
expansion av adjungerade lararbefattningar pa
deltid (20%). Det ar oklart pa vilket sétt denna
forandring paverkat uthéalligheten i klinisk
forskning. Det kan inte uteslutas betydande
utspadning av rorliga resurser, som i hog grad
anvants for inrattande av deltidstjanster utan
tillracklig finansiering for forskningsuppgiften.
En kraftigt expanderad adjungerad lararstab
har ocksa inneburit att universitetens ordinarie
befattningshavare marginaliserats i olika avseenden;
t ex vid universitetssjukvardens prioriteringar
och majligheter till internationella kontakter.

Ledande universitetskliniker hade ofta utvecklade
natverk med andra kliniker och institutioner; ofta
med regelbundet utbyte av kliniskt tjinstgorande
kollegor, vilket kraver verksamhetschefs beslut i
sjukvardens linjeorganisation. Liknande system

har darfor blivit ovanligt under senare ar, med
undantag av post-doc utbildning av prekliniska
forskare vid olika institutioner. Dessa personer
saknar emellertid ofta lakarutbildning. Detta skifte
ar en konsekvens av fordndringar som genomforts
av nya ledningsstrukturer vid universitetssjukhusen,
dar kliniskt verksamma professorer inte langre kan
paverka tjanstestrukturen. Karridrmojligheterna

ar numera goda i svensk sjukvard utan
forskarutbildning eller dokumenterad fallenhet

for klinisk forskning. Detta dr inget slumpmassigt
fenomen utan ett medvetet politiskt val, forankrat
hos de landstingskommunala huvudméannen. Under
senare tid har det emellertid gjorts vissa forsok att
besétta ledande befattningar och direktorsposter vid
universitetssjukhusen med forskarutbildade ldkare.
Om detta representerar ett mer konsekvent forandrat
synsatt att leda universitetssjukhus &terstar att se.

Senare ars starka ekonomistyrning av svensk
sjukvérd har resulterat i sméa mojligheter

for akademiska entreprencrer att utveckla

Klinisk forskning. Det finns idag ingen
konsensusuppfattning eller kunskap hur olika
vardnivaer i svensk sjukvard bast administreras.
Uppenbarligen har flertalet modeller och strukturer
for ledarskap konserverat brister och svarigheter; dar
okande vardkostnader, bristande produktivitet, dalig
tillgdnglighet samt ojamlik vard ar tydliga problem
som tycks svara att eliminera. Fria vardval inom
specialistvarden samt fri patientrorlighet inom EU
kommer sannolikt att accentuera problemen, med
ytterligare negativa effekter for klinisk forskning.
Hur larande och grundutbildning paverkas av dessa
forandringar dr osikert.

Ett grundlaggande och vanligt problem i svensk
sjukvard ar otidsenliga strukturer med blandad
akut och planerad verksamhet, vilket skapar
undantriangningseffekter, 6kade kostnader,
forhojd infektionsrisk samt otillracklig
overvakning av patienter. Flertalet sjukhus har
alderdomliga och ineffektiva lokaler, oftast med
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mycket bristande hygienmiljo. Alderdomliga

och ineffektiva arbetsrutiner &r vanligt och leder
till lag produktivitet och langa ledtider. Dessa
problem trianger snabbt undan angeldgen klinisk
forskning och minskar fokus pa medicinskt
utvecklingsarbete. Lékararbetstid anvinds

for okvalificerade arbetsuppgifter och olika
partsintressen principer forhindrar ibland adekvat
nivastrukturering avseende delegerat ansvar och
flexibla arbetsmodeller. Utan tydlig forandring av
nuvarande struktur och driftsproblem kommer
svensk klinisk forskning att forsvagas internationellt.
Det blir darmed svarare eller omgjligt att driva
langsiktiga projekt inklusive lakemedelsprovningar
i sddana vardmiljoer. Flera utredningar med syfte
att identifiera den Kkliniska forskningens “kris och
pris” har underskattat betydelsen av sjukvardens
ineffektiva miljéer for klinisk forskning. Den
nyligen framforda 6nskan om nationell samling
runt klinisk behandlingsforskning ar en sympatisk
idé, som emellertid kolliderar med den akademiska
traditionen om konkurrerande, excellenta
forskningsmiljoer. Problemen drabbar sekundért
dven preklinisk forskning, eftersom kliniskt verksam
personal tappar intresse och fokus pa forskning nar
vardagliga driftsproblem dominerar arbetsdagen.
Detta leder till att patientnéra forskning reduceras
och nedprioriteras langsiktigt till forman for
modellbaserad experimentellt utvecklingsarbete,
eftersom kliniskt verksamma ldkare inte forméar
konkurrera om forskningsanslagen i en sadan trend.

Akademiskt driven klinisk forskning &r helt beroende
av sjukvardens resurser och infrastruktur. Unga
forskare med begransad klinisk erfarenhet har svart
att initiera och driva vetenskapliga projekt i kliniska
miljoer, &ven om finansiering fran vetenskapsrad
och externa anslagsgivare foreligger. Sjukvarden
utgor en ytterst konservativ miljo dir professionellt
inflytande maste fortjanas oavsett tjanstestallning
och formulerat uppdrag. Forskningsprojektens
tillsyn och insatser nedprioriteras alltid vid 6kad
vardbelastning och personalrotation vid akuta
bemanningsproblem. Det blir darfor svart att
garantera hog kvalité betraffande inklusion till
studier och uppfoljning av olika kliniska projekt,
vilket alltid kraver hog narvaro i vardmiljon av
forskningsledaren. Langtgaende och otymplig
implementering av etiska tillstdnd vid kliniska
studier skapar ocksa sekundéra och oférutsedda
problem, med bristande information till patienterna

och otillracklig forberedelse infor operation eller
andra betydande interventioner. Detta leder till
ineffektivt utnyttjande av smé ekonomiska resurser,
som nistan alltid beror pa att forskargruppen eller
forskningsledaren inte har tillracklig narvaro i de
vardprocesser som skall utforas i projektet.

Nya svarigheter for klinisk forskning blir nytt
regelverk med krav pa 6kad distans mellan forskare
och likemedelsindustrin. Tidigare initierades ett
stort antal utvecklingsprojekt genom informella
kontakter och professionellt utbyte mellan forskare,
Kliniker och representanter for likemedelsindustrin,
som ofta hjalpte till att initiera olika projekt med
forskningsresurser. Detta innebar naturligtvis
javsproblem i olika avseenden, men systemet var
utan tvekan en effektiv mekanism att berika varden
och skapa snabb tillgéng till kliniska miljéer for
industrins egna utvecklingsbehov. Stora delar av den
historiskt framgangsrika lakemedelsforskningen
inom Astra, Pharmacia och Kabi genomfordes
enligt dessa principer. Astras utveckling av Losec
var t ex en del av den dagliga kliniska varden vid
kirurgkliniken pa Sahlgrenska sjukhuset. Denna
typ av integrerat utvecklingsarbete ar svar eller
omdjlig med nya avtal och krav. Man kan ha olika
asikter om det lampliga i tidigare forhallanden,
men om svensk lakemedelsutveckling och medicin-
teknisk utveckling skall konkurrera internationellt
behovs nya framéatsyftande driftsprinciper for
utvecklingsarbetet vid svenska universitetssjukhus.
Sverige maéste erbjuda effektiva incitament jamfort
med Kina, Indien och Osteuropa. Sjukvard i dessa
lander blir hogprioriterad for industrin med tanke
pa befolkningsunderlag, patientmaterial och
kostnader for studier. Svensk sjukvard och politisk
opinion tror ofta att svensk sjukvard ar ovanligt
avancerad jamfort med andra lander. Detta synsétt
ar problematiskt eftersom medicinsk teknologi och
olika behandlingsmetoder snabbt implementeras
och sprids globalt med hjilp av modern
informationsteknik.

Konkurrenskraftig och effektiv klinisk forskning
maste framdeles organiseras som lagarbete med

ett tydligt formulerat uppdrag i sjukvarden for att
kompensera for nuvarande och framtida svarigheter.
Ett sidant paradigm strider emellertid mot
traditionella svenska akademiska virderingar, vilka
hyllar individuell excellens och saknar tradition for
utvirdering av genomfort vetenskapligt lagarbete.
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Detta ar ett aterkommande problem vid "peer-
review” bedomningar av kliniskt omfattande
vetenskapliga projekt, vilket minskar intresset

for kliniker att leverera” vetenskapliga data till
andras projekt. Sokande av anslag maste alltid
gora projektets validitet sannolik, ofta bekrifta

att projektet har inledande finansiering samt gora
troligt att projektet ar genomforbart inom rimlig
tid. Forskaren maste ocksa demonstrera tillracklig
vetenskaplig sjalvstindighet, vilket innebér att
samarbete med andra seniora forskare inte far
skymma sokandes insatser i projektet pa ett
vasentligt satt. Allt detta utgor moment 22; sarskilt
for unga forskare i varden. Unga forskare kan
definiera intressanta kliniska projekt och erhéaller
ibland anslag, som vanligtvis ar helt otillrackliga
for att mota krav, inom dagens ekonomistyrda
sjukvard med starka linjeorganisationer, for att
acceptera projekt med betydande ledtider vid
behandlingsstudier.

Det torde emellertid vara svart att 6vertyga

svensk akademi om det viktiga i att utveckla nya
forskningsmodeller med fokus pa lagarbete, vilket
blir nodvandigt for klinisk forskning. Det har visat
sig mer eller mindre omgjligt att introducera nya
kliniska forskningsmodeller genom opinionsbildande
forankringsprocesser inom akademi och
universitetssjukvard. Man borde darfor prova olika
modellers andamaélsenlighet pé vetenskapligt sétt
ijamforelse med mer traditionella modeller och
sedvanlig resurstilldelning.

I alternativa modeller skulle akademi och
sjukvardshuvudmannen definiera angeldgna kliniska
projekt samt ansvara for projektplan, vid behov i
samverkan med lakemedelsindustrin. Avtal mellan
parterna skulle garantera projektets genomforbarhet
med tillrdckliga resurser och delegerat uppdrag till
verksamheterna i varden. Personer som arbetar

med projektet har darmed ett linjeuppdrag att
leverera resultat och analyser pa ett forutsagbart

sitt utan hinder i verksamheten genom ointresse
eller andra motiv som forlanger projekttiden.

Den kliniska forskningen kan darmed utformas

som en etikprovad integrerad del av den vard som
erbjuds av huvudmannen. Enligt Patientlagen har
huvudmannen ritt att utforma och erbjuda vard som
ar lamplig enligt kunskap och beprévad erfarenhet.
Detta innebar att huvudmannen inte har skyldighet
att erbjuda vard som inte dr kunskapsbaserad

eller starkt beprovad; en skillnad jamfort med

Socialtjanstlagen som har tvingande karaktar.

En huvudmannastyrd klinisk forskning skulle 6ka
respekten for forskning i allménhet och for enskilda
projekt i synnerhet. Ledarskapet for sddan forskning
kan kopplas till professur och lektorat enligt olika
modeller. Forskarens kompetens vidimeras darmed:
att i forsta hand vara skicklig att driva vetenskapliga
projekt med olika inriktning i olika kliniska miljoer.
En sddan annorlunda inriktning och struktur skulle
utnyttja humankapitalet och 6vriga investeringar
pa ett effektivare séitt jamfort med dagens
forskarinitierade projekt.

Forskning ar starkt trendkénslig vid prioritering

och tilldelning av anslag. I traditionella
tilldelningssystem far darfor etablerade forskare 6ver
tid svarigheter att finansiera projekt nar utveckling
och intresse for nya metoder och perspektiv
forandras. Det blir efterhand svart for etablerade
forskare att byta inriktning i sin forskning, eftersom
bedomning av forskarens kompetens utgar fran
tidigare publikationer. Detta innebér att kvalificerade
forskare ofta Gvergar till administrativa uppgifter nar
anslagen minskar.

Det ar anméarkningsvart att ett utvecklingsomrade
som dr dgnat att soka ny kunskap inte tillimpar
vetenskaplig metodik for att optimera tilldelning
och utvardering av forskning i olika miljoer.

"Peer review” for tilldelning av anslag hyllas av
samhiéllet och forskare som en robust och traffsaker
modell for tilldelning av tjanster och anslag, trots
att forskning inom beteendevetenskaper visar
svarigheter att prognostisera individers foretraden
och utvecklingsmojligheter i olika sammanhang.
Det ar ocksa en vetenskaplig truism att stora

och vetenskapliga genombrott sillan sker pa
forvintat sitt. Den viktigaste forskningen ar nastan
aldrig forutsagbar. Det borde darfor vara ganska
meningslost att soka konsensusuppfattning om hur
framgangsrikt ett projekt kan forvéntas bli, baserat
pa en forskares CV.

Majoriteten av nuvarande anslagstilldelning fran
staten till kliniska forskare sker enligt
vetenskapsradens virdegrunder. Dessa principer ar
upphojd till dogm inom forskarsamhillet; inte minst
for att utkristallisera excellenta forskningsmiljoer
och konstellationer. Forskningsrad och prioriterings-
kommittéer inkluderar en bredd av forskare, bade
erfarenhetsmaissigt och aldersmaissigt, for att

skapa goda bedomningsunderlag. Bedomning av
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vetenskaplig kvalité och forskarens kompetens samt
vetenskaplig rapport (rekommenderade anslag)

sker vanligtvis enligt en 5- eller 7-gradig skala, dar

1 dr otillracklig och 5 eller 7 dr excellent. Seniora
forskare har en tendens att aldrig vara 6verdrivet
entusiastiska infor andra forskare, och yngre, mindre
erfarna personer vill sillan avvika fran konsensus.
Darmed tenderar bedomningarna att centreras till
genomsnittliga nivaer. Detta medfor att mycket

sma differenser i bedomningar leder till mycket
dramatiska beslut for sokande; dvs avslag eller
tilldelning som faststills efter subjektiva varderingar
i diskussion mellan de forskare som dominerar
prioriterings-kommittéerna. Hela processen

borde betraktas som otillracklig for att fordela
resurser till utveckling som erfarenhetsmassigt

ar svar eller omgjlig att prognostisera. For den
Kkliniska behandlingsforskningen &r processen
undermalig. Man kan emellertid inte forvénta sig att
forskarsamhallet skall reformera sina traditionella
principer, eftersom alla forskare som utsetts att
representera sina universitet eller discipliner sjdlva
ar fostrade i samma selektionsprocess.

En alternativ fordelningsmodell till mindre

Kliniska projekt borde vara en liberal installning

till forskarens initiala ambition och hypotes,

men direfter utvirdering av projektets fortsatta
potential enligt levererade resultat och nyckeltal.
Detta skulle kréva att utvarderingen sker efter
standardiserade principer baserade pa riskvardering
och sannolikhet for valid klinisk tillimpning. En
sédan utvarderingsprincip skulle skapa ckad validitet
och kostnadseftfektivitet i klinisk forskning och
darmed effektivt gagna sjukvarden. Modellen skulle
ocksa kraftigt reducera kostnaderna for nuvarande
anslagsfordelning som framstar som orimligt dyr.

Principen att flera huvudmaén pa forhand ar 6verens
om en vetenskaplig fragestillning innebar att fragor
av nationell vikt bearbetas med statliga medel till
gagn for alla patienter. En omfattande smaskalig
Klinisk forskning, ofta med osikra resultat, skulle
diarmed reduceras.

Overtygande forskning med konklusiva resultat
stirker etiken i klinisk forskning. Det &r ytterst
problematiskt att forskare, som drivs att skapa
kunskap runt vardens oklarheter, i basta fall
uppmanas att ensamma generera nodvindiga
resurser for att driva virdens viktiga projekt. Ovriga
medarbetare i varden kan fritt forfoga 6ver vardens
resurser sa linge det inte ar uppenbart att man

gor skada, vilket utgor betydelsen av begreppet

” beprovad erfarenhet”. Det dr saledes ett etiskt
problem att sjukvard kan erbjudas och finansieras
trots otillracklig kunskap. Tyvarr har lakare under
maéanga decennier skolats i uppfattningen att det ar
bittre att agera pa teoretiska mojligheter an enligt
statistiska sannolikheter.

Svensk sjukvard brister i manga kvalitetsaspekter,
bl a genom att verksamheternas aktuella
behandlingsresultat ofta saknas. Samhaéllet utgar
ifrdn att verksamheter med licensierad personal
har produktionsresultat som Gverensstimmer med
forviantat goda resultat enligt litteraturen, trots att
Oppna Jaimforelser och andra insikter indikerar
varierande utfall. Vara omhuldade kvalitetsregister
formar inte kompensera for detta problem, eftersom
registren inte ar kompletta, drivs med bristande
resurser, sallan ar validerade samt har tveksamma
ekonomiska incitament, vilket kritiserats av
Riksrevisionen. Ett exempel kan vara att stor kirurgi
ofta saknar vetenskaplig och hilsoekonomisk
utvardering, trots mycket omfattande verksamheter
hos sjukvardshuvudmaéannen. Patienter som
opereras for cancer i bukspottkorteln (pancreas)
genomgar ett ingrepp med mycket hog morbiditet
och postoperativt lidande till betydande ekonomisk
kostnad (300 000-500 000 kr per operation) utan
att resultaten diskuteras utanfor den lilla kretsen

av intresserade kirurger. En kritisk granskning

av resultaten visar att ca 65% av alla opererade
patienter ar doda inom 12 ménader efter optimalt
genomforda operationer. Svenska resultat
overensstimmer med internationell standard, men
ar langt ifran tillfredsstillande. Tyvarr efterfragar
sjukvardshuvudménnen inte medicinska resultat,
vilket fordrgjer utvecklingen mot optimerad vard.
Listan pé liknande exempel &r ldng inom klinisk
medicin; t ex vardet av uppsokande mammografi ur
ett medicinskt perspektiv. Det ar djupt tragiskt att
denna kunskap ar otydlig, till priset av omfattande
kostnader och eventuella nackdelar for patienterna
trots att verksamheten bedrivits systematiskt i 6ver
30 ar.

Kunskapsluckorna i varden bor inte vara enskilda
forskares/doktorers angeldgenhet. Det behovs
siledes en mer ingéende revision av medicinsk
forskning och verksamhet dar hela samhéllet
finns representerat i utvarderingsprocessen for
att optimera prioritet mellan angeldgna behov.
Vetenskapsradets satsning pa projekt som avser
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att belysa "kunskapsluckor i varden” ar viktig, men
tyvarr utan tillrackliga resurser med anslag pa nagra
miljoner for ett stort kliniskt projekt. No6dvandiga
ekonomiska resurser finns redan i sjukvarden,

men utnyttjas inte for kunskapsbildning, eftersom
man behandlar i stor skala utanfor nédvindiga
vetenskapliga modeller och utan rimlig uppfoljning.
Traditionellt anser samhillets foretradare att det

ar enskilda forskares ansvar att driva utvecklingen.
Tyvarr innebar sddant synsatt stagnerad klinisk
utveckling.

Den vilkinda svenska Prioriteringsutredningen ar
inte tillracklig for att optimera jamlik och rationellt
driven sjukvard enligt etiska principer. Fria vardval
och fri rorlighet for patienter i virdens Europa
kommer att accentuera problemen, eftersom
avancerad sjukvard inte sdllan kinnetecknas av
vilseledande marknadsforing, driven av olika
professionella intressen. Medicinska resultat
maste darfor kontinuerligt revideras enligt
sjukvardshuvudmannens ansvar. Vard som inte
kan redovisas enligt vetenskapliga kriterier bor
eller skall inte bedrivas for patienternas basta. Ett
sadant direktiv fran myndigheten skulle kriava en
kraftigt reformerad sjukvardsstruktur i Sverige,
med farre utforare och effektiv nivastrukturering,
till lagre kostnad och for bittre vard. Ett stod

for sadan utveckling skulle vara en reformerad
Kklinisk forskning med kontinuerligt larande och
kunskapsbildning, garanterad av flera huvudman
genom avtal i samverkan med industrin.

25
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Sammanfattande

konklusioner

. Klinisk behandlingsforskning kan inte
bedrivas och prioriteras enligt samma
principer som basal medicinsk och experi-
mentell forskning, eftersom kliniska forskare
inte formar konkurrera om visentliga anslag
till storre projekt, enligt nuvarande priori-
teringsprocesser. Klarar huvudménnen och
universiteten en omstallning?

. Sjukvardens huvudméan maste engageras

i prioritering av mest angelagna forsk-
ningsomraden/projekt ur ett hilso- och
vardperspektiv; och dirmed garantera
tillrackliga resurser och finansiering for
genomforandet av forskningen. Den kliniska
forskningen far darmed karaktar av upp-
dragsforskning for vardens rakning, vilket
innebar en konflikt med nuvarande akade-
misk vardegrund.

. Akademiska incitamentsystem och pri-
oriteringsprocesser for klinisk forskning
maste reformeras for att effektivt tjana
svensk sjukvard. Man kan annars befara att
morgondagens kliniska professorer saknar
vasentlig klinisk erfarenhet pga dagens
akademiska meriteringssystem.

. All komplex sjukvard borde underkastas
ingaende medicinsk revision, vilket skulle
krava att verksamheterna fortlopande
redovisar rullande nyckeltal sésom kompli-
kationer, overlevnad, grad av rehabilitering
etc. Kostnadseffektivitet blir darmed en
naturlig del av varden, vilket snabbt leder till
nodvandig strukturrationalisering av svensk
sjukvard. Utan effektiv medicinsk revision
forblir klinisk forskning ekonomiskt ineffek-
tiv kunskapsbildning med tveksamma etiska
inslag.

26

5. Det ar fortfarande oklart huruvida medicin-
ska lakemedelsprovningar ar avgorande for
god vardutveckling i svensk sjukvard. Utan
huvudmannens direkta engagemang/avtal
forblir processen ytterst ineffektiv. Ett nytt
statligt centrum i Goteborg for l1akemedels-
provningar ar en intressant mojlighet, men
kraver ett reformerat arbetssitt i virden for
att lyckas.
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