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Evidens och patientupplevelse 
 

- Vilken evidens krävs för ett heltäckande 

beslutsunderlag för upptag av medicinteknik? 
Lägesbeskrivning från ett delprojekt inom projektet Medicinteknik för Hälsa och Hållbarhet, -

ökad kunskap genom samverkan som Swedish Medtech driver inom det strategiska 

innovationsområdet Medtech4Health, finansierat av Vinnova.  
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Introduktion 
 

Innovativa medicintekniska produkter har idag svårt att nå hälso- och sjukvården och i många fall beror 

detta på svårigheterna att utvärdera effekten av och kostnadseffektiviteten hos dessa produkter. 

Klinisk evidens och Health Technology Assessment, HTA, används olika och i olika omfattning i underlag 

till beslutsfattare på myndigheter och i hälso- och sjukvården. Dessa underlag ligger till grund för att 

kunna fatta evidensbaserade beslut om införande av medicinteknik i vård och omsorg. 

Detta dokument är tänkt  som en nulägesbeskrivning inom ramen för projektet Medicinteknik för Hälsa 

och Hållbarhet, -ökad kunskap genom samverkan och ämnar lyfta frågeställningar om rimliga och 

nödvändiga krav för beslutsunderlag. Projektet vill skapa en dialog kring vilka roller och vilket ansvar 

medicinteknik-branschen respektive hälso- och sjukvården har när det gäller att producera evidens. En 

målsättning är att skapa samsyn kring relevanta krav, oavsett var i landet (världen?) evidens har 

genererats samt att tydligare inkludera patientperspektivet i beslutsunderlag. Vidare ska projektets 

resultat bidra till ökad förståelse för hur medicinteknikbranschen skapar värde för vård, omsorg, 

patienter och anhöriga genom att 

 ta hänsyn till autonomitet/patientupplevd nytta i beslutsunderlag,  

 generera tillräcklig och nödvändig evidens som visar på patientnytta 

 säkerställa att patientnyttan alltid finns med i beslutsunderlag och på sikt ska väga minst lika 

tungt som medicinsk evidens och klinisk erfarenhet 

Denna orienterande nulägesbeskrivning ska ligga som grund till diskussioner kring evidens och bygger 

bland annat på en översiktlig genomlysning av regelverk, riktlinjer och litteraturen på ämnet, 

erfarenheter från två olika projekt inom HTA samt diskussioner med grupper/medlemmar i Swedish 

Medtech och andra intressenter. 
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Vård och omsorg i Sverige 

Innovativ medicinteknik kan medföra goda möjligheter att behandla sjukdomar och underlätta för 
vårdprofessionen. Medicintekniska lösningar såsom exempelvis eHälso-lösningar förväntas bidra till 
att förebygga sjukdomar, förbättra arbetsmiljön för vård- och omsorgspersonal, reducera 
vårdkostnader och öka patientsäkerheten. Tusentals nya medicintekniska produkter kommer ut på 
marknaden årligen. Det finns med andra ord ingen brist på ny teknik och nya behandlingsmetoder som 
kan möta vårdens och omsorgens utmaningar framöver, däremot kanske dessa innovationer inte 
kommer vård, omsorg och patienter till del.  

Varje år lägger hälso- och sjukvårdshuvudmännen omkring 22 miljarder kronor på medicinteknik (TLV 
2017) och många innovativa produkter introduceras inom sjukvårdsområdet utan att föregås av ett 
kunskapsunderlag som möjliggör skattning av teknologins värde i termer av patientnytta, vårdnytta 
eller samhällsnytta. Detta, i kombination med olika bedömningsprocesser i landstingen, riskerar att 
leda till en ojämn tillgång, en ojämlik vård och osäkerhet kring värdet av teknologin med onödigt höga 
kostnader som följd. Istället initieras utvärderingarna i många fall i bakvänd ordning d.v.s. den nya 
metoden införs i vården och därefter vill man utreda till vilka förändringar som införandet gett upphov. 
TLV menar att detta är en konsekvens av brist på ordnade utvärderings- och införandeprocesser samt 
dålig tillgång till kunskapsunderlag vid introduktion av en ny medicinsk metod.  

Detta kan ha flera orsaker. Dels är det inte möjligt att utvärdera samtliga nya produkter, dels har nya 
medicintekniska lösningar troligtvis inte använts i sådan utsträckning att det finns relevant evidens. 
Enligt TLV:s delrapport från i år (TLV 2017) har landsting och regioner framfört önskemål på 
bedömningar utförda utifrån befintlig, om än begränsad, evidens. Här överväger behovet av tidig 
utvärdering eventuell osäkerhet i resultaten.  

(Sam)Ordnat införande i Sverige 

Ett arbete pågår för att, utifrån samma principer som den Nationella läkemedelsstrategin1,  ta fram en 
bättre process för horisontella prioriteringar genom att värdera och jämföra medicintekniska metoder 
(SKL 2017). En inventering av landstingens behov har gjorts och en pilot tillsammans med TLV har 
påbörjats.  

SKL identifierar att komplexiteten hos medicintekniska produkter och metoder kräver anpassade 
processer bland annat på grund av att det ofta är svårt att få insyn i utvecklingen innan produkten sätts 
på marknaden, medicintekniska produkter har ofta en snabb omsättning samt att det ofta finns 
begränsad tillgång till vetenskapligt underlag. Vidare slår rapporten fast att frågan om tillgång till och 
generering av evidens för nya metoders nytta är central. Här har medicintekniska företag ett ansvar 
för CE-märkning innan en produkt sätts på marknaden (se även stycket Krav på medicintekniska 
produkter). Evidensen för ny medicinteknik kan vara begränsad när den når marknaden och det 
föreligger olika syn på vad som är tillräcklig evidens för ett införandebeslut. Medicinteknikföretagen 
har ett ansvar och kan i större utsträckning bidra till generering av evidens. Samtidigt behövs 
incitament för företagen att lägga resurser på att exempelvis ta fram underlag till HTA och 
hälsoekonomiska värderingar. Ett snabbt upptag och en bred spridning i landet bör kunna vara ett 
sådant incitament. 

 

                                                           
1 https://lakemedelsverket.se/overgripande/Om-Lakemedelsverket/Nationell-lakemedelsstrategi/ 

 

https://lakemedelsverket.se/overgripande/Om-Lakemedelsverket/Nationell-lakemedelsstrategi/
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Evidens 

Vård och omsorg strävar efter att arbeta kvalitetsorienterat och evidensbaserat. Systematiska 

uppföljningar av behandlingsutfall är viktiga för utvecklingen av en hållbar vård och omsorg. 

Myndigheter såsom Socialstyrelsen, SBU2, TLV3, landsting och universitet arbetar därför med Health 

technology assessments (HTA-rapporter), som ska fungera som beslutsstöd till hälso- och sjukvården 

kring frågor om införande och avveckling av medicinska metoder. En HTA innebär framförallt att 

metoder i vården utvärderas ur ett samlat medicinskt, ekonomiskt, etiskt och samhälleligt perspektiv.  

Aktörerna ovan ställer något olika krav på kliniska studier som ska ligga till grund för beslut, men 

oavsett ska studier gärna vara randomiserade, dubbelblinda, multicenterstudier med hög inre validitet 

och som visar signifikant positiva resultat. Detta är kriterier som många medicintekniska produkter 

inte kan uppfylla och därför blir resultatet av en utvärdering av medicinteknik att man inte kan bedöma 

värdet då mer evidens krävs och införande av en för patienter och vårdgivare viktig behandlingsmetod 

fördröjs.  

En medicinteknisk behandlingsmetod är ofta komplex och innefattar inte bara produkten själv, utan 

även arbetssätt, operatörens kompetens och erfarenhet, etc. Ofta används begreppet kontext för att 

beskriva omgivningsfaktorer såsom den organisatoriska, kulturella, fysiska, ekonomiska och sociala 

miljön (Levi 2010). Evidensbilden inom medicinteknik skiljer sig fundamentalt från läkemedel. 

Exempelvis är det ofta svårare att utföra randomiserade blindade studier. Det finns även ett större 

kontextberoende p.g.a. exempelvis ett operatörsberoende och en inlärningstid. När en 

behandlingsmetod utvärderas kan det därmed vara svårt att avgöra huruvida en eventuell utebliven 

effekt beror på genomförandet eller på den medicintekniska produkten (se mer om egenskaper hos 

medicinteknik som måste beaktas i Bilaga 1 – Medicinteknik och kliniska studier). 

SBU beskriver termen evidens som ”något som bedöms tyda på att ett visst förhållande gäller. I termen 
’evidensbaserad sjukvård’ är evidens det sammanvägda resultatet av systematiskt insamlade och 
kvalitetsgranskade vetenskapliga observationer vilka ska uppfylla bestämda krav på tillförlitlighet så 
att de sammantaget kan anses utgöra ’bästa tillgängliga bevis’ i en viss fråga.” Evidensstyrka är enligt 
SBU ”En bedömning av hur starkt det sammanlagda vetenskapliga underlaget är för att besvara en viss 
fråga på ett tillförlitligt sätt. […] evidensstyrkan påverkas av förekomsten av försvagande eller 
förstärkande faktorer (påverkansfaktorer), det vill säga studiekvalitet, samstämmighet, överförbarhet, 
effektstorlek, precision i data, risk för publikationsbias och andra aspekter, till exempel dos-
responssamband.” 

Krav på medicintekniska produkter 
I syfte att klargöra tillverkares ansvar vad gäller klinisk data är här en kort överblick över lagar, 

föreskrifter, deklarationer och standarder som omgärdar medicintekniska produkter. För att leva upp 

till Läkemedelsverkets krav måste tillverkaren ha ”god kunskap om hur produkten kommer att fungera 

i praktisk användning, dvs. tillverkaren måste ha kunskap om produktens egenskaper och faktiska 

prestanda.” Inte minst måste tillverkaren veta vilka biverkningar produkten kan föra med sig, även om 

dessa biverkningar bara berör en minoritet av den avsedda användargruppen. Bevis för uppfyllandet 

                                                           
2 Statens beredning för medicinsk och social utvärdering 
3 Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket 
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av kraven på säkerhet hos en medicinteknisk produkt ska baseras 

på kliniska data. Dessa data utgör ett viktigt underlag för den 

kliniska utvärdering som ska ge svar på frågan om produktens 

risker uppvägs av dess fördelar. För kliniska prövningar som 

genomförs i syfte att skapa underlag för CE-märkning gäller Lagen 

om medicintekniska produkter, Förordningen om 

medicintekniska produkter, Läkemedelsverkets föreskrifter om 

aktiva implantat och om medicintekniska produkter4.  

Kliniska studier ska genomföras i överensstämmelse med 

Helsingforsdeklarationen samt standarder SS-EN ISO 14155:2011 

(klinisk prövning) och SS-EN ISO 14971:2012 (riskhantering). Om läkemedel ingår i produkten gäller 

Läkemedelslagens (1992:859) krav i den del som rör läkemedlet. Om produkten tillverkats med hjälp 

av vävnader av animaliskt ursprung gäller även särskilda krav avseende aktiva medicintekniska 

produkter för implantation och medicintekniska produkter enligt EU kommissionens förordning nr 

722/2012. Mer information finns på Läkemedelsverkets hemsida. 

Kliniska data och beprövad erfarenhet  
CE-märkning av en medicinteknisk produkt innebär således att tillverkaren måste tillhandahålla en 

”grundlig och objektiv klinisk utvärdering” med kliniska data som visar att produkten är ”säker för sin 

avsedda användning och har de prestanda som tillverkaren hävdar för sin produkt”5. Kliniska data kan 

hämtas från vetenskaplig litteratur som beskriver likvärdiga produkter, men om data saknas bör en 

klinisk studie genomföras. Mängden kliniska data som krävs för att visa säkerhet och prestanda varierar 

med typ av produkt. EU-kommissionen har gett ut riktlinjer för hur en klinisk utvärdering ska gå till för 

att uppfylla kraven6.Enligt lagen ska hälso- och sjukvård grundas på både vetenskap och beprövad 

erfarenhet, men det saknas en definition av begreppet beprövad erfarenhet. Begreppet har kritiserats 

eftersom det är diffust och oklart när det gäller "beprövad" (var går gränserna?) och "erfarenhet" 

(vems erfarenhet?). Nedan följer några olika resonemang kring begreppet beprövad erfarenhet från 

några olika källor som grund för diskussion. 

Beprövad erfarenhet enligt Läkemedelsverket 
Huruvida klinisk erfarenhet som inte är publicerad ändå kan räcka som underlag för en klinisk 

utvärdering så ska denna enligt Läkemedelsverket ändå vara dokumenterad ”så att datamängden kan 

bedömas i fråga om relevans, tillämplighet, kvalitet och klinisk betydelse”. Exempel på sådan klinisk 

erfarenhet kan vara kvalitetsregister, kohortundersökningar eller databaser om olyckor och tillbud. 

Rapporter där klinisk erfarenhet inte har stöd av fakta, som exempelvis rapporter innehållande 

tyckanden eller anekdoter bör inte användas. 

På frågan om när klinisk erfarenhet kan räcka som underlag för klinisk utvärdering svarar 

Läkemedelsverket att en grundlig klinisk utvärdering krävs för att visa om det finns tillräcklig klinisk 

evidens för att styrka en produkts säkerhet och prestanda. Vidare säger de att kliniska data kan komma 

från olika källor (t.ex. vetenskaplig litteratur eller klinisk prövning) samt att opublicerade kliniska data 

                                                           
4 Lagen om medicintekniska produkter (1993:584), förordningen om medicintekniska produkter (1993:876), 
Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva implantat (LVFS 2001:5) och (LVFS 2003:11) om medicintekniska 
produkter(LVFS 2003:11). En ny lagstiftning trädde i kraft den 26/5 2017, där två nya förordningar har tagits fram. Syftet 
med de antagna förordningarna är att fastställa ett kraftfullt, öppet, förutsebart och hållbart regelverk för medicintekniska 
produkter och som garanterar en hög hälso- och säkerhetsnivå och stöder innovation. 
5 Detta är ett juridiskt krav enligt LVFS 2003:11, bilaga 1. Där framgår att belägg för att produkten uppfyller de väsentliga 

kraven måste inbegripa en klinisk utvärdering i enlighet med bilaga 10. 
6 MEDDEV 2.7/1 rev.4 Clinical evaluation: A guide for manufacturers and notified bodies 
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från klinisk erfarenhet ändå ska vara dokumenterad för att kunna bedömas i fråga om relevans, 

tillämplighet, kvalitet och klinisk betydelse. Klinisk erfarenhet dokumenterad i kvalitetsregister, 

kohortundersökningar eller i databaser om olyckor och tillbud kan användas medan rapporter där 

klinisk erfarenhet baserad på tyckanden eller anekdoter inte bör användas. 

Beprövad erfarenhet enligt forskningen 
I en rapport av Persson et al (2016) beskrivs hur Vetenskap och beprövad erfarenhet är ett gammalt 

och utpräglat nordiskt koncept och skiljer sig från det mer moderna uttrycket Evidensbaserad medicin 

(EBM). I två olika föreställningar beskrivs EBM som å ena sidan den allenarådande metoden för 

beslutsfattande, å andra sidan som en komponent av flera som krävs för att fatta ett välgrundat beslut 

(jämför Figur 1). Enligt Persson et al (2016) passar den senare beskrivningen bättre ihop med konceptet 

vetenskap och beprövad erfarenhet. Se även fortsatt diskussion i stycket Mer än medicinsk evidens 

krävs för ett komplett beslutsunderlag. 

Beprövad erfarenhet enligt SBU 
Begreppet beprövad erfarenhet är svårgripbart, mångtydigt och saknar en bra definition7. Vårdgivare 

ska luta sig mot vetenskapligt underlag, men då denna saknas måste de förlita sig på ”[…] erfarenhet, 

klinisk omdömesförmåga och behandlingstradition8”. Beprövad erfarenhet är en nödvändig men 

bräcklig grund för kliniska beslut och åtgärder som enbart bygger på tradition måste ständigt 

omprövas.  

Beprövad erfarenhet enligt Skollagen 
Beprövad erfarenhet innebär skolans och lärarens erfarenheter som har under en lång tid använts och 

därmed blivit prövade, vilket har dokumenterats och utvärderats systematiskt. 

Beprövad erfarenhet enligt Patientlagen 
I Patientlagen som trädde i kraft den 1 januari 2015 första kapitel fastslås i 1 kap följande vad gäller 

evidens och beprövad erfarenhet9:   

 

 

I propositionen 1993/94:149 som utgjorde förarbetet för lagen går att utläsa att det ur juridisk 
synvinkel innebär uttrycket att läkaren i sin yrkesmässiga utövning har att beakta såväl vetenskap som 
beprövad erfarenhet. Rent juridiskt kan man således dra likhetstecken mellan beprövad erfarenhet och 
empiri.  

Beprövad erfarenhet enligt Socialstyrelsen 
Beprövad erfarenhet har ingen exakt definition, men Socialstyrelsen definierar beprövad erfarenhet 
som kunskap som är genererad vid upprepade tillfällen över tid, som är dokumenterad och 
kvalitetssäkrad. Den ska i likhet med forskningsresultat vara allmängiltig, generaliserbar och därför 
överförbar. I en artikel i Läkartidningen10 uttrycker en jurist på Socialstyrelsen: ”Beprövad erfarenhet 
innebär sådana metoder som används inom vården och anses vara verksamma. Det som 
läkarkollektivet anser vara en inarbetad praxis kan innefattas här. Man kan säga att det man lär sig 

                                                           
7 http://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap--praxis/vetenskap-och-praxis/vad-menas-med-beprovad-erfarenhet/ 
8 http://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap--praxis/vetenskap-och-praxis/beprovad-erfarenhet-behover-omprovas/ 
9 Patientlagen (2014:821) 
10 http://www.lakartidningen.se/OldWebArticlePdf/5/5967/198_199.pdf 

1 kap 7 § Patienten ska få sakkunnig och omsorgsfull hälso- och sjukvård som är av god kvalitet 

och som står i överensstämmelse med vetenskap och beprövad erfarenhet. Lag (2017:66). 

http://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap--praxis/vetenskap-och-praxis/vad-menas-med-beprovad-erfarenhet/
http://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap--praxis/vetenskap-och-praxis/beprovad-erfarenhet-behover-omprovas/
http://www.lakartidningen.se/OldWebArticlePdf/5/5967/198_199.pdf
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Klinisk 
erfarenhet

Medicinsk 
evidens

under läkarutbildningen är grunden. Sedan utvecklas givetvis erfarenheterna allt eftersom forskningen 
går vidare.”  
 
Vetenskapligt grundade riktlinjer kan inte alltid  tillämpas på enskilda patienter. Det är många 

faktorer att ta hänsyn till. – I praktiken måste behandlingen anpassas efter varje patients medicinska 

egenskaper och egna önskemål. För sådana bedömningar behövs beprövad erfarenhet. 

Mer än medicinsk evidens krävs för ett komplett beslutsunderlag 

Evidensbaserad medicin (EBM) är tillämpning av en enhetlig bevisstandard, hämtad från 

naturvetenskapliga arbetsmetoder, på vissa aspekter av medicinsk vård. Specifikt försöker EBM att 

mäta bevis relevanta för risk och nytta av behandlingar (inklusive avsaknad av behandling). Kjell 

Asplund uttrycker i en artikel i Läkartidningen (Asplund 2001) att ”Det finns ett samspel mellan den 

kliniska medicinen, individinriktad, och den kliniska forskningen, oftast gruppinriktad. Där den senare 

söker det allmängiltiga förhållandet så söker det förstnämnda det individuella perspektivet. I en artikel 

på SBU:s hemsida11 uttrycker Ove Lundvall, docent i internmedicin och tidigare chefsöverläkare vid 

Sundsvalls sjukhus i liknande ordalag att ”[…] vetenskapligt grundade riktlinjer inte alltid kan tillämpas 

på enskilda patienter. Det är många faktorer att ta hänsyn till.[...] I praktiken måste behandlingen 

anpassas efter varje patients medicinska egenskaper och egna önskemål. För sådana bedömningar 

behövs ’beprövad erfarenhet’.” Haynes et al (2002) hänvisar till att evidensbaserat beslutsfattande 

kräver olika komponenter, nämligen en patients önskemål och upplevelse, den kliniska erfarenheten 

och den medicinska evidensen.  

 

 

 

 

 

 

  

 

Figur 1. Anpassad efter en tidig modell över nyckelkomponenter i evidensbaserad hälso- och sjukvård (Haynes et al 2002). 

Jämvikten mellan dessa tre faktorer ser olika ut för olika aktörer. Vissa aktörer har olika uppdrag i 

förhållande till dem. Batalden och Davidoff (2007) föreslår att följande typer av kunskap behövs för 

att förbättringsarbete i hälso- och sjukvården ska bli effektivt: 

 evidens som utvecklas genom klinisk epidemiologisk forskning;  

 kunskap om den specifika kontext där man vill genomföra förbättringen;  

 kunskap om resultatet (mätt över tid) av de förändringar man gör;  

 kunskap om hur man bäst anpassar tillämpning av generell evidens till en specifik kontext;  

 kunskap om hur man mest effektivt genomför förändringar i praktiken 

                                                           
11 http://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap--praxis/vetenskap-och-praxis/beprovad-erfarenhet-behover-omprovas/ 

”En patients medicinska egenskaper och 

egna önskemål” 

” [en vårdgivares] erfarenhet, klinisk 

omdömesförmåga och behandlingstradition” 

”[…] bästa tillgängliga bevis […] 

det sammanvägda resultatet av 

systematiskt insamlade och 

kvalitets-granskade vetenskapliga 

studier.” 

http://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap--praxis/vetenskap-och-praxis/beprovad-erfarenhet-behover-omprovas/
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Patientens önskemål - Patientdelaktighet 

Hälso- och sjukvårdslagen, Patientlagen samt Patientsäkerhetslagen reglerar patientens rätt till 

delaktighet i vården. I Hälso- och sjukvårdslagen betonas att vården ska ”bygga på respekt för 

patientens självbestämmande och integritet”12. I Patientlagen, vars övergripande syfte är att stärka 

och tydliggöra patientens ställning, görs en annan tolkning av begreppet delaktighet6:  

 

 

 

 

Samtidigt sätts gränser för patientens delaktighet. I den etiska plattformen för prioriteringar13  

betonas att vården ska vara behovsbaserad och inte styrd av efterfrågan. Här betonas också att 

patientens egenvård ska stimuleras. I Patientlagen 7 kap anges att patienten ska få möjlighet att 

under vissa förutsättningar välja behandlingsalternativ6:  

 

 

 

 

I Patientsäkerhetslagen14 anges även att:  

 

 

 

I en utvärdering av implementeringen av Patientlagen under åren 2014–2017 (Vårdanalys 2017:2) 

försöker man besvara frågan om lagen har gett effekter i form av en stärkt ställning för patienter. 

Vårdanalys slutsats är att patientens faktiska ställning är oförändrad eller försvagad på de områden 

som handlar om tillgänglighet, information och delaktighet. I internationella jämförelser konstateras 

att Sverige hamnar lågt i till exempel frågor som gäller information och tillgänglighet.  

I SBU:s Delaktighetsrapport (SBU 260/2017) kännetecknar termen patientdelaktighet en relation 

mellan patient och vårdgivare, där vårdpersonalen lämnar ifrån sig en del av sin makt för att uppnå 

patientdelaktighet. Delaktigheten kan ske på olika nivåer; en nivå ligger på en organisations- och 

systemnivå där patientorganisationerna i Sverige kan utöva inflytande på vårdprogram, 

handlingsplaner eller utformning av riktlinjer utifrån ett specifikt intresse för till exempel en 

patientgrupp. En annan nivå är individnivån, det vill säga där patienten är delaktig i och har inflytande 

över sin egen vård. 

                                                           
12 2 a § tredje punkten i Hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) 
13 Prioriteringar inom hälso- och sjukvården, prop. 1996/97:60, som ligger till grund för bestämmelsen i 2 § andra stycket 
Hälso- och sjukvårdslagen 
146 kap. Patientsäkerhetslagen (2010:659) 

5 kap 1 § Hälso- och sjukvården ska så långt som möjligt utformas och genomföras i samråd med 

patienten. 

5 kap 2 § En patients medverkan i hälso- och sjukvården genom att han eller hon själv utför vissa 

vård- eller behandlingsåtgärder ska utgå från patientens önskemål och individuella 

förutsättningar. 

7 kap 1 § När det finns flera behandlingsalternativ som står i överensstämmelse med vetenskap 

och beprövad erfarenhet ska patienten få möjlighet att välja det alternativ som han eller hon 

föredrar. Patienten ska få den valda behandlingen om det med hänsyn till den aktuella 

sjukdomen eller skadan och till kostnaderna för behandlingen framstår som befogat. 

7 § Den som har ansvaret för hälso- och sjukvården av en patient ska medverka till att patienten 

ges möjlighet att välja behandlingsalternativ respektive hjälpmedel för personer med 

funktionsnedsättning enligt vad som anges i 7 kap. 1 och 2 §§ Patientlagen (2014:821). 
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Personcentrerad vård, delat beslutsfattande och stöd till egenvård är tre perspektiv som är relaterade 
till delaktighet på individnivå, avseende att dela kunskap, ömsesidig respekt och att medverka i beslut 
som rör den egna vården. Ett delat beslut kännetecknas av en mängd faktorer som ömsesidig respekt 
för patientens respektive vårdpersonalens kunskap och erfarenhet, samt beaktande av evidens och 
preferenser.  

För att uppnå ett delat beslutfattande behöver attityder och arbetssätt i hälso- och sjukvården 
förändras. En ömsesidig respekt för både patientens och personalens kunskap och erfarenhet krävs 
och som Vårdanalys rapport visade (Vårdanalys 2017:2) att kulturen i vården inte tillräckligt främjar 
patientens ställning. T.ex. ser man att man i ett försök att uppnå patientcentrering ofta fokuserar på 
patienternas förmåga att utföra uppgifter som är önskvärda från hälso- och sjukvårdens perspektiv, 
snarare än från patientens (Coulter et al 2015). 

Ny teknologi skapar andra möjligheter för patientdelaktighet och för att utvärdera 
patientdelaktigheten kan både patientens egen upplevelse av delaktighet mätas genom 
patientrapporterade utfallsmått (PROM) och sjukvårdspersonalens anammande av delaktighet i 
beslutsfattande genom observatörsbaserade utfallsmått (OBOM). 
 
Vidare finns det olika verktyg för att beskriva och utvärdera personcentrerade vårdklimat. Några 
exempel är: 

 Person-centered care assessment tool (P-CAT) - beskriver och utvärderar ett personcentrerat 
vårdklimat främst vid vård av demenssjuka och äldreboenden har använts i flera studier [82]. 

 Patient Preferences for Patient Participation, 4Ps, har i första hand utformats för personer med 
långvariga tillstånd. Instrumentet innebär att patienten för sin aktuella vårdkontakt prioriterar 
olika aspekter för patientdelaktighet. 

 Flera instrument för patientdelaktighet och personcentrerad vård är under utveckling och 
testning, bl.a. ett generiskt observationsbaserat instrument som mäter graden av 
personcentrerad vård (pågår vid Centrum för personcentrerad vård, Göteborgs universitet).   

 Medtech20© är ett validerat instrument för att mäta och värderar fördelar med 

medicintekniska produkter, utifrån patientens perspektiv utvecklat av forskare på företaget 

Nordic Health Economics.  

 
 

  

Patient-
delaktighet

Stöd till 
egenvård

Person-
centrerad 

vård

Delat besluts-
fattande
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Inspel från medicinteknikbranschen 

Företagsrepresentanter hos Swedish Medtech har listat några av anledningarna till varför man anser att 

medicinteknik inte bör utvärderas med samma metod och efter samma kriterier som läkemedel. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Evidensgraden vid introduktion  

 Medicinteknik har ett större kontextberoende p.g.a. bland annat operatörsberoende och 
inlärningstid. 

 Det är ofta svårare och inte relevant att utföra randomiserade kontrollerade och blindade 
studier.  

 Evidensgenerering och införandet av en medicinteknisk metod sker ofta parallellt. 
 Värdet av medicinteknik visas ofta i klinisk vardag genom förbättringar i vårdprocessen och 

i handläggningen av patienten, såsom färre vårddagar per ingrepp.  
 

Incitament för evidensgenerering 

 Snabbare produktutveckling och kortare produktlivscykel för medicintekniska produkter gör 
att HTA och guidelines på produktnivå snabbt blir inaktuella. 

 Patentsituationen är otydlig för medicintekniska produkter; ofta saknas patent-
/exklusivitetsperiod.  

 Studieresultat överförs ofta från en produkt till en annan. 
 Det ställs olika krav på evidens i olika delar av landet, bl.a. kan HTA-processen se olika ut. 

Detta skapar osäkerhet och minskade incitament för evidensgenerering. 
 Kunskapsunderlag påverkar idag sällan utfall av upphandling. 
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Intervjustudie HTA-organisationer 

I samband med delprojektet i Medicinteknik för Hälsa och Hållbarhet - ökad kunskap genom samverkan 
genomfördes en marknadsanalys/intervjuundersökning för att undersöka hur patientnyttan vägs in 
och bedöms idag. Ett antal frågor ställdes till ett urval av berörda intressenter: fyra HTA-enheter, ett 
landsting samt en EU-representant. Av intervjuerna framkommer att HTA-verksamheterna tar fram ca 
20-25 HTA-rapporter per år. Dessa tillgängliggörs vanligen genom spridning av en populärvetenskaplig 
sammanfattning; några HTA-verksamheter översätter rapporterna till engelska och samtliga HTA-
rapporter läggs upp i SBU:s databas. 

Det ser lite olika ut i regionerna vem som får ställa en fråga till HTA-verksamheten; alltifrån endast en 
verksamhetschef till vem som helst i regionen. Inga av de intervjuade HTA-organisationerna involverar 
patienter i processen, även om vissa funderar på hur patienter skulle kunna ingå. Vissa anser att 
patientperspektivet kommer med så länge studiedesignen inkluderar detta. 

Åsikterna går isär om huruvida vi kan nå samsyn kring relevanta krav på nya behandlingsmetoder. 
Svårigheter ligger exempelvis i olika grundläggande intressen, bredden av produkter inom 
medicinteknikområdet och olika bedömningsgrunder i.o.m. en decentraliserad sjukvård. Synen är att 
det ligger i allas intresse att vård och omsorg snabbt får tillgång till nya produkter som kan förbättra 
folks hälsa. Man anser att medicinteknik inte bör jämföras med läkemedel, men bör ändå ha samma 
krav som läkemedel. Vissa lyfter att företagen kan känna sig hotade av krav och att myndigheterna är 
långsamma; man ser det som positivt att det kommer mer kontroll och regelverk. Samtidigt ser man 
risken att företag tvingas höja priserna om utvecklingen blir liknande den som för läkemedel. 

HTA-verksamheterna efterfrågar en grupp som kan hjälpa till att bevaka vad som händer inom 
medicintekniksektorn, både nationellt och internationellt. Även stöd till företag när det gäller att 
planera och genomföra studier önskas. 

Man ser ofta att implementerad medicinteknik bör kunna avlasta vården, men ändå inte gör det, utan 
snarare skapar merarbete. (Detta kan väl bero på att fel system upphandlats och implementerats, eller 
så används rätt system på fel sätt. I många fall förändras dessutom inte organisationen på det sätt 
optimal användning av en teknologi kräver.) 

Ytterst är det skattebetalarna som får betala för forskning och utveckling av medicintekniska 
behandlingsmetoder. Samtidigt finns det mycket forskningsmedel som förutom grundforskning bör 
användas för evidensgenerering för ökad implementering av nya behandlingsmetoder. En annan syn 
på detta är att de som har ett ekonomiskt intresse av FoU av medicinteknik också bör finansiera FoU. 

En önskan att skapa standarder för patientrapporterade och -relaterade mått finns; patient-
tillfredsställelse ses som minst lika viktigt som effekt och fler kvalitativa studier behövs. Den kvalitativa 
synen krockar dock ofta med den kvantitativa. I vissa regioner finns idag livskvalitet och patientkomfort 
som parametrar i HTA och upphandlingsförfaranden. 
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Ordlista 
 

Term Definition  

GRADE  GRADE är ett internationellt evidensgraderingssystem som används av bl.a. SBU och 
som graderar evidensstyrkan i fyra nivåer: 
- Starkt vetenskapligt underlag 
- Måttligt starkt vetenskapligt underlag 
- Begränsat vetenskapligt underlag 
- Otillräckligt vetenskapligt underlag 

Horizon scanning Horizon scanning syftar till att tidigt fånga upp nya metoder i ett tidigt 
utvecklingsskede. Innehållet i en horizon scanning kan ligga till grund för förslag till att 
genomföra en HTA. Horizon scanning kan användas av myndigheter och hälso- och 
sjukvården för att planera och organisera för introduktion av nya metoder. 

HTA Health Technology Assessment, HTA, är ett beslutsstöd till sjukvården kring frågor om 
införande och avveckling av medicinska metoder. En HTA innebär framförallt att 
metoder i vården utvärderas ur ett samlat medicinskt, ekonomiskt, etiskt och 
samhälleligt perspektiv.  

Hälsoekonomisk  
analys 

Med hjälp av ekonomiska metoder utvärderas olika hälsoinsatser för att få ett bättre 
underlag för prioritering mellan alternativen. I en hälso-ekonomisk utvärdering 
bedöms kostnader och hälsoeffekter inom hälso- och sjukvården. En hälsoekonomisk 
utvärdering visar huruvida en medicinsk behandling är kostnadseffektiv, d.v.s. om 
kostnaden för behandlingen är rimlig för samhället i förhållande till de hälsovinster 
som den ger. 

Klinisk studie/ 
klinisk prövning 

En klinisk studie eller klinisk prövning är en undersökning på människor för att studera 
effekten av ett läkemedel eller behandlingsmetod.  

Klinisk utvärdering Alla tillverkare av medicintekniska produkter måste för CE-märkning i enlighet med 
Läkemedelsverkets föreskrifter genomföra en klinisk utvärdering, som ska innehålla 
tillverkarens kritiska granskning av relevanta kliniska data. Detta omfattar förutom 
data baserade på direkta kliniska prövningar, ett bibliografiskt alternativ samt en kritisk 
utvärdering av kombinerade kliniska data från bägge ovanstående.  

Real World evidence Data som används för beslutsfattande och som inte samlats in under kontrollerade 
former i en studie utan från vardagen i och utanför sjukvården. Tarricone et al (2016) 
beskriver Real World-studier som en källa till evidens när studier såsom RCT:er inte är 
tillgängliga och argumenterar för hur de kan ge relevant underlag för beslutsfattare. 

RCT  Randomiserad kontrollerad studie (Randomized Controlled Trial). I en kontrollerad 
klinisk studie jämförs en kontrollgrupp som inte får behandlingen med en grupp som 
får den (interventionsgruppen). En RCT anses vara den gyllene standarden för att 
jämföra två olika behandlingsformer. För att minimera placebo-effekten så kan 
delaktiga i studien maskeras. Om bara patienterna är blindade så är det ett enkelblint 
test och om även de som samlar in data ovetande om vem som får vilken 
behandlingen så är det ett dubbelblint test. En del interventioner går inte eller kan 
vara svåra att blinda t.ex. dieter och kirurgi. 

Systematisk översikt En systematisk översikt är en sammanställning av den bästa tillgängliga 
vetenskapliga kunskapen som finns vid tidpunkten för översiktens genomförande. 
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Omvärldsbevakning 

Denna lista avses hållas levande och fyllas på vartefter relevanta initiativ identifieras.  

 ECRIN är en Europeisk satsning till stöd för kliniska prövningar (både läkemedel och 

medtech): http://www.ecrin.org/tools/medical-device 

 Kliniska studier Sverige är ett samarbete mellan Vetenskapsrådet och Sveriges 

sjukvårdsregioner. Utöver sex regionala noder består systemet av Kommittén för kliniska 

studier och Enheten för kliniska studier vid Vetenskapsrådet, som har getts ett samordnande 

uppdrag att stödja och utveckla förutsättningarna för att bedriva kliniska studier av hög 

kvalitet och bibehålla Sveriges position som ett konkurrenskraftigt och attraktivt land att 

förlägga studier i. https://www.kliniskastudier.se/ 

  

http://www.ecrin.org/tools/medical-device
https://www.kliniskastudier.se/
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Bilaga 1 – Medicinteknik och kliniska studier 
Det finns ett antal egenskaper hos medicinteknik som man bör beakta vid ekonomiska utvärderingar av 
medicinteknik (se t.ex. Roback 2006 och Drummond et al 2009). Teknologin kan exempelvis komma att förbättras 
efter en genomförd studie och då är resultaten från studien inaktuella. Även priset kan då komma att ändras 
över tid (Sorenson et al 2013). Effekterna av en medicinteknisk produkt kan vara svår att isolera och effektiviteten 
kan många gånger ha med handhavandet att göra. Handhavarens skicklighet och erfarenhet kan spela en stor 
roll vid utvärderingen av en medicinteknisk behandlingsmetod och i takt med att en användares skicklighet ökar 
kan behandlingsresultatet förändras. Även kostnadseffektiviteten av en stor initial investering förändras över tid 
i takt med att en behandlingsmetod tillgängliggörs för fler patienter. En medicinteknisk produkt kan innebära 
både större investeringar men också besparingar som är svåra att mäta; färre transporter i hemsjukvård, mindre 
arbetsbelastning, o.s.v. Randomiserade kontrollerade studier kan ofta göras först efter införande och spridning 
av produkten eftersom ett större patientunderlag krävs. Dessutom kan det vara svårt att använda sig av placebo; 
i fallet höftledsimplantat skulle det då innebära placebokirurgi, vilket inte är etiskt försvarbart.  

 
Systematiska utvärderingar och kostnadseffektivitetsanalyser av medicinteknik skiljer sig i grund inte från andra 
utvärderingar för till exempel läkemedel. Däremot finns det en del utmaningar att ha i åtanke. Drummond et al 
(2009) identifierar i huvudsak sex olika egenskaper hos medicinteknik som man bör beakta vid ekonomiska 
utvärderingar: 

Samtidigt hävdar t.ex. Taylor et al (2009) att dessa fundamentala skillnader mellan läkemedel och 
medicinteknik ska ses som hinder för att producera robust evidens för klinisk effektivitet och 
kostnadseffektivitet hos medicinteknik. Detaljer kring ovanstående egenskaper finns i rapporten för HTA-
projektet, finns för nedladdning på Swedish Medtechs hemsida.  

 

Diagnostik och in vitro diagnostik
•Värdet av en förbättrad diagnos är svår att särskilja från värdet av den efterföljande behandlingen

•En diagnostisk metod kan ofta ha fler användningsområden

Svårighet att genomföra blindade randomiserade kontrollerade studier (RCT)
•En medicinteknisk produkt utvecklas under sin livstid

•Användare av en medicinteknisk metod övar med tiden upp sin skicklighet

Utfall av medicintekniska behandlingsmetoder påverkas av omgivningen och användaren
•Utfall kan bero på skickligheten hos användaren av en medicinteknisk behandlingsmetod

Implementering av medicintekniska behandlingsmetoder påverkar omgivningen och användaren

•Behov av utbildning

•Förändrad organisation och förändrade vårdprocesser

•Status och prestige

Avsaknad av likvärdig klinisk evidens
•Klasseffekt minskar incitamentet för tillverkare att investera i klinisk forskning

•Risker finns då evidens extrapoleras från en produkt till en annan

Svårighet att fastställa pris 
•Priser ändras med tiden p.g.a. teknologiutveckling och nya liknande produkter på marknaden

•Upphandling av en ny produkt leder till sänkt pris för den tidigare behandlingsmetoden

•Kostnad per patinet kan ändras med ökad skicklighet hos en användare


