Patientmedverkan och
inflytande i halso- och sjukvard

Fem fallstudier pa nationell niva

Leder patientinflytande till 6kad relevans och battre kvalitet i halso-

och sjukvarden och i den halsorelaterade forskningen? Med den frdgan ...“

som utgdngspunkt studerar Tillvéxtanalys har situationen i fem olika . .

lander — USA, England, Danmark, Nederlanderna och Japan. t| I IVaXta nalys




Dnr: 2014/260

Myndigheten for tillvaxtpolitiska utvarderingar och analyser
Studentplan 3, 831 40 Ostersund

Telefon: 010 447 44 00

Fax: 010 447 44 01

E-post: info@tillvaxtanalys.se

www.tillvaxtanalys.se

For ytterligare information kontakta: Enrico Deiaco
Telefon: 010 447 44 70
E-post: enrico.deiaco@tillvaxtanalys.se


http://www.tillvaxtanalys.se/

PATIENTMEDVERKAN OCH INFLYTANDE I HALSO- OCH SJUKVARD SAMT FORSKNING

Forord

Tillvaxtanalys har pa uppdrag av Socialdepartementet studerat patienters delaktighet i, och
inflytande dver, halso- och sjukvard samt hélsorelaterad forskning i USA, England,
Danmark, Nederlanderna och Japan.

Bakgrunden till projektet &r den pagaende diskussionen om hur patienter och allméanhet
kan och bor paverka, och vara delaktiga i, hilso- och sjukvarden samt forskningen. Detta
for att bland annat bidra till 6kad relevans for brukarna och till kvalitetshéjning. Bland de
positiva effekter som kan forvéntas av en 6kad delaktighet finns bland annat:

e att patienten, och patientens behov, sétts i centrum,

« att for patienter relevanta fragor stalls av forskningen,

 att patienters syn pa, och val i, forsknings- och vardprocesser synliggors,
e att patienternas erfarenheter vags in i évervaganden och beslut,

* ett Okat intresse fran patienter och allménhet att medverka i forskning,

« ett Okat fortroende for, och en demokratisering av, vard och forskning.

Samtidigt foreligger ocksa en fraga om nar patientinflytande ar som mest gynnsamt for den
aktuella verksamheten och om det finns tillfallen da patientinflytande inte &r positivt. Var
analys indikerar att patientinflytande ar som mest positivt for translationell* och klinisk
forskning, men inte heller irrelevant inom biomedicinsk grundforskning. Det &r heller inte
alla patienter eller andra personer som vill, eller har méjlighet att, engagera sig i sjukvard-
en och/eller forskningen, vilket ger risker for en snedvridning av patientinflytandet.

Bland de lander som studerats har ar England och USA de dér patientinflytande och
delaktighet for narvarande utvecklas starkast. Japan ar i sammanhanget motpolen med ett
relativt svagt inflytande fran allmanhet och patienter. Diskussionen om patienters och
allménhetens delaktighet &r dock livaktig i samtliga lander, och antalet offentliga och
privata initiativ okar generellt. Initiativ finns av manga sorter och pa olika nivaer i vard-
och forskningssystemen. Sverige bor kunna lara saval av som med andra och ett utbyte av
information, best practices och hinder ar viktigt.

I projektet har féljande personer deltagit: Kapitlet om USA har skrivits av Anna Ledin
(Washington D.C.) och kapitlet om Japan av Doug Sipp, Toru Kodama och Niklas
Kviselius (Tokyo). Kapitlen om Danmark och Nederlanderna skrevs i samarbete mellan
Tillvixtanalys och Faugert & Co. Carl Jeding och Martin Wikstrom (Stockholm) skrev
kapitlet om England. Martin Wikstrém har varit projektledare.

Stockholm, april 2015

Enrico Deiaco
Avdelningschef, Innovation och globala motesplatser
Tillvaxtanalys

! Med translationell forskning menas hér forskning som handlar om 6verféringen av forskningsresultat (i
synnerhet fran grundforskning) till medicinska produkter, vardprocesser och tjanster, och fragestallningar som
uppmarksammas i den kliniska verksamheten och behéver beforskas.
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Sammanfattning

Patienters och allmanhetens medverkan i, och inflytande 6ver, halso- och sjukvard samt
hélsorelaterad forskning har kommit alltmer i fokus under senare ar, och en trend kan ségas
rora sig fran en utbudsorienterad vard till en vard med ett tydligare kund- och individ-
perspektiv. En drivande faktor i sammanhanget ar de stora framstegen inom den biomedi-
cinska forskningen, vilka lett till betydligt fler och mer komplexa valmdjligheter, dar
beslut ofta behover tas i samrad mellan patienter, anhoriga och vardpersonal. Ett 6kat
fokus pa folkhalsa och prevention, dar patienters och allmanhetens engagemang och
kunskap &r central, &r ocksa betydelsefullt for stravan efter 6kad patientinvolvering.

Andra skal som framhalls som viktiga for att i hogre utstrackning se patienter som resurser
snarare &n som passiva vardmottagare ar 6kade behov av resurseffektivitet i varden,
stravan efter battre vardkvalitet samt behovet av patientperspektiv vid identifiering av
forskningsfragestallningar och pa forskningsmetodik. Ett ytterligare argument for okad
patientinvolvering som ibland framfors &r ett behov av en stérre transparens och okat for-
troende for vardsystemet samt for forskningen. Sammantaget bidrar dessa faktorer, i
manga lander, till ett tryck mot 6kad involvering av patienter i processer, beslutstagande,
och/eller i radgivande funktioner.

Utvecklingen mot stdrre patientmedverkan och patientcentrering handlar dessutom till stor
del om att starka patienters och anhdrigas rattigheter och mojligheter att paverka saval sin
egen vard som vardsystemet och forskningen i stort. Vad galler patientinflytande i forsk-
ning ar det framfér allt inom klinisk forskning, translationell forskning® och omsorgsforsk-
ning som detta framhalls som betydelsefullt. Vid bland annat brittiska National Institute for
Health Research (NIHR) och amerikanska Patient Centered Outcomes Research Institute
(PCORYU) ér patienter med i urvalskommittéer och processer, och NIHR kréver att en plan
finns for patientinvolvering i alla forskningsprojekt som finansieras. Sadan delaktighet ses
som viktig inte minst for att uppmarksamma for patienterna relevanta forskningsfragor,
anpassa forskningsmetodiken och stérka rekryteringen av individer till kliniska studier.
Inom preklinisk biomedicinsk forskning &r patienters delaktighet mindre vanligt fore-
kommande och ofta mer indirekt. Sadan kan dock finnas exempelvis i form av radgivande
grupper, remissforfaranden eller liknande. Sammantaget indikerar alltsa analysen att det ar
inom translationell och klinisk forskning, samt omvardnadsforskning, som patientperspek-
tivet anses speciellt betydelsefullt. Detta da dessa omraden ligger néra patienters och
anharigas verklighet och behov. En utmaning som ibland framhalls ar svarigheterna i att
utbilda patienter och allménhet i den grundlaggande forskningens betydelse.

| rapporten diskuteras utvecklingen i USA, England, Nederlanderna, Danmark och Japan.
Fokus ar pa patientmedverkan och inflytande och alltsa inte pa “passivt” patientdeltagande
i vard och forskning. Bland landerna framstar USA och England som de dar utvecklingen
kommit l&ngst. | det heterogena USA finns ofta ett relativt utpraglat kundperspektiv dar
patientinflytande och delaktighet ses som sjélvklart. | vissa fall anstalls till och med
patientrepresentanter pA kommersiella grunder. PCORI, ett resultat av presidentens sjuk-
vardsreform, ar det kanske viktigaste exemplet pa patientinflytande éver forsknings-
prioriteringar pa federal niva. | England har den snabba utvecklingen under senare ar till

2 Med translationell forskning menas har forskning som handlar om 6verféringen av forskningsresultat (i
synnerhet fran grundforskning) till medicinska produkter, vardprocesser och tjanster, och fragestallningar som
uppmarksammas i den kliniska verksamheten och behéver beforskas.
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stor del drivits av behovet av att 6ka fortroendet for vardsystemet och patienters/allman-
hetens inflytande, 6kad resurseffektivitet, 6kad vardkvalité och en 6nskan om storre
integrering av hélsorelaterad forskning i varden. Nederlanderna och Danmark intar en
mellanposition med intressanta initiativ pa olika nivaer, och utvecklingen &r i viss man
inspirerad av den i exempelvis England och Kanada. | Japan &r patientmedverkan relativt
outvecklad delvis beroende pa en lag tilltro till patientrapporterade data, avsaknaden av
standarder for samverkan, splittrade och sma patientorganisationer samt otillrackligt stod
fran politisk niva. Flera initiativ for patientmedverkan finns dock pa regulatorisk niva, men
for att delaktighet pa allvar ska ta fart i landet kravs antagligen en nationell strategi med
uttalat stod fran politisk niva. | flera av landerna efterlyses en storre evidensbas om hur
patientmedverkan paverkar forskning och vard. I bland annat Danmark, England och
Nederlanderna papekas betydelsen av att samla erfarenheter och goda exempel pa patient-
involvering. Detta inte minst for att utbilda vardpersonal och forskare.

Patientmedverkan och inflytande &r ett synnerligen heterogent omrade och kan forekomma
pa manga olika satt. Medverkan kan exempelvis ske i paneler for forskningsprioriteringar,
som stod i utformningen av forskningsmetoder, i radgivande grupper och styrelser vid
regulatoriska myndigheter, i sjukdomsorienterade valgdrenhetsorganisationer, vid sjuk-
husen, och i lokala miljoer dar patienter exempelvis kan delta vid inspektioner av vard-
miljoer. Graden av inflytande, och séttet det utdvas pa, varierar alltsa avsevart och i Neder-
landerna diskuterar man ett spektrum av patientmedverkan fran att vara informerad” till
att patienten/patienterna har beslutsratt i den aktuella fragan. Patientrepresentation kan ske
direkt av individer, via de ofta betydelsefulla patientforeningarna, eller pa andra satt.

Ett flertal aktorer ar betydelsefulla for patientinvolvering och den politiska nivan ar sjalv-
klart av stor vikt, i synnerhet i lander med offentligfinansierad vard. Staten och regeringen
kan exempelvis driva utvecklingen genom att definiera den dnskade inriktningen, utveckla
strategier, inkorporera fragor om patientmedverkan i regleringsbrev, férandra organisation
och avsatta medel. Detta &r bland annat en tydlig lardom av utvecklingen i England dar
bildandet av NIHR (1996) som en del av vardsystemet var mycket betydelsefullt for inte-
greringen mellan klinisk forskning, vard och patientinflytande. Det ar ocksa viktigt att
staten (i dess olika former) problematiserar fragor om patientmedverkan. Det &r otvetydigt
sa att sadant inflytande kan bidra synnerligen positivt till savél vard som forskning, men
samtidigt ar fragorna komplexa — exempelvis ar det inte sjalvklart att biomedicinsk grund-
forskning alltid tjanar pa ett starkt direkt inflytande fran patienter, och patienters kompe-
tenser ar sjélvklart bara en del av en balanserad ekvation, tillsammans med forskare och
andra intressenter.

Offentliga forskningsfinansidrer ar sjalvklart betydelsefulla for patientmedverkan i forsk-
ning till exempel genom att utveckla kravstallningar, processer och samverkansformer (det
senare tillsammans med bl.a. vardutforare). Integration av patientperspektivet kan exem-
pelvis ske genom att patienter ingar i grupper som definierar forskningsfragestallningar,
deltar i bedomningspaneler och i processer for forskningsdesign, deltar i radgivande
grupper och i remissforfaranden. Forskningsfinansiarer, hogskolor och vardutforare kan
bidra till en 6kad samverkan med patienter genom att stélla krav pa att dessa inkluderas i
beslut och processer pa ett mer aktivt satt. For patientdelaktighet i saval vard som forsk-
ning ar en lardom fran flera lander att vardutforare i hogre grad behover inkludera patient-
delaktighetsprocesser i verksamheten samt avsétta resurser och tid for detta.

De tidigare ndmnda patientforeningarna ar sjalvklart av betydelse for att driva patienternas
intressen. Avsaknaden av starka patientforeningar &r en faktor som framhalls som bekym-



PATIENTMEDVERKAN OCH INFLYTANDE I HALSO- OCH SJUKVARD SAMT FORSKNING

mersam for patientinflytande i Japan och det finns ocksa exempel pa nar patientorganisa-
tioner konkurrerat med varandra. Vidare ar forskningsfinansierande valgérenhetsorganisa-
tioner som exempelvis Cancer Research UK (CRUK) betydelsefulla och anvéander sig
ibland av patientinflytande i sin verksamhet, samt kan bidra, tillsammans med patient-
organisationer, till att utbilda patienter och vardpersonal om delaktighet.

Det ar inte ovanligt med en viss skepsis mot patientmedverkan och vissa utmaningar fore-
ligger, exempelvis vad galler representativitet och paverkan pa regulatoriska processer.
Samtidigt framhaller atskilliga aktorer att en alltfor begransad patientmedverkan innebar
forlorade mojligheter till en anpassad och effektiv vard, samt att patientperspektivet ar
speciellt viktigt i klinisk forskning och omsorgsforskning. Patientdelaktighet kan medfora
att gréanser flyttas, exempelvis avseende acceptabla biverkningar, och bara forsknings-
deltagande patienter kan beratta om hur deltagandet upplevs.

Aven bland vissa forskare finns en tveksamhet avseende patientmedverkan vilket ar
kopplat till att man tror att patientengagemang kan bli alltfor tids- och resurskravande, och
att patienter i allmanhet inte har den vetenskapliga kompetens som kréavs for manga forsk-
ningsfragestallningar. Erfarenheter fran bland annat England och USA visar emellertid pa
att manga forskare som tidigare varit skeptiska upplevt patientmedverkan som nagot
positivt och givande. For att stimulera till 6kad patientdelaktighet, dar det medfor storst
positiva effekter, ar det avgdrande att samla evidens och erfarenheter samt att utveckla
verktyg for medverkan. Brittiska INVOLVE ar hér av speciellt intresse och har utvecklat
verktyg och samlar evidens om patientinvolvering i forskning.

Utbildnings- och informationsinsatser riktade mot saval patienter som forskare och vard-
personal anses vara mycket betydelsefulla, inte minst for att visa pa fordelarna med
patientinvolvering, skapa initiativ for integration av patientperspektiv samt astadkomma
langsiktiga attitydforandringar. 1 bland annat Danmark har forslag vackts om att i hogre
grad inkludera fragor om patientdelaktighet i vardutbildningar, och ocksa inkludera
patientmedverkansaspekter i instruktioner till vardpersonal. For att sprida kunskap till
bredare malgrupper, och exempelvis uppmuntra till 6kad delaktighet bland patienter, kan
olika former av ambassaddrer med erfarenhet fran patientmedverkan vara en intressant
komponent.

Patientrepresentation kan, som redan namnts, forekomma pa olika satt som genom att
individer deltar i olika fora, eller genom patientorganisationernas forsorg. Det ar sjalvklart
viktigt att strava efter att patientrepresentationen i vard- och forskningsprocesser ar sa
representativ som mojligt for den aktuella patientgruppen. Ofta &r dock en grupp individer
Overrepresenterad bland patientféretradarna, och det &r en utmaning att skapa en mer réatt-
visande representation. Aven i detta fall kan en metod for att forbéttra situationen vara att
individer som varit eller &r involverade fungerar som ambassadérer for patientdelaktighet.
Detta, och olika kampanjer, kan ocksa bidra till att fler individer intresserar sig for att delta
i exempelvis kliniska studier.

Alla de studerade landerna uppvisar intressanta initiativ for patientinvolvering i olika
former. Samtidigt ar inte situationen, i form av processer, attityder, kunskap, organisation
och finansieringssystem, optimal i nagot fall. | Sverige finns ett flertal intressanta initiativ
vad galler patientmedverkan i exempelvis forskning, informationsspridning, kvalitets-
register, patientsakerhet, myndigheters radgivande organ och varden. Vi har dock inte i
detta projekt gjort nadgon analys av situationen for patientmedverkan i Sverige, men
intrycket ar att vissa av de studerade landerna kommit langre inom omradet. Dock har fa
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eller inga utvarderingar av specifika initiativ i de olika landerna kunnat identifieras, vilket
gor effekterna svarbedomda.

Fran samtliga av de studerade landerna finns lardomar att hamta. Sverige bor kunna lara
saval av som med andra och ett utbyte av information om best practices och hinder &r
betydelsefullt. En observation &r att patientmedverkan i saval vard som forskning kan
starkas genom att de finns en tydlig Champion (huvudman, frageagare och/eller fore-
sprakare) med ett starkt mandat att utfora atgarder. En annan lardom ar att forsknings-
finansiarer som &r kopplade till vardsystemet, och som staller tydliga krav pa involvering
av patienter, verkar vara en framgangsfaktor. Tydliga politiska viljeyttringar, Gronméarkta
medel och strategier for medverkan/inflytande i vard och forskning ar ocksa betydelsefulla.
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Summary

Input from patients and the public, and their influence over health and medical care as well
as health-related research has been an increasing focus in recent years, and one trend could
be said to be a shift from supply-oriented services to services with a clearer customer and
individual perspective. One driving factor in this context is the huge advances within bio-
medical research, which have resulted in a much wider range and more complex options,
with decisions often needing to be made in consultation between patients, relatives and
care personnel. An increased focus on public health and preventative measures, where
commitment and awareness from patients and the general public is key, is also significant
in the effort to achieve increased patient involvement. Other reasons presented as impor-
tant for largely viewing patients as resources rather than as passive recipients of care
include the increased need for resource efficiency in care, the aim to achieve better quality
of care, and the need for the patient’s perspective when identifying research issues and for
research methods. A further argument for increased patient involvement that sometimes is
presented is the need for greater transparency, and thereby increased public confidence in
the care and research systems. Taken together, these factors contribute, in many countries,
to the pressure for increased involvement of patients in processes, decision-taking and/or in
advisory functions.

The trend towards greater patient involvement is also largely about strengthening the rights
of patients and their relatives, as well as their possibilities to influence their own care, the
care system and research. Both the British National Institute for Health Research (NIHR)
and the Patient Centered Outcomes Research Institute (PCORI) in the United States ensure
that patients are part of the selection committees and processes. This type of participation
is seen as key, not least to emphasize research issues that are important to patients, to
improve research methods and to strengthen the recruitment of individuals for clinical
studies. The NIHR also requires that a plan be in place for patient involvement in all
research projects that are funded.

The analysis indicates that it is within the translational®, clinical and care research areas
that the patient perspective is regarded as particularly important. This is due to the fact that
these areas are close to the patients” and their families’ realities and needs. Within pre-
clinical biomedical research, patient involvement is less common and often more indirect.
However, examples can be found in the form of advisory groups, consultation processes
and similar. A challenge that sometimes is mentioned is the difficulties in educating
patients and the general public about the significance of basic research.

This report discusses trends in the USA, England, the Netherlands, Denmark and Japan.
The focus is on patient input and influence; in other words, not on ‘passive’ patient partici-
pation in research or care activities. Among these countries, the USA and England stand
out as being those who have progressed the furthest. The heterogeneous USA often shows
a relatively distinct customer perspective in which patient influence and involvement is
seen as self-evident. In some cases patient representatives are even employed on a
commercial basis. The PCORI, a result of the President’s healthcare reform, is perhaps the
most important example of patient influence on research priorities at the federal level. The

% Translational research refers to research involving the transfer of research results (in particular from basic
research) to medical products, care processes and services, and questions that are identified in clinical activities
and need to be investigated.
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rapid progress in recent years in England has largely been driven by the need to: increase
confidence in the care system, increase resource efficiency, increase the quality of care, as
well as a desire for greater integration of health-related research into care activities. The
Netherlands and Denmark occupy an intermediate position, with interesting initiatives at
various levels, and a development inspired by other countries such as England and Canada.
In Japan, patient input is not particularly well developed, partly due to a low confidence in
patient-reported data, a lack of standards for cooperation, splintered and small-size patient
organisations plus insufficient support at the political level. However, several initiatives for
patient involvement are in place also in Japan, partly at the regulatory level, but in order
for patient participation in the country to make any serious headway, a national strategy
with explicit political support is probably required. In several of the countries, a greater
evidence base is being sought regarding how patient input influences research and care.
Actors in Denmark, England and the Netherlands, amongst other countries, highlight the
importance of gathering experiences and good examples of patient involvement, not least
in order to educate healthcare professionals and researchers.

Patient involvement is an extremely heterogeneous area and can take many different forms.
Involvement can, for instance, occur through panels for research priorities, as support in
the formulation of research methods, in advisory groups and committees for regulatory
authorities, in health-oriented charity organisations, at hospitals or in local environments
where patients can participate in inspections of care environments. In other words, the
mechanisms for patient participation and influences vary considerably, and in the Nether-
lands there is discussion of a spectrum of patient involvement — from being “informed” to
the patient/patients having decision rights in the relevant issue. Patient involvement may
involve direct representation by individuals, representation via patient associations, or
occur in other ways.

There are a number of significant players for patient involvement, and the political level is
naturally of major importance, particularly in countries with publicly funded care. The
state and government can act as drivers of change, for example by defining the desired
focus, developing strategies, incorporating issues of patient input in commissions,
changing organisation and setting aside funds. This is, amongst other things, a clear lesson
from the development in the UK where the creation of NIHR (1996) as part of the care
system was particularly important for the integration between clinical research, care and
patient involvement. It is also central that the relevant authorities problematize issues of
patient participation. It is indisputable that such influences can contribute positively to both
healthcare and research, but the issues are also complex — for example, it is not obvious
that biomedical basic research always benefits by a strong direct influence from patients.
Also, patient involvement is clearly just one part of a balanced equation, together with
influences from care staff, researchers and other stakeholders.

Public research funding organizations are clearly important for patient involvement in
research by developing requirement specifications, processes and forms of collaboration
(the latter together with care providers, research organizations etc.). Integration of the
patients’ perspective can be achieved by, for example, incorporating patients in groups that
define research issues, in assessment panels and in processes for research design, in
advisory groups and consultation procedures. Research funders, higher education institu-
tions and care providers can contribute to an increased cooperation with patients by
requiring that they are included in decisions and processes in a more active way. For
patient participation in care and research, a lesson from several countries is that care
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providers need to include patient participation processes into operations, as well as setting
aside resources and time for this.

The above-mentioned patient associations are often crucial for promoting the patients’
interests. The lack of strong patient associations is a factor that in Japan is seen as worry-
ing for patient input, and there are also examples of when patient organisations have been
in direct competition with each other. In addition, research-funding charity organisations
like Cancer Research UK (CRUK) are also important, and sometimes use patient input in
their operations. Such organisations — together with patient organisations — also contribute
to the education of patients and care staff on the subject of participation.

It is not uncommon to see a certain level of scepticism regarding patient involvement and
some challenges have been identified, for example concerning representation and impacts
on regulatory processes. However, a number of actors point out that a too limited level of
patient involvement means lost opportunities for adapted and efficient care, and that the
patients’ perspective on research is particularly important in clinical and care research.
Patient participation may involve shifting boundaries, for example, in respect of acceptable
side-effects, and only patients participating in research can talk about how their involve-
ment was experienced.

Some researchers doubt the benefits of patient involvement in research, which is linked to
the belief that patient participation is time-consuming and resource-intensive, and that
patients generally don’t have the scientific knowledge required for many research
questions. However, experience from England, the USA and elsewhere shows that many
researchers who had previously been sceptical found patient input to be positive and
rewarding. In order to stimulate increased patient involvement where it has the greatest
positive effects, it is key to gather evidence and experiences, as well as to develop tools for
participation. The British organisation INVOLVE is of particular interest here, and has
developed tools and gathered evidence on patient involvement in research.

Teaching and information efforts aimed at patients, researchers and care staff alike are
considered to be very significant, not least to highlight the advantages of patient involve-
ment, creating initiatives for the integration of patients’ perspectives, and to catalyse long-
term changes in attitude. In Denmark, and some other countries, it has been proposed that
issues of patient participation should be included in care training to a greater extent, and
also that such issues should be included in instructions to care personnel. To spread know-
ledge to wider target audiences, and for example, encourage increased patient participa-
tion, different types of ambassadors with experience of patient involvement could be an
interesting component.

As already mentioned, patient representation can be achieved in different ways, such as
through individuals participating in different forums, or through the care of patient
organisations. It is of course important to aim for a patient representation that is as repre-
sentative as possible for the patient group in question. However, it is often the case that
one particular group is over-represented, and it can be a challenge to bring about a truer
representation. Also in this case, one method to improve the situation may be that indivi-
duals, who have been or are engaged, act as ambassadors to stimulate a broader patient
participation. This, together with other campaigns, may also contribute to more people
becoming interested in clinical studies.

All the countries studied present interesting initiatives for patient involvement in various
forms. At the same time, the situation is not optimal in any case and patient participation
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can be characterised generally as an area under development. In this project we have not
undertaken any detailed analysis regarding the situation concerning patient involvement in
Sweden. There are however a number of interesting initiatives with regard to patient
involvement in research, dissemination of information, quality registries, patient safety,
authorities’ advisory bodies, care services etc. Nevertheless, the impression is that some of
the countries examined are further ahead in this field. Unfortunately, few or no evaluations
of specific initiatives have been identified in any of the countries studied, which make the
situation difficult to assess.

From all of the countries studied, there are lessons to be learned. Sweden should be able to
learn both from and with others, and an exchange of information on best practices and
obstacles is important. One observation is that patient involvement in both care and re-
search may be strengthened by having a clear Champion (principal and/or spokesperson/-
organisation) with a strong mandate to implement actions. Another lesson is that research
funders who are linked to the care system, and who sets clear standards for patient
involvement, seem to be a success factor. Clear political expressions of will, earmarked
funds and strategies for patient involvement in care and research are also important.
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1 Nederlanderna

1.1 Sammanfattning

Patientmedverkan har fatt en 6kad uppmarksamhet fran saval forskningsfinansiarer och
forskare, som patientorganisationer och halso- och sjukvardsorganisationer i Neder-
landerna. Detta har medfort 6kade insatser for att forbéttra patientmedverkan i samtliga
faser av halso- och sjukvardsforskning och innovation.

Utvecklingen inom omradet befinner sig i en experimentell fas och fallstudien visar att ett
antal framsteg har gjorts for att forbattra patientmedverkan inom halso- och sjukvards-
forskningen. Processerna har &nnu inte fullt utvecklats och det finns fortfarande ett antal
hinder som begrénsar storskalig patientmedverkan. De hinder som har identifierats
korrelerar bland annat med forskningsmiljons kannetecken, exempelvis att forskning
kraver hogspecialiserad vetenskaplig kunskap och expertis samt att forskare befarar att
patientmedverkan kommer att forsena beslutsfattande eller betraktar det som onddigt.
Dartill identifieras aven vissa hinder inom saval industrin som patientsamfundet.

Varden i Nederlanderna har gétt fran att vara utbudsdriven till efterfragestyrd, vilket for-
vantades bidra till att patientmedverkan i halso- och sjukvarden skulle oka. En viss positiv
effekt har kunnat skonjas, men det finns fortfarande ett antal faktorer som kan utgora
hinder, exempelvis en obalans i forhallandet mellan patienter och lakare som forsvarar
gemensamt beslutsfattande. Finansieringsmodellerna for varden kan ocksa utgéra en
barriar genom att endast medicinska atgarder ersatts, vilket kan resultera i ett minskat
intresse fran praktiserande lakare for ett gemensamt beslutsfattande.

| rapporten Co-creatie Zorginnovatieboek (Co-creation Health Care Innovation) framhalls
att patientmedverkan i innovationsprocesser inom halso- och sjukvarden ar fortsatt
begransad och att det finns en risk att den nederlandska varden inte blir tillrackligt effektiv
och anpassad efter patienternas behov. | rapporten lyfts bland annat behovet av att olika
halso- och sjukvardsorganisationer samverkar med patienter i alla skeden av innovations-
processen. Denna samverkan kan underlattas genom att bilda koalitioner av slutanvandare
och andra intressenter (t.ex. patientorganisationer, vardgivare, forsakringsbolag).

For en fortsatt medverkan av patienter i klinisk forskning ar det viktigt att patienterna
integreras ytterligare i hela halso- och sjukvardsforskningssystemet, vilket bland annat kan
uppnas genom att gora patientmedverkan till en del i forskningens samtliga faser. Det finns
ocksa ett behov av att skapa hallbara relationen mellan patienter och forskare. Detta har
resulterat i att ett antal satsningar riktade mot patientmedverkan har sjosatts som exempel-
vis ett program for patientmedverkan i forskning, kvalitet och policy (Patiéntenparticipatie
in onderzoek, kwaliteit en beleid). UtOver detta involverar numera flera forsknings-
finansiarer i Nederlanderna patienter i utvecklingen av forskningsprogram for att saval
sékerstélla samhdllsrelevans som identifiera eventuella flaskhalsar.

Nagot som ytterligare kan bidra till ett storre erkannande ar publicering av framgangsrika
exempel pa patientmedverkan. For detta syfte bor forskare fa utbildning i varfor och hur
patienter kan engageras i medicinsk forskning. En ytterligare aspekt som lyfts &r att det
viktigt att sakerstalla att patienter och patientorganisationer som inte har latt att gora sig
horda inte férsummas.
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1.2 Policyutveckling

| detta kapitel presenteras nyligen genomférda reformer av det nederldndska hélso- och
sjukvardssystemet tillsammans med en 6versikt 6ver de aktorer som ar inblandade.
Dessutom diskuteras den aktuella utvecklingen av patientmedverkan i det nederlandska
sjukvardssystemet, inklusive patientorganisationernas roll, drivkrafter for och potentiella
effekter av patientmedverkan som finns, samt vilka atgarder som vidtagits for att institu-
tionalisera begreppet patientmedverkan.

1.2.1 Det nederléndska halso- och sjukvdrdssystemet och dess senaste
reformer

Halso- och sjukvardssystemet i Nederlanderna har sina rotter i Bismarcks socialforsak-
ringstradition. Ar 2006, efter en period av néstan tva artionden av diskussioner, genom-
fordes en omfattande reform av det nederlandska sjukvardssystemet, vilket forde med sig
nya regler och strukturer. Reformen innebar ett obligatoriskt sjukvardsforsakringssystem
for samtliga medborgare, dér flera privata forsékringsforetag konkurrerar om forsakrings-
tagarna.

Av flera skél ansags denna reform utgora ett nodvandigt steg i anstrangningarna att for-
battra hdlso- och sjukvardssystemet eftersom systemet ansags ha lidit av ett antal svagheter
efter en 1&ng process av stegvisa férandringar.* En av anledningarna var det tudelade
systemet med privata sjukforsékringar for personer med en inkomst éver genomsnittet och
statlig tdckning for resterande befolkning, vilket ledde till ojamlikhet vad géller hélsa.
Ytterligare anledningar var en ineffektiv och komplex byrakrati, liten eller ingen press pa
leverantorerna att erbjuda battre service, langa vantelistor och brist pa patientfokus (dvs.
starkt utbudsorienterad halso- och sjukvérd).> Som en fdljd av reformen har en form av
allman sjukforsakring inforts genom en forsakringsmarknad som syftar till att vara patient-
fokuserad och konkurrensutsatt.

Reformen har forandrat aktorernas olika roller inom hélso- och sjukvardssektorn, i synner-
het for forsakringsbolagen och patienterna.’ Tillsyn och férvaltning av systemet har till stor
del delegerats fran regeringen till oberoende organisationer, och organiseringen av socialt
stod har blivit ett ansvar for kommunerna. Langtidsvarden av personer med kroniska hélso-
problem genomgér fér nérvarande en grundlig reform.” | den nya lagen (Wet langdurige
Zorg, WIz), som tradde i kraft den 1 januari 2015, far lokala myndigheter ansvar for att
stodja medborgarna i deras langsiktiga vardbehov genom Socialskyddslagen (Wmo).
Halso- och sjukfarsakringsbolag kommer ansvara for att tillhandahalla personlig vard och
omsorg. Syftet med reformerna ar att gora det maojligt for manniskor att bo kvar hemma sa
lange som mojligt, och vid behov fa stod fran kommunen och/eller deras vardforsakrings-
givare.

Halso- och sjukforsakringsgivare kan i viss utstrackning férhandla med vardgivare
betraffande pris, omfattning och kvalitet i varden. De &r skyldiga att ta emot nya sokande
och det &r inte tillatet att anvanda differentierade premier utifran de sékandes riskprofiler.
Sokande har ratt att andra forsakringsgivare en gang per ar. Halso- och sjukforsakrings-

4 Civitas (2013), Healthcare Systems: The Netherlands

® Civitas (2013), Healthcare Systems: The Netherlands

® Schifer W., Kroneman M., Boerma W., Van den Berg M., Westert G., Devillé W. and Van Ginneken E.
(2010). The Netherlands: Health system review. Health Systems in Transition; 12(1):1-229

" The Netherlands Institute for Social Research (2014). Who cares in Europe? A comparison of long-term care
for the over-50s in sixteen European countries
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bolag ar enligt lag skyldiga att erbjuda ett grundlaggande formanspaket som tacker sjuk-
vard, inklusive vard som ges av allmanlékare, sjukhus, specialister och barnmorskor:
tandvard upp till 18 ars alder, medicinska hjalpmedel, receptbelagda liakemedel, modra-
vard, ambulans- och sjuktransporter, ambulanssjukvard samt 6ppen och sluten psykiatrisk
vard for upp till ett ar. Regeringen har utformat det lagstadgade formanspaketet efter rad
fran Forsakringsinspektionen (CVZ).

Till foljd av reformen har staten intagit en mer dvervakande roll. Ansvar har dverforts till
forsakringsbolag, vardgivare och patienter, medan regeringen kontrollerar kvalitet, till-
ganglighet och att kostnaden for halso- och sjukvarden &r rimlig. Trots att staten fungerar
som kontrollant av systemet, 6vervakar kvalitet och sakerstaller allman tillgang till vard, sa
styr staten inte langre 6ver den storre delen av budgeten, omfattning, pris eller produk-
tionskapacitet. Istéllet for centralstyrning ar det patientefterfragan som ska generera
kvalitet i varden dar slutresultatet &r ett sjukvardssystem som bygger pa principerna om
hallbarhet, solidaritet, valfrihet, kvalitet och effektivitet.® °

1.3 Patientens roll det nederlandska halso- och sjukvards-
systemet

| detta avsnitt ges en kort historik och en beskrivning av den aktuella situationen avseende
patientmedverkan i Nederlanderna.

1.3.1  Fran patientinflytande till patientmedverkan

Sedan 1990-talet har patientens stallning i det nederlandska sjukvardssystemet forandrats;
fran ett starkt fokus pa patientrattigheter till patienter som konsumenter. Som en del av
halso- och sjukvardsreformen 2006 har den nederléandska staten okat patientinflytandet
som motvikt till halso- och sjukvardsforsakringsbolagens och vardgivares inflytande. | det
nuvarande systemet forvantas patienten gora sjalvstandiga och rationella val baserat pa
tillgénglig information om sjukdomen och tillgangliga behandlingsmetoder.** **

Drivkrafter for att ge patienter en storre roll i vardprocessen omfattar féljande:**

1. Patienter vill i storre utstrackning bli betraktade som individer snarare &n som medel-
varden i en patientgrupp (patientinflytande).

2. Vardpersonal vill inte bli betraktade som robotar som tjanar vardsystemet utan som
anstallda som tjanar patienter (utbildningen av vardpersonal har férandrats mot ett 6kat
fokus pa direktkontakt med patienterna).

3. De kraftigt 6kade kostnaderna for halso- och sjukvarden framtvingar ett gemensamt
beslutsfattande mellan patienter och professionella och en battre anpassning till
patientens erfarenheter.

8 Civitas (2013), Healthcare Systems: The Netherlands®

% Schifer W., Kroneman M., Boerma W., Van den Berg M., Westert G., Devillé W. and Van Ginneken E.
(2010). The Netherlands: Health system review. Health Systems in Transition; 12(1):1-229

0 Grit K., Van de Bovenkamp H. and Bal R. (2008). De positie van de zorggebruiker in een veranderend
stelsel [The position of the health consumer in a changing system]. Rotterdam, Instituut Beleid en Management
Gezondheidszorg

1 Advisory Council on Health Research (2007). Patiéntenparticipatie in gezondheidsonderzoek [patient
participation in health research]

12 Kremer (2013). De huisarts, de expert van de context! [The general practitioner, expert of the context!].

13 Intervjuer med prof. Broerse, prof. Kremer och Ms. Huizer (2014)
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4. Forbattringar inom och halso- och sjukvardsforskningen majliggor individuell vard
och behandling.

5. Tillgangen till metoder som ger patienten en rdst och ett ansikte (via internet och
sociala medier).

Utover beslutanderatt 6ver det personliga vardbehovet finns det andra satt for patienter att
bli delaktiga i beslutsfattande inom halso- och sjukvarden pa ett mer allméant satt. Detta
inkluderar bland annat féljande:** *°

* Patienterna kan, som medlemmar i patientrad eller via patientorganisationer (se
nedan), paverka halso- och sjukvardsinrattningar samt lokal och nationell hélso- och
sjukvardspolitik.

 Patienternas asikter kan anvandas for att forbattra kvaliteten i varden (t.ex. genom
néjdhetsundersdkningar och deltagande i prévningsndmnder eller i fokusgrupper som
arrangeras av vardinrattningar).

» Patienter kan engagera sig i utvecklingen av medicinska riktlinjer genom deltagande i
arbetsgrupper.

 Patienter kan delta i diskussioner och paverka beslutsfattandet kring hélso- och sjuk-
vardsforskning. Till exempel &r patientorganisationer inbjudna av parlamentet och
ministeriet for halsovard, valfard och idrott att Iamna synpunkter pa specifika fragor
och policy beslut. Patienter ar ocksa representerade i flera radgivande kommittéer till
regeringen.™®

Kommande tva avsnitt beskriver nuldget vad géaller patientmedverkan i det nederlandska
halso- och sjukvardssystemet och patientmedverkan i halso- och sjukvardsforskning och
halso- och sjukvardspolitik. Darefter diskuteras patientorganisationers roller i processerna
ytterligare.

Patientmedverkan i det nederléndska systemet

Under 1970- och 1980-talen blev nederlandska patienter som kollektiv alltmer involverade
i hdlso- och sjukvarden som ett resultat av en allman demokratisering av samhallet, en
okning av antalet kroniskt sjuka manniskor, en évergang fran ett utbudsdrivet till ett mer

efterfrageinriktat halso- och sjukvardssystem, samt inforandet av nya lagar och férordning-
17,18
ar.”"

Sedan slutet av 1990-talet har tyngdpunkten vad géller patientmedverkan forskjutits mot
individniva. For narvarande betraktas patienter som sjélvstandiga aktorer pa en halso- och
sjukvardsmarknad. Patienter kan bidra med ett annat perspektiv an sjukvardspersonal
betraffande den vard de behover eftersom varje patient har sin egen uppséattning problem,
behov och krav.™ Tidigare blev patienters behov och preferenser inte tillrackligt tillgodo-
sedda, vardorganisationen var inte tillrackligt transparent, kvaliteten pa varden varierade

4 van de Bovenkamp, H., Grit, K.,Bal, R. (2008). Inventarisatie patiéntenparticipatie in onderzoek, kwaliteit
en beleid [Stocktaking patient participation in research, quality and policy] Rotterdam, Instituut Beleid en
Management Gezondheidszorg

%% Intervju prof. Broerse (2014)

16 Advisory Council on Health Research (2007). Patiéntenparticipatie in gezondheidsonderzoek

7 CBO (2013). Handboek patienten-/cliéntenparticipatie

18 Schifer W., Kroneman M., Boerma W., Van den Berg M., Westert G., Devillé W. and Van Ginneken E.
(2010). The Netherlands: Health system review. Health Systems in Transition; 12(1):1-229

1 CBO (2013). Handboek patienten-/cliéntenparticipatie
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for mycket och ofta saknade l&karna sociala fardigheter for att kunna kommunicera med
patienter pd ett lampligt satt.”

Patientmedverkan handlar om individuella val nér det géller sjukférsékringsbolag och
vardgivare, men dven om att se till att patienternas erfarenheter uttryckligen kommer till
anvandning i vardprocesser.?* | det nederlandska halso- sjukvardssystemet finns det manga
organisationer som representerar patientkollektivets intressen (dessa patientorganisationer
och deras roll diskuteras senare). P& grund av patienternas (och patientorganisationernas)
okade betydelse i det nederlandska sjukvardssystemet kallas de ofta for den tredje parten i
halso- och sjukvardssystemet (Figur 1).

Government
(regulation and supervision)

Dutch Health Care Authority (NZA)
Health
insurers

health insurance
market

health care
purchasing market

. health care Health care
Patients .. .
provision market providers

Figur 1 De tre parterna i det nederlandska halso- och sjukvadrdssystemet

Kélla: Schéfer et al. (2010)

Det finns flera olika nivaer av patientmedverkan i det hollandska halso- och sjukvards-
systemet. | systemet anvénds ofta begreppet medverkandetrappa” for att forklara dessa
nivaer i termer av patienternas och vardpersonalens grad av inflytande (Figur 2). Patient-
inflytandet 6kar for varje steg pa trappan, och féljande fem nivaer av patientdelaktighet
foreligger:*

1. Information — Patienter halls a jour och informerade, men de &r inte formellt
involverade.

2. Konsultation — VVardpersonal beslutar om vad som hander, men soker samtidigt aktivt
patienters asikter.

3. Radgivning — Patienter blir radfragade och kan paverka vardpersonalens bedémning.

20 Kremer, J.A.M. (2012). Listen, Dream, and Change: Using the Power of Patients to Improve Care. Journal
of Participatory Medicine, 2012;4:e25

21 Schifer W., Kroneman M., Boerma W., Van den Berg M., Westert G., Devillé W. and Van Ginneken E.
(2010). The Netherlands: Health system review. Health Systems in Transition; 12(1):1-22

22 CBO (2013). Handboek patienten-/cliéntenparticipatie
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4. Partnerskap — Det finns ett jambordigt samarbete mellan patienter och vardpersonal
samt ett gemensamt beslutsfattande.

5. Aganderatt — Patienter definierar sina egna mal och prioriteringar och vardpersonalen
ger stod.
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Figur 2 Patientmedverkandetrappan
Kélla: CBO (2013)

Patientmedverkan inom hélso- och sjukvardsforskning och forskningspolitik

Ar 2007 publicerade det rédgivande organet for halso- och sjukvardsforskning (RGO)
forslag betraffande patienters delaktighet i halso- och sjukvardsforskning och forsknings-
politik. Férslaget betonade tre argument for 6kad patientmedverkan inom dessa omréden:*

1. Patientmedverkan kan bidra till en forankring av halso- och sjukvardsforsknings-
politikens utformning, vilket kan leda till en battre anpassning av tillgang och efter-
fragan.

2. Patientmedverkan i halso- och sjukvardsforskningspolitikens utformning kan leda till
ett mer demokratiskt beslutsfattande.

3. Patientmedverkan kan bidra till en 6kad mangfald av erfarenheter och synpunkter,
vilket i sin tur kan 6ka mojligheterna att utveckla fler innovativa lésningar.

I sin rapport beskriver RGO hur patientmedverkan kan vara vardefullt i flera delar av
forskningscykeln namligen:*

« Genom att foresla och prioritera potentiella forskningsomraden.
* Genom att exempelvis hjélpa till att faststélla syften med den utférda forskningen.

*  Genom spridning och implementering av forskningsresultat.

28 Advisory Council on Health Research (2007). Patiéntenparticipatie in gezondheidsonderzoek
24 Cykeln bestdr av foljande steg: signalering, prioritering, forskning, syntes av resultaten, spridning,
genomfdrande och utvérdering.
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* Genom att bidra till utvéardering av forskningsresultat och identifiering av vilken
forskning som fortsatt bor prioriteras.

Ar 2013 publicerade ZonMW (The Netherlands Organisation for Health Research and
Development) inom ramen for sitt program Patientmedverkan i forskning, kvalitet och
politik (se avsnitt 1.4.1) en rapport som beskriver de tio viktigaste skélen fér 6kad patient-
medverkan i forskning, b&de for forskare och patienter:*

1. Patientmedverkan kan generera ovantade fragor och teman for forskning.
Som ett resultat av patientmedverkan kan forskningens samhéllsrelevans 6ka.
Forskningsinriktningen kan bli mer specifik.

2

3

4. Okad chans till korrekta tolkningar och slutsatser av forskningen.

5. Okad tillgang till en stérre population av patienter som kan delta i forskning.
6

Fler patienter involveras i forskningen genom att deras erfarenheter anvands i
utformningen av forskningen.

7. Mer omsorgsfull hantering av patienter i forskningen (patienter kan hjélpa forskarna
att forsta hur patienter kan involveras pa basta stt).

8. Forskningsresultat kan spridas béttre.

9. Okade méjligheter att attrahera forskningsfinansiering (méanga forskningsfinansiarer
kréver patientmedverkan redan i utformningen av forskningsprojekten).

10. Patientmedverkan adresserar en grundldggande réttighet.

| de foljande kapitlen kommer vi att ytterligare beskriva hur dessa rad och rekommenda-
tioner har kommit att anvandas i praktiken i Nederlanderna.

Patientorganisationernas roll

For ndrvarande uppskattas det finnas mellan 250 och 300 patientorganisationer (Health
Consumer and Patient Organisations, HCPO:s) i Nederlanderna.?® Majoriteten av dessa
representerar personer med specifika sjukdomar (t.ex. genetiska sjukdomar, cancer,
muskelsjukdomar). Dessutom finns tre huvudsakliga paraplyorganisationer:’

2 Netherlands Organisation for Health Research and Development (ZonMw) (2013). Een 10 voor
patiéntenparticipatie

26 Netherlands Organisation for Health Research and Development (ZonMw) (2010). Pilot study on the
position of health consumer and patients’ organisations in seven EU countries

27 Dartill finns CSO, men d& organisationen inte enbart fokuserar pa hals- och sjukvard har de exkluderats i
detta avsnitt.
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* leder(in)*® representerar personer med ett fysiskt eller psykiskt funktionshinder eller en
kronisk sjukdom. leder(in) inkluderar 250 patientorganisationer, vilket gor organisa-
tionen till det storsta natverket for personer med funktionshinder i Nederlanderna.

» NPCF, en forening fér patientorganisationer i Nederldnderna,”® arbetar for en béttre,
sakrare och 6verkomlig vard samt patientrattigheter. NCPF inkluderar 32 patient-
organisationer.

* Landelijk Platform GGZ inkluderar 20 patientorganisationer for personer med psykiska
sjukdomar.

Tillsammans representerar dessa organisationer dver tre miljoner personer. De drivs
huvudsakligen av frivilliga men flera organisationer har ocksa ett antal aviénade anstallda.
Deras huvudsakliga inkomstkallor &r statlig finansiering och medlemsavgifter. Ar 2014
anslog Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Spor (Ministeriet for halsovard, valfard
och idrott), genom HCPO Fund (en patientorganisationsfond) 27 miljoner euro i institutio-
nellt stéd och projektstdd till cirka 200 patientorganisationer .*>** Sedan 2012 har dock det
arliga anslaget minskat (fran 43 miljoner euro ar 2012 till 25 miljoner euro ar 2015) som
ett resultat av dvergripande budgetnedskarningar. Dértill uppmuntrar regeringen en minsk-
ning av det totala antalet patientorganisationer genom konsolidering av aktiviteter. Ned-
dragningarna tvingar ocksa patientorganisationer att bli mer sjalvforsorjande och skaffa sig
andra finansieringskallor. Dessa inkluderar privata medel, donationer och testamenten,
forskningsfonder och andra nationella valfardsfonder.

Traditionellt har patientorganisationer fokuserat pa tre huvuduppgifter:
* Att erbjuda utbildning och information till patienter och anhériga.

» Att organisera kontakter med andra patienter (till exempel genom att erbjuda en
plattform dar patienter kan métas och utbyta erfarenheter).

« Att representera patienternas intressen samt sakerstalla kvalitet och att varden ges till
en rimlig kostnad.

Myndigheterna betraktar i synnerhet de tva forsta uppgifterna som karnverksamhet for
patientorganisationer, for vilket bidrag kan erhallas fran HCPO Fund. Verksamheter som
kan erhalla bidrag omfattar framtagning av informationsbroschyrer, skapande av webb-
baserade informationsportaler, och organisation av patientméten. Uppgiften att foretrada
patienternas intressen har genomforts pa flera sétt. Exempelvis samlar paraplyorganisa-
tioner som NCPF in och publicerar information om konsumenternas erfarenheter av
vardgivare. De forser ocksa patienter med information om deras lagliga réttigheter och
hjalper dem att vélja optimala halso- och sjukforsakringspaket.* N&gra av de stérre
patientorganisationerna, som exempelvis Diabetes Fonds (the Diabetes Fund), har till och
med forhandlat fram kollektiva forsakringsavtal for sina medlemmar och framgangsrikt
paverkat forsakringsbolagens beslut om upphandling av halso- och sjukvard. Dessutom for

28 Organisationen bildades 2014 genom en sammanslagning av CG-Raad (the Dutch Council of the Chronically
ill) och Platform VG (the Federation of (organisations of) of mentally disabled people, their parents and other
relatives)https://iederin.nl/english/

2 http://www.npcf.nl/index.php?option=com_content&view=article&id=4164&Itemid=31/

% F¢r mer information, se http://mww.rijksoverheid.nl/onderwerpen/subsidies-patientenorganisaties-en-
gehandicaptenorganisaties-fonds-pgo/documenten-en-publicaties/brochures/2014/06/03/organisaties-met-
instellingssubsidie-2014.html

*1 Ministry of Health, Welfare and Sports (MinVWS) (2011). Visiebrief “Bundel je kracht, samen sterk”

*2 http://www.zorgkaartnederland.nl/
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de stdrre patientorganisationerna och paraplyorganisationerna dialog med beslutsfattare
och arbetar regelbundet med opinionsbildning avseende patientrattigheter.

Pa senare tid har dock en ny typ av patientorganisationer uppstatt med ett storre fokus pa
en fjarde typ av verksamhet, namligen direkt medverkan i medicinsk forskning.* Eftersom
forskningsaktiviteter inte ar direkt berattigade till bidrag fran patientorganisationsfonden
forlitar sig dessa organisationer i mycket storre utstrackning till egna insamlingsaktiviteter,
exempelvis dérrknackning eller sponsoraktiviteter. Dessa organisationer, sdsom Hart-
stichting (the Dutch Heart Foundation), KWF Kanker Bestrijding (the Dutch Cancer
Society), och Diabetes Fonds (the Diabetes Fund) skiljer sig fran andra organisationer i det
avseendet att de i forsta hand har bildats av och for patienter (och deras anhdriga), och
darmed ofta ocksa tar 6ver en del av patientorganisationers mer traditionella uppgifter.
Dessa patientorganisationer kan bland annat genom féljande verksamheter spela viktiga
roller inom forskningen:

»  Strategiskt urval av patienter (sérskilt viktigt for forskning om séllsynta sjukdomar)
och biomaterial.

* Spridning av forskningsron och organisering av samarbeten mellan forskargrupper.
* Insamling av medel for biobanker och langsiktig forskning.

ZonMw driver flera forskningsfinansieringsprogram dar patientorganisationer spelar
viktiga roller. I allménhet &r patientmedverkan en av forutséattningarna for tilldelning av
forskningsbidrag. Detta bygger pa antagandet att involverandet av patienter i ett tidigt
skede 6kar forskningens relevans fér denna malgrupp.® Under 2009 initierade organisa-
tionen dessutom ett sarskilt program med titeln Patientmedverkan i forskning, kvalitets-
utveckling och politik (programmet beskrivs utforligare langre fram i rapporten).*

Patientorganisationers roll som paverkansinstrument inom hélso-
och sjukvardspolitik

Ar 2012 rekommenderade det nederldndska Nationella hélsoinstitutet att ersattningen fr en kostsam
behandling (Myozyme) f6ér personer som lider av Pompes sjukdom (en spadbarnssjukdom) skulle
minskas for specifika patientgrupper. Till féljd av inblandning av olika patientorganisationer,
beslutade Ministeriet for halsovérd, vélférd och idrott, att inte folja rekommendationen utan att
fortsdtta ersatta behandlingen for samtliga patienter. Genom patienterfarenheter erhélls ytterligare
kunskap kring avvdgningen mellan kostnader och fordelar med behandlingar for sallsynta sjukdomar.

%8 Smit C. (2011). De patiént aan het roer: “Een nieuwe rol voor patiéntenorganisaties”. GlaxoSmithKline,
Zeist.

* Intervju Ms. Huizer (2014)

% http:/Awww.zonmw.nl/nl/programmas/programma-detail/patientenparticipatie-in-onderzoek-kwaliteit-en-
beleid/algemeen/
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1.3.2 Vidtagna atgérder

For att formalisera den 6kade delaktigheten av patienter i det nederlandska sjukvards-
systemet tillkom ett antal (patientorienterade) lagar under 1990-talet, bland andra:

Wet Geneeskundige Behandelingsovereenkomst, WGBO (The Medical Treatment
Agreement Act).

Wet bijzondere opnemingen in psychiatrische ziekenhuizen, BOPZ (The Psychiatric
Hospitals Compulsory Admissions Act).

Wet klachtrecht clienten zorgsector, WKCZ (The Health Care Complaints Act).
Kwaliteitswet Zorginstellingen, KZi (The Quality of Health Facilities Act).

Wet Medezeggenschap Cliénten Zorginstellingen, WMCZ (The Client Representation
Act).*

% Grit K., Van de Bovenkamp H., Bal R. (2008). De positie van de zorggebruiker in een veranderend
stelsel.Rotterdam, Instituut Beleid en Management Gezondheidszorg.
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1.4 Initiativ och aktorer

1.4.1 Huvudsakliga aktérer

Patientmedverkan har i Nederlanderna fatt 6kad uppmarksamhet, i synnerhet under de
senaste tva decennierna. Fore forandringen var halso- och sjukvardsforskning en exklusiv
doman for forskare inom medicin. Denna forskning var ofta initierad av forskare utifran ett
vetenskapligt perspektiv (bottom-up) eller av institut, olika forskningsfinansidrer eller
patientorganisationer som finansierar forskning (top-down).*’ Ett véxande antal organisa-
tioner har nu integrerat patientmedverkan i sitt satt att arbeta. Tre nederlandska organisa-
tioner har gatt i braschen for denna utveckling, namligen ZonMw, Rijksoverheid® och
Reumafonds.*® Dessa organisationer har uppmuntrat andra fonder, patientorganisationer
och forskare att involvera patienter i utformningen av forskningsuppslag, samt patient-
medverkan i kliniska studier och i genomférandet av forskningsprojekt.*’

Enligt intervjupersonerna tillhor sjukférsékringsbolag, sjukhus (som foér narvarande endast
involverar patienter genom enkater) och ldkemedelsindustrin de organisationer som inte i
sa hog grad deltar i diskussionerna om patientmedverkan.

1.5 Program inriktat mot patientmedverkan

Under 2009 initierade ZonMw, tillsammans med VSBfonds™*, ett program med titeln
Patiéntenparticipatie in onderzoek, kwaliteit en beleid (Patientmedverkan i forskning,
kvalitetsutveckling och politiska beslut).** Syftet med detta program, som genomfordes
fram till 2013 med en budget pa 2,7 miljoner euro, var att stimulera patientmedverkan
inom dessa omraden, analysera erfarenheterna av patientmedverkan och att ta reda pa hur
erfarenheterna kan anvandas. Inom ramen for programmet har totalt 31 projekt finansi-
erats.

Utéver detta program utvecklades en sarskild webbportal®® fér information om patient-

medverkan i forskning, politiska beslut och vardkvalitet. Initiativet togs av ZonMw,
VSBfonds och PGOsupport. Portalen samlar kunskap fran publikationer med beskrivningar
av fallstudier och personliga erfarenheter fran involverade individer. Dessutom ger den
tillgang till metoder och verktyg som kan underlatta en effektiv integrering av patient-
medverkan i den dagliga verksamheten. Portalen har utformats for att stddja patienter,
vardpersonal och forskare betraffande patientmedverkan.

37 Teunissen, G.J., Visse, M. A., Laan, D., De Boer, W.1., Rutgers, M. and Abma, T.A. (2013). Patient
involvement in lung foundation research: A seven year longitudinal case study. Health, vol.5, No.2A, 320-330.
% http://research.longfonds.nl/lung-foundation-netherlands/

* http://www.reumafonds.nl/

“0 Elberse, J. (2012). Changing the health research system. Patient participation in health research (summary of
dissertation)

“> Fonden stddjer projekt (b&de mindre lokala projekt samt nationella) inom omradena Human & Society och
Arts & Culture

“2 http://www.zonmw.nl/nl/programmas/programma-detail/patientenparticipatie-in-onderzoek-kwaliteit-en-
beleid/algemeen/

“3 http:/Awww.participatiekompas.nl/
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1.6 Patientmedverkan fran patienternas och hilso- och
sjukvardens perspektiv

1.6.1 Patientmedverkan i halsoforskning

Under 2011 skapade ZonMw en arbetsgrupp for vetenskap och patienter (Taakgroep
Wetenchap en Patiént) bestaende av forskare och representanter for patientorganisationer,
med syftet att forbereda rekommendationer for hur man kan forbéattra patientmedverkan i
halso- och sjukvardsforskning. Arbetsgruppen kom fram till att samverkan mellan forskare
och patientorganisationer framst &r anvandbart inom translationell forskning dar grund-
forskningsresultat kan omvandlas till kliniska tillampningar. Arbetsgruppen noterade dven
en dvergang fran en push-modell, som innebar att forskningen drivs av forskare och
industri, och dér patienterna &r delaktiga endast i de senare stadierna av kliniska studier, till
en pull-modell dar behoven hos slutanvandaren (patienten) spelar en mer central roll (Figur
3).

Push (linear) model

. Patient /

Pull (interaction) model

_
!

Physician

4—»?
s

Figur 3 Modell foér patientmedverkan i klinisk forskning
Kaélla: Dutch Kidney Patient Organisation (NVN), (2014)

Ar 2012 foreslogs en ny modell som speglade denna utveckling dér patientmedverkande-
trappan (Figur 2) har ersatts med en horisontell linje dér de olika rollerna som patienten
kan spela inom halsoforskning sammanfattas (Figur 4).*

Figur 4 Patientroller inom halsoforskning
Kaélla: Dutch Kidney Patient Organisation (NVN), (2014)

Linjen fran vanster till hoger illustrerar en 6vergang fran den konventionella rollen som
passivt forsoksperson till en ny roll som medverkande, eller till och med som formedlare

4 Dutch Kidney Patient Organisation (NVN) (2014). De rol van patiénten in onderzoek
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av forskning. Till skillnad fran medverkandetrappan beskriver linjen inte en hierarki av
roller utan indikerar att flera roller kan samexistera. Varje roll &r viktig pa sitt eget sétt och
kommer med sin egen uppsattning av risker och utmaningar. Desto langre till hoger av
spektrumet vi kommer, desto stOrre ar behovet av tillracklig vetenskaplig kunskap och
forstaelse hos de medverkande patienterna. Medan vissa patienter har nddvéandiga
kunskaper, &r det uppenbart att manga patienter saknar denna vilket 6kar risken for att den
medverkan inte majliggor inkluderande av samtliga utbildningsnivaer och socioekono-
miska grupper.

For att optimera patientmedverkan, i synnerhet rollerna som informationskanal och rad-
givare, publicerade nederlédndska Centrum for translationell molekyldrmedicin (CTMM)
2013 en guide for programansvariga inom organisationer som finansierar forskning och
andra i syfte att underlatta val av ratt metoder for att involvera patienter.” Dokumentet
bygger pa handboken Patientmedverkan (CBO, 2013), men omvandlar dess allmanna
vagledning till mer specifika rekommendationer for patientmedverkan i translationell
forskning. Det huvudsakliga syftet med att involvera patienterna i processen &r att bedriva
forskning som &r relevant och anvéndbar for dessa och som bidrar till 6kad livskvalitet.
Dokumentet behandlar fragor sasom vem som bor medverka (exempelvis slumpmassigt
utvalda patienter kontra representanter for patientorganisationer), nér och hur ofta dessa
bor involveras, samt erbjuder en dversikt 6ver mojliga metoder. Férhoppningen ar att
forskare som ar intresserade av patientmedverkan kommer att anvanda riktlinjerna i
utformningen av framtida forskning.

Forskningsfinansiérer i Nederlanderna, som exempelvis ZonMw, involverar i allt hogre
utstrackning patienter i utvecklingen av deras forskningsprogram, for att sakerstélla
samhallsrelevans och identifiera potentiella flaskhalsar ur ett patientperspektiv. Roller som
kraver en hogre niva av vetenskaplig kunskap ar i allmanhet fortfarande relativt outveck-
lade. Langst till hoger i spektrumet aterfinns stiftelser som bidrar vasentligt till forsknings-
finansiering, men &ven de mer traditionella patientorganisationerna som numera i allt
hogre grad tar pa sig rollen som forskningsfinansiar. Organisationerna bidrar darigenom
till att forma forskningsagendan. Patientorganisationer kan &ven bidra med hjalp till
forskare avseende kontakter med potentiella forsokspersoner, samt ge forslag till patient-
experter.

“5 Center for Translational Molecular Medicine (CTMM) (2013). Een keuzehulp voor patiéntenbetrokkenheid
bij translationeel onderzoek
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Patientmedverkan i hdlso- och sjukvardsforskning

Den nederlandska Lungfonden har varit en pionjar vad géller att engagera patienter i forskningen.
Introduktionen av patientmedverkan har resulterat i ett paradigmskifte: patienter, numera
involverade i éversynsprocessen for forskningsfinansiering, ar utbildade och utrustade med verktyg
for att kunna bedéma den samhalleliga relevansen i ett forslag frén ett patientperspektiv.
Vetenskaplig och samhéllelig relevans bedéms separat och balanserat i processen for ansdékan om
forskningsfinansiering.*®

Ett annat intressant exempel ar engagemanget frdn patienter i utvecklingen av riktlinjer for
behandling av KOL. I utvecklingen av dessa riktlinjer har patienter deltagit genom fokusgrupper for
att identifiera flaskhalsar i processen. M8nga andra patientorganisationer har sedan utnyttjat
erfarenheterna som erhdllits av den nederléndska Lungfonden.”

Samhallet bestammer forskningsagendan — Hartstichting, den
nederldndska hjartfonden

Hartstichting (www.hartstichting.nl), den nederlandska hjartfonden, ar en av de storsta fonderna i
Nederlanderna som finansierar vetenskaplig forskning inom halsoomrddet. Under 2013 borjade
Hartstichting utveckla en ny forskningsagenda fér de kommande fyra till fem &ren. Flera olika
intressenter har deltagit i arbetet med att prioritera forskningsteman fér agendan. Detta ar den
forsta fonden som anvander sig av denna typ av process for arbetet. De berdrda intressenterna ar i
forsta hand patienter och deras anhdriga, men aven vérdpersonal och forskare. Syftet med att
inkludera olika typer av intressenter ar att det ska resultera i en val forankrad forskningsagenda som
kan bidra till 6kade positiva effekter av forskningen for manniskor som lider av hjart- och
karlproblem.

Samarbetet har resulterat i en prioritering av fem forskningsteman. Totalt har 50 miljoner euro
avsatts och dessa temaomrdden kommer att prioriteras for finansiering ar:

1. tidigare upptackt av hjart- och karlsjukdom,

2. hjart- och karlsjukdom hos kvinnor,

3. battre behandling av hjartsvikt och arytmier,

4. akut behandling av stroke,

5. nya satt att upprétthalla en hilsosam livsstil.

1.6.2 Patientmedverkan i innovationsprocesser inom halso- och
sjukvarden

For att gora varden mer anpassad till patienters behov och krav anses det viktigt att
involvera slutanvandare i alla skeden av innovationsprocesser inom hélso- och sjukvard.
Anvéndardriven innovation innebér inte enbart att innovationer utformas for att hantera
verkliga problem som upplevs av patienterna, utan de ska ocksa bidra till att féregripa
problem relaterade till anvandbarhet som utan aterkoppling fran slutanvandare inte skulle
ha blivit identifierade i tid. Patientmedverkan under utvecklingsfasen kan dessutom bidra
till att generera stéd for innovation i olika genomférandestadier. Detta kan leda till battre

“ Teunissen, G.J., Visse, M.A., Laan, D., De Boer, W.1. and Rutgers, M. (2013) Patient involvement in lung
foundation research: A seven year longitudinal case study. Health, vol.5, no.2A, 320-330

4" Netherlands Organisation for Health Research and Development (ZonMw) (2013). Een 10 voor
patiéntenparticipatie
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absorbering och utnyttjande av resultaten genom att utvecklingen ar béattre anpassad till
patienternas behov och férvantningar.

Innovatiefonds Zorgverzekeraars utlyser arligen 5 miljoner euro till innovationsprojekt
inom halsosektorn som sétter patientperspektivet i centrum. Flera av de projekt som
finansierades under 2014, sasom framtagandet av Palli App for foraldrar till barn med
obotlig cancer, och utvecklingen av ett beslutstod for sjukhusvard av dldre patienter,
involverade patienter eller vardpersonal direkt i innovationsprocessen.*®

Patientmedverkan inom halso- och sjukvardsinnovation

Radboud University Medical Centre (RUMC) — ett av tta halso- och sjukvardscentrum i Neder-
l&nderna som kombinerar vdrd med forskning — invigde 2003 den forsta digitala provroérs-
befruktningskliniken med syftet att tillgangliggéra information for patienterna och sanka troskeln for
interaktion med v&rdpersonalen.*** Patienter tar ansvar fér sina egna journaler och kan ta del av
testresultat och ytterligare information, samt e-posta fragor till vdrdteamet. Utvecklingen drevs av
patienter snarare an av sjukvardspersonalen. Patienter har en mer positiv syn pé lakare som ger dem
tillgéng till uppgifter. Ju mer patienter blir informerade och engagerade i sin vard, desto mer kan de
bidra till farre och kortare konsultationer samt till att farre klagomal Iamnas in. Snarare &n att vara
hammande har lakarnas medvetenhet om att patienterna kommer att lasa vad de skriver visat sig
stimulera till 6kad tydlighet och battre kommunikation.®® Ar 2012 utvidgade RUMC de patientstyrda
journalerna till samtliga avdelningar, med undantag for psykiatrin.

MyCOPDcoach

Sananet Care (ett foretag specialiserat pa e-halsa) och GlaxoSmithKline (GSK) har tillsammans med
input frdn den nederlandska Lungfonden och University Medical Centers utvecklat en plattform for
patienter som lider av KOL. Denna webbplats (www.mijnCOPDcoach.nl) hjélper patienter att Iara sig
mer om sin sjukdom och &vervaka sjukdomsforloppet, mdjliggor direktkontakt mellan patient och
lakare samt ger verktyg for att kontrollera och stédja behandling.

“8 http:/Awww.innovatiefondszorgverzekeraars.nl/databank-zorginnovatie-projecten/projecten-lopend-jaar
“ Davies, P. (2012). Should patients be able to control their own records? British Medical Journal 2012;
345:e4905.

50 Kremer, J., Leer, R., Haszing, L. and Samsom, M. (2013). Online access to own records works [Online
inzage in eigen dossier werkt]. Medisch Contact.

%! Davies, P. (2012). Should patients be able to control their own records? British Medical Journal 2012;
345:e4905.
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Patientmedverkan i forskning och innovation: projektet eLabEL

Under 2014 startade Centre for Care Technology Research (CCTR), som &r ett samarbete mellan
Universiteit Twente, Universiteit Maastricht (TNO) och NIVEL (ett institut for halso- och
sjukvérdsforskning). Syftet med projektet, eLabEL, &r att bedriva storskalig forskning om potentiella
anvandningsomraden f6r, och konsekvenserna av ny teknik i sdval primérvard som hemmiljo. Inom
ramen for projektet kommer tio vdrdcentraler att utgéra s& kallade "living labs” som ska erbjuda ett
integrerat paket av vardrelaterad teknik samt applikationer for e-halsa. Innehéllet i dessa paket ska
utformas, genomforas och utvérderas tillsammans med foretag, vardpersonal och patienter for att
sdkerstalla att innehallet passar de behov och férvantningar som finns hos samtliga anvandare. I den
inledande fasen kommer paketet endast innehélla redan utvecklade applikationer med pévisad
effektivitet, emellertid kan nya tilldmpningar tillkomma i ett senare skede. Paketet kommer inkludera
applikationer som rér anvandning, exempelvis applikationer for att géra métesbokningar eller begdra
pafylining av lakemedel, samt applikationer som utvecklats for att hantera sarskilda sjukdomar, till
exempel KOL eller diabetes. Samtliga applikationer kommer att erbjudas via en webbportal som &r
tillganglig for bade patienter och vardgivare.

Patienterna deltar inte enbart i utformningen av innehdllet i projektet, utan kommer dven aktivt
kunna bidra till forskningen inom projektet genom att delta i patientpaneler. Dessa paneler kommer
att fungera som ett forum, dels for utvardering av slutanvandarupplevelser och dels for diskussion
om genomfdrandestrategier. Panelerna ska traffas I6pande genom projektets olika stadier.

1.7 Diskussion och slutsatser

Trots att framsteg har gjorts for att forbattra patientmedverkan inom halso- och sjukvards-
forskningen i Nederldnderna befinner sig utvecklingen och genomférandet fortfarande i en
experimentell fas. Hinder som har identifierats fér patientmedverkan i storre skala korre-
lerar med forskningsmiljons kdnnetecken (t.ex. att forskningen kraver hégspecialiserad
vetenskaplig kunskap och expertis, att beslutsfattandet ar starkt dominerat av forskare, att
forskare befarar att patientmedverkan kommer att forsena beslutsfattande eller betraktar
det som onddigt), industrin (t.ex. stark styrning av patientmedverkan i forskning) och
patientsamfundet sjalvt (t.ex. ar patienter inte alltid optimalt organiserade, har andra
prioriteringar, eller ar ovilliga eller oféSrmégna att engagera sig i forskning).> For att ytter-
ligare fora in patientmedverkan i forskningen ar det viktigt att integrera patienterna i halso-
och sjukvardsforskningssystemet. Detta kan uppnas genom att géra patientmedverkan till
en del av de olika faserna i forskningen och skapa en hallbar relation mellan patienter och
forskare, med ett erkdnnande av férdelarna med patientmedverkan for alla inblandade
parter.

Pa liknande satt forfaktar publikationen Co-creation Health Care Innovation®® fran 2012,
en sampublikation med bidrag fran 125 forfattare, att patientmedverkan inom halso- och
sjukvardsinnovation i Nederlanderna fortfarande ar begransad, vilket resulterar i forlorade
mojligheter i utvecklandet av effektivare vard som ar anpassad efter patienters behov och
krav. | rapporten uppmanas halso- och sjukvardsorganisationer att samverka med patienter
i alla skeden av innovationsprocessen. Denna samverkan kan underléttas genom att bilda
en koalition av slutanvandare och andra intressenter (t.ex. patientorganisationer, vard-
givare, forsakringsholag) for styrning av utvecklingsprocessen, och pa samma gang

52 Elberse, J. (2012). Changing the health research system. Patient participation in health research (summary
of dissertation)
58 politiek C, et al. (2012) Co-creatie Zorginnovatieboek
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generera det nddvandiga stodet for eventuellt upptag och anvandning av innovationer.
Samtidigt varnar forfattarna for att samverkan inte far leda till “kartellbildning” och
exkludering av andra.

Det ar generellt belagt att patientmedverkan i Nederlanderna erhaller 6kad uppmarksamhet
fran forskningsfinansidrer, forskare, patientorganisationer och hélso- och sjukvards-
organisationer, och att anstrangningar gors for att stimulera ett aktivt deltagande av
patienter i samtliga faser av halso- och sjukvardsforskning och innovation. Processerna har
annu inte mognat och barridrer som hindrar storskalig patientmedverkan kvarstar. Ett
stOrre erk&nnande av behovet av patientmedverkan kan utvecklas genom publicering av
framgangsrika exempel pa patientmedverkan, med tillracklig vagledning for alla berérda
parter om hur man undviker vanliga misstag. For detta syfte bor forskare fa utbildning i
varfér och hur man bést kan engagera patienter i medicinsk forskning.>* Aven om dkad
patientmedverkan i allmanhet kan ses som en 6nskvard utveckling ar det viktigt att séker-
stélla att de patienter och patientorganisationer som inte ar lika inflytelserika inte gléms
bort.

Overgangen fran utbudsdriven till efterfragestyrd vard i Nederlanderna, som beskrivits
tidigare, forvantades hjalpa patienterna till battre medverkan i beslut om sin vard och dess
genomforande. | RvZs> rekommendation frn 2013 med titeln The Participation Patient,
anger organisationen nagra av anledningarna till att det, trots en viss positiv utveckling och
det faktum att patienterna ar ivriga att fa vara med, fortfarande finns otillrackliga majlig-
heter for patienterna att medverka i sin vard. Skalen till detta sammanfattas enligt foljande:

* En obalans finns i forhallandet mellan patienter och lakare som férsvarar gemensamt
beslutsfattande och ansvarsfullt utférande. Tre huvudskél ligger till grund for denna
obalans:

— Informationsasymmetri: i allméanhet &r patienter mindre kunniga &n lékare.

— Utgangspunkten for den nuvarande medicinska modellen ar patologi stallet for
patienternas behov och 6nskemal (dvs. dominans av den medicinska
modellen).

— Patienten &r sarbar i sin relation med en lakare (dvs. patienten &r i
beroendestallning).

« En organisering av halso- och sjukvarden baserat pa den 6kade kunskapen bland
lakare, ytterligare specialisering och det otillrackliga samarbetet mellan forsta och
andra linjens sjukvard, hindrar patienter fran att effektivt delta i beslutsfattandet.

« Vardfinansiering: en barriar for gemensamt beslutsfattande utgors av det faktum att
endast medicinska atgarder erséatts. Valet av ett fordrojt eller inget ingripande som en
foljd av patientmedverkan i beslutsprocessen kan i vissa fall gynna kvaliteten i varden,
men genererar inte intakter for vardgivaren. Detta kan medfora att praktiserande lakare
ar ovilliga att fokusera pa ett gemensamt beslutsfattande.

 Den réttsliga ordningen for halso- och sjukvardsgivarnas ansvar kontra patientansvar
kan férandras som en foljd av 6kad patientmedverkan.

% Netherlands Organisation for Health Research and Development (ZonMw) (2013). Een 10 voor
patiéntenparticipatie

% RvZ (Raad voor de Volksgezondheid en Zorg) ar ett rédgivande organ som ger rad till regeringen géllande
folkhalsa och sjukvard, exempelvis gallande sjukvardspolitik
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2 England

2.1 Sammanfattning

Under senare ar har England lagt allt stérre vikt vid patientinvolvering i halso- och sjuk-
vard samt halsorelaterad forskning, vilket tminstone delvis ar en funktion av de avsevarda
kvalitetsproblem och ojamlikheter som funnits, och i viss man finns, i landet. Reformer
syftar bland annat till att skapa en storre delaktighet i, och fortroende for, sjukvéarden och
halsoforskningen, till en storre transparens, kad vardkvalitet och patientrelevans samt till
att 6ka den kliniska forskningens attraktivitet — saval for patienter och allmanhet som for
internationella investeringar i landet. Patientmedverkan ses som viktigt pa hogsta politiska
niva vilket delvis ar reflekterat i de reformer som skett av sjukvardssystemet nyligen.
Bland annat National Health Service (NHS) Constitution podngterar patienters ratt att delta
i val gallande sina behandlingar och att paverka vardsystemets utformning. England har ett
stort antal patient- och valgdrenhetsorganisationer som i flera fall bidragit till ett reform-
tryck for 6kade mojligheter for patienter och anhdriga att paverka vard, omsorg och hélso-
forskning. National Endowment of Science, Technology and the Arts (NESTA) projekt
People Powered Health utgar fran att patienterna ska ses som en resurs i varden, ett
omdefinierat partnerskap mellan patienter och vardgivare samt okad patientcentrering.

Nagra av de generella skal som anges for okat patientinflytande &r:
 att utveckla en mer patientcentrerad vard av hog kvalitet,

 att tillvarata patienters intresse och engagemang for att forbattra varden och driva
forskningen framat,

« att tillvarata patienters perspektiv nar forskningsfragestallningar ska identifieras,
* att skapa goda forutsattningar for klinisk forskning.

Patientinvolvering och inflytande fran allmanheten finns i manga olika former i England
och sker fran nationell till lokal niva. Mekanismerna &r sjalvfallet beroende pa den aktuella
verksamheten och organisationen. Exempelvis finns patientrepresentation i radgivande
paneler vid myndigheter som National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
men inflytandet i sddana organisationer tar ocksa manga andra former — exempelvis
manifesterat i 6ppna konsultationer och sociala media.

Atskilliga myndigheter arbetar med 6ppna bedémnings- och styrelseméten vilka ibland &r
tillgangliga 6ver internet. Pa lokal niva kan patienter bland annat utéva inflytande genom
att delta i vardinspektioner eller volontera till lokala grupper eller styrelser. Delaktighet ses
som viktigt, inte minst for prevention och folkhalsa. | det sammanhanget ar London Health
Commissions arbete ett viktigt exempel pa hur man uppmuntrar till 6kad samverkan med
patienter och allméanhet.

Det medicinska forskningsradet (MRC) anvander sig av offentliga konsultationer och en
panel for allmanheten. Panelmedlemmarna ombeds ofta utlata sig om utvalda forsknings-
projekt. MRC &r dock primart inriktat mot preklinisk forskning och det ar framfor allt vid
det kliniskt orienterade National Institute for Health Research (NIHR) inom NHS som
vikten av patienters och medborgares deltagande i, och inflytande 6ver, forskningen lyfts
fram som ett karnvarde. Enligt NIHR ar patientinflytande viktigt av manga skal som for att
bidra till definitionen av hélsoméssiga resultat (outcomes), hjalpa till med att identifiera
och utfora forskning, forbattra forskningsmetodik, 6ka spridningen av evidens samt dka
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rekryteringen av patienter till forskningen. NIHR vill minska barridrerna for patient-
deltagande i klinisk forskning och alla forskningsprojekt som finansieras av NIHR ska ha
en plan for patientinvolvering.

INVOLVE ér ett speciellt intressant initiativ som startades redan 1996 och som syftar till
att framja och stodja allmanhetens inflytande 6ver, och paverkan pa, forskning inom hélso-
och sjukvard, folkhéalsa och omvardnad. INVOLVE har utvecklat flera resurser och verk-
tyg for att underlatta for patientinvolvering och arbetar ocksa for att 6ka kunskapen om
patientmedverkans effekter. Ytterligare ett initiativ som i likhet med INVOLVE finansieras
av NIHR &r James Lind Alliance (JLA). Inom JLA arbetar patienter och Kliniker tillsam-
mans for att identifiera de hogst prioriterade forskningsfragorna inom olika diagnos-
omraden. Det bor papekas att forskningsfinansierande valgérenhetsorganisationer som
Cancer Research UK (CRUK) ocksa arbetar for att oka patientmedverkan i forskningen.
CRUK upplever en utmaning i att forklara for patienterna varfor den grundlaggande
forskningen &r sa viktig. Detta illustrerar en generell observation namligen att patient-
delaktighet och inflytande troligen ar viktigast inom den kliniska forskningen samt
omvardnadsforskningen, snarare an inom biomedicinsk grundlaggande forskning.

Tyvarr har fa utvarderingar av initiativ for patientmedverkan kunnat identifieras vilket gor
att dessas framgang ar svar att bedoma. Det faktum att huvudmannen for klinisk forskning,
NIHR, &r en integrerad del av vardsystemet bedéms dock som betydelsefullt.

2.2 Policyutveckling och National Health Service

For att forsta patientmedverkan och inflytande i England ar det viktigt att forsta National
Health Services (NHS) principiella organisation. Det brittiska halso- och sjukvards-
systemet ar organiserat pa nivan England, Skottland, Wales, Nordirland och alltsa inte pa
nivan Storbritannien. Diskussionen har handlar saledes enbart om situationen i England.
NHS, det offentliga halso- och sjukvardssystemet har nyligen genomgatt stora forandringar
till foljd av en genomgripande reform, Health and Social Care Act (2012).> De flesta av
forandringarna implementerades den 1 april 2013, och den resulterande principiella
organisationen kan ses i figur 5. Atskilliga av forandringarna har beskrivits tidigare av
Tillvéxtanalys.’

5 http://www.legislation.gov.uk/ukpga/2012/7/contents/enacted
5 http:/www.tillvaxtanalys.se/sv/publikationer/svar-direkt/svar-direkt/2013-05-20-measurements-for-
improved-quality-in-healthcare---england.html
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groups

services etc.

Figur 5 Den engelska hélso- och sjukvardens principiella organisation frén 1 april 2013.
Rod=0verseende/regulatorisk roll, Gron=finaniseringsstrém, Bld=vardutférande roll.

Kélla: BBC (anpassad)

Intresset for, och ambitionen att, engagera patienter i beslut inom halso- och sjukvarden
och relaterad forskning ar tydlig i England, och kan illustreras av att premi&rministern
poangterade betydelsen av sddant engagemang da landets nya life science-strategi®®
presenterades i december 2011, samt av att NHS England speciellt papekar betydelsen av
patienters och allménhetens delaktighet.” En av flera viktiga rapporter pA omréadet presen-
terades av INVOLVE (se nedan) ar 2009 och illustrerade och analyserade hur forskning
inom halso- och sjukvard samt omsorg paverkas av patientinflytande och delaktighet.®

| England har det lange, och fran manga hall, framhallits att bland annat patienters rattig-
heter och paverkansmojligheter i varden behover forstarkas, liksom deras inflytande och
delaktighet i hdlsorelaterad forskning. Exempelvis har National Voices, en samlings-
organisation for 160 valgorenhetsorganisationer inom hélso- och sjukvard samt omsorg,
varit drivande i utvecklingen.

NHS Constitution® frdn 2013 poéngterar patienters rattigheter att inte bara delta i val
gallande sina behandlingar, utan ocksa paverka NHS, dess organisation, processer och
tjanster. National Quality Board®® (NQB), som bland annat ger rad till ministern for halso-
och sjukvard har framhallit att det ar viktigt att lyssna till patienter och anhériga och att
detta ar en betydelsefull del av varningssystemet inom sjukvarden. England har drabbats av
ett antal vardskandaler som exempelvis den vid Mid Staffordshire Foundation Trust®®

%8 https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/32457/11-1429-strategy-for-
uk-life-sciences.pdf

5 http://www.england.nhs.uk/about/

8 http://www.invo.org.uk/wp-content/uploads/2011/11/Involve_Exploring_Impactfinal28.10.09.pdf

81 http:/www.nhs.uk/choiceintheNHS/Rightsandpledges/NHSConstitution/Documents/2013/the-nhs-
constitution-for-england-2013.pdf

82 http://www.england.nhs.uk/ourwork/part-rel/nqb/

8 http://en.wikipedia.org/wiki/Stafford_Hospital_scandal
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under 00-talet. Samtidigt poangterar NQB att patienters intryck inte ar tillrackligt. NQB
innehaller medlemmar frdn manga viktiga organisationer och aven lekmén.

| internationell jamforelse har England kommit forhallandevis langt vad galler patient-
inflytande och patientmedverkan, vilket i nagon man é&r ett resultat av de problem sjuk-
varden haft (och i viss man har). Patientinflytande kan darmed ses som en del av det
omfattande och langvariga kvalitetshdjande arbetet i engelsk sjukvard. Problemen har
bidragit till ett forandringstryck som till stor del &r fokuserat pa:

* ansvarstagande och ansvarsutkravande,
* evidensbhaserad vard,

» vardeskapande och kvalitet,

*  kunskapsuppbyggnad.

Reformen Health and Social Care Act 2012%*% poangterar patienternas rétt till, och
positiva effekter av, inflytande i och pa sjukvarden. Patienter och allménhet ska ha
inflytande pa alla nivaer, lokalt till nationellt, i varden. Patienters engagemang ses som
viktigt av manga skal som exempelvis:

for att utveckla en mer patientcentrerad vard av hog kvalitet som tar hansyn till
patienten som helhet,

« for att ta tillvara patienternas perspektiv da fragestallningar inom forskningen ska
identifieras,

« for att ta tillvara patienternas intresse och engagemang for att forbattra varden och
driva forskningen framat,

» for att skapa goda forutsattningar for klinisk forskning och kliniska prévningar i landet,
vilket ocksa bidrar till att starka landets konkurrenskraft inom omradet.

Forskningens betydelse for savél en béttre hélso- och sjukvard som for landets ekonomi
poangteras i den nya lagen, och ministern for halso- och sjukvard har fatt ansvar for att
framja relevant forskning. Patienters medinflytande i halso- och omvardnadsforskning
anses utgora en grundsten i arbetet med att gora forskningen relevant och transparent. Ett
generellt intryck &r att patienternas engagemang ses som viktigast i translationell®® och
klinisk forskning, snarare &n inom grundforskning.

| oktober 2014 publicerade NHS ett strategidokument for de kommande fem aren, som
definierar utmaningar och utvecklingsmajligheter for den offentliga sjuk- och halsovarden
i England.®” Bland de utmaningar man ser mot de befintliga systemen &r en av de framsta
att karaktaren pa ohalsan har forandrats — snarare an akuta sjukdomar som gar att bota med
en avgransad engangsinsats gar idag 70 procent av sjukvardsbudgeten till langvariga
ohalsotillstand. Samtidigt vill allt fler patienter vara béattre informerade och mer involve-
rade i sin egen vard, vilket utmanar den traditionella modellen med en skarp uppdelning

8 https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/138273/C8.-Research-
270412.pdf

% https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/138262/B3.-Factsheet-
Greater-voice-for-patients-300512.pdf

% Med translationell forskning menas hér dverforandet av biomedicinska grundforskningsresultat till kliniska
tillampningar, processer och produkter, samt identifierandet av forskningsfragestéllningar i varden.

87 http://www.england.nhs.uk/ourwork/futurenhs/
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mellan patienter och vardpersonal. Istéllet argumenterar man for en mer patientcentrerad
vard som behandlar patienter och deras anhdriga som experter”, och dar prevention har en
viktigare roll. Bland de utvecklingsmojligheter som NHS ser kan ge ett battre vardsystem
pekar man tydligt pa att flytta makt och inflytande till patienterna, till exempel genom att
ge dem béttre information och méjligheter att sjalva ta ansvar for sin halsa och vard, samt
genom att starka patienternas egen kontroll ver den vard de far.

| den fortsatta texten kommer vi att beskriva saval organisationer som initiativ som ar
relevanta for patientinflytande och delaktighet i forskning och innovation (PIRI), och
ocksa diskutera hur patienter paverkar vardutférande och design. Diskussionen kommer
primart ske pa Englandsniva men atskilliga initiativ finns ocksa regionalt och lokalt.
Exempelvis finns vid NHS Birmingham ett IT-baserat utvarderingssystem dar patienternas
upplevelser av varden mits i realtid. Patientinflytande finns alltsa pd méanga nivaer i det
engelska sjukvards- och hélsoforskningssystemet, fran Department of Health till lokala
grupper. Det kan ta manga former och exempelvis ske genom direkt eller indirekt
representation i styrelser, radgivande organ och arbetsgrupper, genom 6ppna remiss-
forfaranden eller deltagande i olika matningar. | exempelvis NHS Outcomes Framework®
liksom i Quality Outcomes Framework® (incitamentsprogram for lakarmottagningar,
QOF) ar patienterfarenheter ett centralt omrade. Ett flertal aspekter av méatningar och
information i engelsk sjukvérd har beskrivits tidigare av Tillvéxtanalys.”

Atskilliga myndigheter och organisationer, varav inte alla kan beskrivas har, &r relevanta
for patientmedverkan och patientinflytande i forskning och hélso- och sjukvard. Dock ar
den centrala forskningsfinansierande och forskningsutforande myndigheten National
Institute for Health Research (NIHR, del av NHS) mycket proaktivt och uppvisar stort
patientdeltagande och inflytande i sin verksamhet. | figur 6 ar det 6vergripande landskapet
for halso- och sjukvarden beskriven.

88 https://www.gov.uk/government/publications/nhs-outcomes-framework-2014-to-2015

% http:/www.hscic.gov.uk/qof

™ http:/www.tillvaxtanalys.se/sv/publikationer/svar-direkt/svar-direkt/2013-05-20-measurements-for-
improved-quality-in-healthcare---england.html
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DEPARTN\ENT OF HEALTH

PARLIAMENT

SECRETARY OF STATE

Figur 6 De viktigaste aktGrern inom engelsk halso- och sjukvérd och relevant forskning
Kélla: Health Research Authority

Infér den fortsatta lasningen av denna landrapport bor det poédngteras att den primart
diskuterar patientinflytande och delaktighet i forskning samt halso- och sjukvard. Detta
skiljer fran fragor om patientmedverkan i klinisk forskning och omsorgsforskning, som
ocksa ar ett omrade i starkt fokus i England. England och Storbritannien har investerat
avsevart i att forbattra forhallandena for kliniska studier (och livsvetenskaperna i stort) och
inte minst starkt processerna for rekrytering av patienter till kliniska prévningar. Ett stort
antal atgarder har genomforts som exempelvis skapandet av kliniska forskningsnéatverk,
translationella partnerskap, forskningscenter i samarbete mellan vard och akademi, patient-
kohorter tillgangliga for kliniska studier, strukturer for att underlatta for foretag som vill
utfora kliniska studier, informationssatsningar for allmanheten och forandrade regelverk.
Dessa atgarder ar inte i fokus i denna rapport utan har beskrivits i tva tidigare rapporter
fran Tillvéxtanalys.” " Det bér dock poangteras att patientinflytande och delaktighet
(direkt eller indirekt) i dessa strukturer forekommer vilket ar belyst i denna text med
exempel.

™ http://www.tillvaxtanalys.se/download/18.2b370c951430aa7de061062/1391171893568/svardirekt_

2014 _01.pdf

"2 http:/www.tillvaxtanalys.se/download/18.6288e13b13a4f43c5882137/1351675786358/Life_Sciences i
Storbritannien.pdf
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2.3 National institute for Health Research

National Institute for Health Research (NIHR) grundades 2006 och ar huvudman och
finansiar for den kliniska forskningen inom NHS. Myndighetens syn pa organiseringen av
hélsoforskningen illustreras av Figur 7 dar patienten placerats i centrum. NIHR:s
forskningsstruktur har delvis beskrivits av Tillvaxtanalys tidigare.”

NIHR health research system
Faculty

Investigators and
senior Trainees Associates
investigators m

Universities
Infrastructure Research

NHS Trusts

14 27
Research Research

Clinical research
networks

Research projects
and programmes

{ Research schools

Clinical research
facilities, centres ||
and units

/o

governance information
systems systems

Figur 7 NIHR:s vision av forskningssystemet f6r halso- och sjukvard
Kélla: NIHR

Enligt NIHR &r patienternas och medborgarnas deltagande i, engagemang for, och
inflytande Gver forskningen mycket betydelsefullt och ett karnvarde som man investerat
avsevarda medel i. Anledningar till detta dr att man vill 6ka forskningens relevans for
patienter samt hoja vardens kvalitet. Patientinflytande ses ocksa som ett satt att bemyndiga
patienter och anhdriga, och darmed som en demokratiaspekt.

Involvering kan ske pa manga satt som exempelvis genom att patienter deltar i paneler som
valjer forskningsprojekt, i radgivande grupper, i forskningsprojekt, genom att tillganglig-
gora sina kliniska data (anonymiserat), genom att vara “ambassaddrer” for forskningen
eller genom att hjélpa till att sprida forskningsresultat. Enligt NIHR kan medborgar-
engagemang bidra till ett antal policymal som:

» att definiera hlsomaéssiga resultat (outcomes) som &r relevanta for patienter/-
allménheten,

« att hjalpa till med att identifiera och utféra forskning av hogsta kvalitet som &r relevant
for patienter och allménhet,

 att paverka sattet pa vilket man utfor forskning,
« att fa fler medborgare att delta i forskning,

* att bidra till att fler medborgare tar del av den evidens som deras vard ar baserad pa,

™ http://www.tillvaxtanalys.se/sv/publikationer/svar-direkt/svar-direkt/2012-10-23-vad-hander-inom-life-
sciences-internationellt---nulage-och-trender-i-utvalda-lander.html
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+ att medborgare med erfarenheter fran forskningen bidrar till att sprida intresset for
denna.

NIHR har utvecklat en strategisk plan som bland annat poangterar medborgares och i
synnerhet patienters deltagande i forskning. Ett mal med strategin &r att uppmuntra andra
organisationer att delta i NIHR:s initiativ samt lata NIHR vara en mojlig samarbetspartner
for andra. NIHR har vidare formulerat en strategi for 6kat engagemang fran medborgarna i
forskning under perioden 2014-2019.”* De huvudsakliga malen i denna strategi kan delas
in enligt foljande:

* Medborgare ska kunna vélja att delta i forskning.
¢ Medborgare ska kunna anvanda den evidens som deras vard bygger pa.
* Medborgare som deltagit i forskning ska kunna rekommendera detta till andra.

NIHR anser att det finns tydliga kopplingar mellan forskning, hogkvalitativ vard och
patienterfarenheter. Enligt NIHR &r medborgare ofta positiva till att delta i forskning inom
halso- och socialtjanstomradena men inte tillrackligt manga far maéjlighet till detta. Detta
ska ocksa ses som missade mojligheter for kvalitetshéjande atgarder. Olika patientgrupper
ar mer eller mindre aktiva i forskning men bland annat patientgrupper inom omradena
cystisk fibros, Parkinsons sjukdom, demens och cancer har blivit mer aktiva.

NIHR har som redan ndmnts utvecklat en avsevard och komplex forskningsinfrastruktur.
Patientinflytande och delaktighet forekommer i manga av dess delar som de kliniska
forskningsnatverken (clinical research networks), Research Design Services (RDS) och
skolorna for primarvard, folkhdlsa och omsorg. Patienter engageras i forskningen och alla
forskningsprojekt som finansieras av NIHR ska ha en plan for att involvera patienter
och/eller allmanheten. Planen ska vara konkret och f6ljs ocksa upp vid aterrapportering.

Malen ar nu att starka patienternas valmajligheter genom mer tillgéanglig information till
patienter och vardpersonal, minska barriarerna for deltagande i forskning, lara fran patient-
erfarenheter for att 6ka tillgangligheten till forskning och evidens och stddja patienter som
vill framja forskningen.

NIHR arbetar pa flera satt for att starka patienters och medborgares engagemang. Inte
minst arbetar man tillsammans med olika vélgérenhets- och patientorganisationer.

2.3.1 INVOLVE

INVOLVE, som finansieras och &r en del av NIHR, grundades 1996 och syftar till att
framja och stodja allmanhetens inflytande 6ver, och paverkan pa forskning inom halso-
och sjukvard, folkhalsa och omvardnad. Det ar viktigt att vara medveten om att
INVOLVE:s arbete inte handlar om patienters deltagande i den praktiska forskningen
(participation), utan om nar allmanheten ar involverad i utformandet av forsknings-
prioriteringar, forskningsprocesser samt forskningens innehall. Exempel pa det som
INVOLVE arbetar med (involvement) &ar nér patienter eller andra lekmén deltar i priori-
teringskommittéer, ar representanter i styrgrupper, ar delprojektledare i forskningsprojekt,
ar med i radgivande grupper eller bidrar i referensgrupper eller liknande. INVOLVE
anvénder uttrycket allménheten” inkluderande och innefattar bland annat patienter,

™ http://www.nihr.ac.uk/documents/get-involved/Promoting%20A%20Research%20Active%20
Nation_NIHR%20Strategic%20Plan_May%202014.pdf
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anhériga, vardande personer, friska individer m.m. Den tidigare ndmnda rapporten’ (2009)
fran INVOLVE om patientinflytande och delaktighet har gjort avsevarda avtryck.

Organisationens uppdrag ar att ssmmanféra kunskap och erfarenheter om allménhetens
medverkan i forskning, for att starka dennas roller i att identifiera, prioritera, utfora och
sprida forskning. INVOLVE arbetar bland annat genom att sammanfora patienter,
omsorgstagare, vardande personer och forskare. INVOLVE ger rad och stod till resten av
NIHR och har i (formellt) uppdrag:

» att frimja allménhetens mojligheter att vara involverad i forskning,

» att utveckla allianser med nyckelgrupper inklusive allménheten, forskare, hélso-
departementet, forskningsfinansiérer och sponsorer, for att framja allmanhetens
inflytande 6ver forskningen,

» att folja utvecklingen inom forskning vid NHS, omsorg och folkhélsa,

e att uppmuntra till utvarderingar av allméanhetens inflytande ¢ver forskning inom
ovanstaende omraden,

» att regelbundet rapportera utveckling och progress till Halsodepartementet samt utfarda
rekommendationer inom omradet.

INVOLVE vill maximera moéjligheterna till publik involvering i halsoforskning och till-
handahalla resurser for forskare, finansiarer, regulatorer och allmanheten. Visionen ar ett
dynamiskt partnerskap mellan allméanheten, forskare och andra, for att accelerera hélso-
relaterad och omvardnadsforskning, och darmed bidra till forbattrad halsa och valbefin-
nande i landet. Organisationen har definierat foljande fyra strategiska mal:

 att leda arbetet angaende allmanhetens delaktighet i NIHR:s arbete,

 att bygga och sprida evidens inom omradet,

» att utveckla kapaciteten och kompetensen for allméanhetens delaktighet i forskning,
 att paverka relevant forskningspolitik och praktik.

INVOLVE kan bland annat konstatera att det numera finns ett stort antal organisationer,
grupper och individer som stddjer allmanhetens involvering och att denna méangd av
aktorer i sig gor situationen komplex. Samtidigt konstaterar man att manga forskare och
forskningsbestéllande (commmissioners) organisationer just borjat arbeta med engage-
mang fran allmanheten. INVOLVE anser sig vara en nyckelspelare och ett kompetens-
centrum for att framja, stodja och utveckla omradet.

INVOLVE arbetar saval med kontinuerlig verksamhet som med projekt. Exempelvis
arbetar man for narvarande med ett projekt om spridning av information om hur barn och
unga kan involveras i forskning. Organisationen har skapat ett relativt stort antal resurser
inklusive patientdatabaser, evidensbibliotek, exempelsamlingar pa effekter av medverkan,
och utbildningsresurser.

Tva exempel pd satsningar &r InvoDIRECT® som &r en s6kbar databas 6ver grupper och
organisationer som stdder involvering, och hemsidan People in Research’’ som hjélper

™ http://www.invo.org.uk/wp-content/uploads/2011/11/Involve_Exploring_Impactfinal28.10.09.pdf
™ http:/www.invo.org.uk/find-out-more/invodirect/?keyword=eye&location=Enter+a+town+
or+post+code&region=uk

™" http://www.peopleinresearch.org/
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individer att hitta forskning de vill vara involverade i, och forskare att upplysa om
relevanta forskningsprojekt. INVOLVE har dessutom skapat en kalkylator for att hjalpa
forskare bedoma kostnaderna for patienters involvering, samt tagit fram rekommendationer
for hur den lekmannatext som maste atfélja alla forskningsprojekt inom NIHR ska vara
formulerad. INVOLVE har vidare skapat invoNET som ér ett natverk for personer/grupper
som tar fram evidens och kunskap om allménhetens involvering i relevant forskning.
Malen med detta ar bland annat:

» att 0ka kunskapsbasen om involvering i forskning,
* att 6ka spridningen av evidens, och underlatta diskussionen om, delaktighet,
* att bidra till fler samarbeten mellan de som forskar inom omradet.

INVOLVE anordnar en konferens om patientmedverkan vartannat ar.

2.3.2 James Lind Alliance

James Lind Alliance™ (JLA) framh&lls ofta som mycket intressant ur ett patientdelaktig-
hetsperspektiv. Initiativet, som har en stor mangd offentliga och privata partners, startades
2004 och syftar till att patienter och Kliniker tillsammans ska identifiera de hdgst priorite-
rade utstaende forskningsfragorna avseende olika sjukdomar och behandlingars effekter.
Dessa partnerskap (Priority Setting Partnerships, PSP) som enligt utsago bestar av jamlika
grupper med Kliniker och patienter ”lever” under en begransad tid. Partnerskapen ska
hjalpa forskningsfinansiarer att bli medvetna om vad som anses viktigt av bade patienter
och kliniker. Prioriteringslistor har upprattats inom manga olika sjukdomsomraden som
exempelvis Parkinsons sjukdom, ryggmargsskador, prostatacancer och demens. JLA:s
huvudfinansiér & NIHR och initiativet koordineras genom NIHR Evaluation, Trials and
Studies Coordinating Centre (NETSCC). Ofta &r patientorganisationer involverade i
arbetet.

2.3.3 OKto ask

Ett centralt omrade for att fa fler personer intresserade av att paverka och/eller delta i
halsorelaterad forskning r att sprida kunskap ddrom. Under 2013 startades kampanjen”
7Ok to ask” som syftar till att fa fler patienter att frdga om, och intressera sig for, klinisk
forskning. Ursprungligen deltog cirka 150 sjukhusenheter i programmet och en utvérdering
visade att cirka 80 procent av dessa ansag att initiativet hjalpt dem bygga momentum i
forskningen. Fran 2014 drivs kampanjen av NIHR:s nya struktur bestaende av lokala
kliniska forskningsnétverk (LCRN) och partners. Tidigare var de flesta av NIHR:s forsk-
ningsnatverk orienterade runt specifika sjukdomar medan de nu &r geografiskt orienterade.
Under 2015 kommer kampanjen uttka arbetet med sociala media®® och digitala tekniker
som komplement till traditionella tekniker.

2.3.4 NIHR Involvement4Access

Initiativet Involvement4Access® startades av NIHR kliniska forskningsnatverk och utgér
en resurs for forskningssamhillet med information om hur “’Patient Research Ambassa-
dors” kan engageras. Forskningsintressenterna inkluderar har samtliga aktorer fran

"8 http:/www.lindalliance.org/

™ http://www.crn.nihr.ac.uk/blog/news/ok-to-ask-about-clinical-research/
8 ge exempelvis: https://www.facebook.com/NIHROKtoAsk

8 http://www.rds.nihr.ac.uk/latest-news/involvement4access/
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patienter och anhoriga, via kliniker, till styrelser i relevanta stiftelser och sa vidare.
Kopplat till initiativet har en handbok for forskare om hur patientdeltagande kan gynna
forskningen publicerats.®

2.4  Maedicinska forskningsradet

I likhet med NIHR sa arbetar det medicinska forskningsradet (MRC) med att involvera
patienter i sin verksamhet. MRC:s forskning &r dock i mindre grad klinisk eller rér omsorg.
MRC poéngterar dock att man vill lyssna pa och forsta patienters och allménhetens syn pa
och om medicinsk forskning. Detta gér man pa olika satt som exempelvis genom offentliga
konsultationer och en panel for allmanheten (public panel). Panelen bestar av frivilliga
individer som ger rad till MRC om projekt dar allmanhetens eller ett patienters perspektiv
behdvs. Panelmedlemmarna ombeds ofta att ge utlatande om specifika projekt. Man stravar
efter ett diversifierat medlemskap i panelen som inkluderar personer som &r patienter,
vardare, associerade med medicinska vélgorenhetsorganisationer eller liknande.

2.5 Health Research Authority

Myndigheten Health Research Authority® (HRA) etablerades 2011 for att ”skydda pati-
enter och frimja deras intressen” i hilsorelaterad forskning. Bland myndighetens syften
ingar att starka landet som forskningsnation, forstarka patienters rattigheter och inflytande,
samt bidra till en battre halso- och sjukvard.

Enligt HRA sa:

« vill patienter och allménhet att det finns bra forskningsevidens for den vard som ges,
* &r patienter och allménhet ofta positiva till att bidra till forskning,

» vdrdesatter patienter och allménhet 6ppenhet och transparens.

HRA &r en reglerande myndighet och arbetar med att tillhandahalla samt férbattra och
effektivisera processerna och systemen for ansokningar om godkénnande av kliniska
forskningsprojekt och projekt relaterade till omsorg. Bland annat driver man IRAS —
Integrated Research Application System®, det webbaserade system som anvénds for att
anstka om forskningsgodkénnanden, och organiserar de olika forskningsetiska kommitté-
erna. HRA definierar “involvement” pa samma sétt som INVOLVE, och organisationerna
samarbetar i vissa fragor. HRA involverar allmanheten i sitt arbete och en tredjedel av
ledamdterna i de etiska kommittéerna ska vara lekman. Dialog med allménheten, inte
minst vad galler nya bedomningssystem for halsoforskning, ses som viktigt och HRA har
bland annat utfort ett flertal dialogprojekt.*® HRA har, med hjélp av bland annat allman-
hetens och professionellas synpunkter, utvecklat en strategi®® fér att involvera allmanheten
i sitt arbete vilket har féljande syften:

» Att forbattra beslutsfattandet inom HRA genom att involvera patienter och allménhet,

» Att forbattra kvalitén i den forskning HRA godkéanner genom att myndigheten séker-
stéller att patienter och allménhet involveras mer.

8 http://www.rds.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/RDS-PPI-Handbook-2014-v8-FINAL.pdf

& http://www.hra.nhs.uk/

& https://www.myresearchproject.org.uk/

8 http://www.hra.nhs.uk/patients-and-the-public-2/how-the-hra-works-with-patients-and-the-public/what-
patients-and-the-public-think-about-health-research/

% http://www.hra.nhs.uk/documents/2013/10/hra-public-involvement-strategy-circulation-september-2013.pdf
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Vad galler det senare malet anser HRA att patienter och allmanhet ska ha inflytande i
forskningsprocesser, fran frageformulering och design, via utforande, till spridning av
resultat.

2.6 Care Quality Commission

Care Quality Commission® (CQC) &r den reglerande myndighet som godkénner och
registrerar vardproducenter som moter uppsatta sékerhets- och kvalitetsstandarder.
Myndigheten arbetar bland annat med att félja och inspektera tjansteutévare. | likhet med
manga andra myndigheter s& investerar CQC mycket i 6ppenhet och transparens. Exempel-
vis sa finns styrelseméten tillgangliga pa YouTube och pa myndighetens hemsida. Allman-
heten kan engagera sig i, och lamna synpunkter pd CQC:s arbete genom konsultationer,
genom att delta i inspektioner eller vara med i myndighetens “online community”. I vissa
av myndighetens kommittéer finns representanter for anvandargrupper.

2.7 National Institute for Health and Care Excellence

National Institute for Health and Care Excellence® (NICE) etablerades i nuvarande form &r
2013 (foregangare finns sedan 1999) som ett resultat av Health and Social Care Act 2012.
Myndigheten ar en sa kallad ”arms length”-myndighet och kan agera relativt oberoende
fran regeringen. NICE producerar bland annat:

 evidenshaserade rad och rekommendationer till sjukvarden, kliniker och
professionella/organisationer inom folkhélsa och omvardnad,

 utvecklar kvalitetsstandarder och méatsystem for vard- och omsorgsbestallare
(commissioners) samt producenter,

 sprider information till vardbestallare, praktiker och managers inom ovanstaende
omraden.

NICE rekommendationer och rad handlar till stor del om vardprocedurer, nya teknologiska
produkter och anvéndandet av lakemedel. Myndigheten arbetar bland annat med foretag
inom medicinsk teknik, diagnostik och lakemedel for att utvardera dessas produkter, och
faciliterar darmed ocksa tillgangen till marknaden inom NHS for de produkter och process-
er som rekommenderas.

NICE anser det som mycket viktigt att sitta patienters och allméanhetens behov i centrum
av sin verksamhet. Darfor involverar man inte bara professionella personer och organisa-
tioner, utan ocksa patienter, vardare och allmanhet i utvecklingen av rad och rekommen-
dationer. Detta sker pa ett flertal satt som exempelvis genom 6ppna konsultationer,
representation av patienter och allmanhet i arbetsgrupper och kommittéer, och genom ett
medborgarrad (citizen council). Medborgarradet ska tillhandahalla sitt perspektiv pa olika
etiska fragor och utfarda rekommendationer till NICE. Vidare har NICE radgivande
kommitté publikt 6ppna méten och dven styrelseméten samt tekniska bedémningsméten
(hearings) &r 6ppna for allménheten. Moten ar dessutom tillgangliga Over internet.

2.8 Cancer Research UK

Cancer Research UK (CRUK) &r en valgérenhetsorganisation som kdmpar mot cancer. En
stor del av verksamheten handlar om att finansiera cancerforskning, men man finansierar

8 http://www.cqc.org.uk/
8 http://www.nice.org.uk
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ocksa cancervard, bedriver informationsarbete riktat mot allmanheten samt policy- och
paverkansarbete gentemot politiker, myndigheter och vardsystemet for att framja och
stéarka cancervérd, folkhalsa etc.®

CRUK &r en av varldens storsta medicinska forskningsfinansiarer och bygger helt pa
donationer. Under de senaste fem-tio aren har man tydligt starkt inslaget av patient-
medverkan i sitt arbete. Delvis handlar det om att man verkar pé en begrénsad “marknad”
for donationer inom hélsoomradet, och att det blir viktigare att knyta narmare band och
forma allianser med patienter och allménhet. Utvecklingen hanger ocksa samman med en
allt starkare insikt att cancerforskningen, och i synnerhet kliniska prévningar, blir battre
om man involverar patienter tidigt i utformningen av prévningarna.

Awven i sitt policyarbete har CRUK i véxande grad involverat patienter och allméanhet. Ett
exempel ar en nyligen genomford remissomgang fran brittiska Department of Health
angaende nya regler kring prissattningen pa lakemedel. I det arbetet har CRUK medvetet
haft ett stort inslag av patientmedverkan redan tidigt i processen for att utforma sina
standpunkter. Det har dels resulterat i delvis andra stallningstaganden &n man skulle ha
hamnat i utan patientmedverkan, dels ger det storre tyngd at CRUK: s argument att man
kan visa att de bygger pa vad patienter och allmanhet tycker.

Ett omrade dar CRUK vill bli battre, och dar ocksa patientmedverkan har en stor roll, ar
information till allménheten om cancer. Darfor har man byggt upp ett system med fokus-
grupper for att testa all information innan man publicerar den. En tydlig tendens &r att
patienterna ofta gor andra varderingar av vilken information som ar mest angelédgen och
relevant &n vad cancerforskarna gor.

En potentiell svarighet med att ge ett stort inflytande till patienter i forskningsfinansi-
eringsarbetet ar att det kan vara relativt sett svarare att motivera grundforskning som ligger
langt ifran kliniska tillampningar. Men dven har upplever CRUK att det finns ett stort
varde i att anvanda sig av patienter och allmanhet for att bli battre pa att informera om
varfor grundforskningen ar viktig, och att “avmystifiera” den.

2.9 NESTA

The National Endowment of Science, Technology and the Arts, NESTA, ar en fristaende
vélgorenhetsorganisation som till stor del dr finansierad via donationer. NESTA bildades
1997 genom en lag som garanterar dess intakter fran The National Lottery, och har dari-
genom ett stort ekonomiskt oberoende. Dess uppgift &r att stimulera innovation i bred
bemarkelse och man gor det pa en rad olika satt; allt ifran att bedriva egen forskning till att
samla och sprida kunskap eller ge direkta och indirekta stdd till innovativa verksamheter.

2011 lanserade NESTA ett projekt som kallades People Powered Health.*® Bakgrunden var
konstaterandet att Iangvariga ohalsotillstand ar den storsta strategiska utmaningen for
vardsystem Gver hela varlden, men att de existerande systemen i forsta hand ar utformade
for att leverera vard i form av engangsinsatser pa sjukhus och vardmottagningar. Sadan
vard ar alltjamt mycket viktig, men en utgangspunkt for projektet ar att den dagliga
hanteringen av langvariga och kroniska tillstand &r nagot som maste ske i manniskors hem
eller pa arbetsplatser, snarare an pa vardinrattningar. Langvariga ohéalsotillstand svarar
redan for den storsta delen av vardresurserna i Storbritannien, och enligt en prognos

8 http://www.cancerresearchuk.org/about-us
% http://www.nesta.org.uk/project/people-powered-health
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kommer antalet patienter med sadana tillstand att 6ka med 23 procent under de narmaste
25 aren.

Centralt for projektet var att utga ifran patienterna och deras omgivning som en resurs i
varden, och fran sociala faktorer som avgorande for saval uppkomst som férebyggande av
langvarig ohalsa. Det innebér att framgangsrika strategier maste bygga pa att engagera
patienter och manniskor omkring dem samt att ocksa rikta in sig pa underliggande orsaker
till ohélsa snarare dn pa symptom.

Under 18 manader drevs programmet med hjélp av team sammansatta av deltagare fran
sjukhus, vardcentraler, lokala organisationer och patientsammanslutningar fran hela
England. Sex sadana team fick £100,000 (cirka 1,2 miljoner kronor) var, liksom icke-
finansiellt stod i form av radgivning, utbildning etc. Syftet var att de skulle utga fran
innovationer som satter patienterna som en resurs i centrum och se vad som hénder om
man gor dessa innovationer till en normal del av vardagen. Som en del av projektet
etablerades ocksa ett natverk mellan teamen for att underlatta deras larande av varandra
och av utomstaende experter.

People Powered Health satte upp en vision for vardsystemet, dar:

* Vardsystemen och de offentliga sociala systemen mobiliserar manniskor och utgar fran
deras tillgangar, styrkor och fardigheter, och inte bara deras behov.

« Mojligheten till ett gott liv drivs av ett omdefinierat partnerskap pa lika villkor mellan
patienter och vardgivare.

¢ Halso- och sjukvardssystemen organiserar varden runt patienten pa satt som suddar ut
granserna mellan sjukvard, folkhalsa, socialtjanst och frivilligorganisationer.

Under 2013 avslutades projektet och dess resultat sammanfattades i en rad rapporter. Dessa
visade en stor mangd lardomar som projektet kunnat dra om hur ett mer patientcentrerat
arbetssatt fungerar i praktiken. Projektet resulterade ocksa i ett ’business case” diar man
uppskattade ekonomiska effekter av ett sddant sétt att organisera varden.*® | detta pekar
man pa framfor allt tva faktorer som innebar minskade kostnader:

e Ansatsen mobiliserar patienter, anhoriga och deras lokala sammanhang pa ett sétt som
tillfor betydande resurser till vardsystemet.

« Behovet av oplanerade vardbesdk minskar, vilket innebar stora besparingar pa dyr
akutvard

| projektet uppskattades att kostnaderna for att hantera langvariga ohalsotillstand minskade
med 20 procent, vilket for NHS England skulle ge en sammanlagd besparing pa £ 4,4
miljarder om aret (cirka 55 miljarder).

2.10 Exempel pa lokalt patientinflytande

Patientinflytande 6ver, och delaktighet i, sjukvard, omsorg och forskning sker som redan
namnts pa manga olika satt och nivaer i England. Nedan ar nagra lokala initiativ listade dar
inflytande 6ver sjukvard och omsorg fran allménheten och patienter férekommer.

% http://www.nesta.org.uk/publications/business-case-people-powered-health
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2.10.1 Healthwatch

| likhet med ménga andra organisationer pa olika nivaer s& grundades Healthwatch® i april
2013 som ett resultat av Health and Social Care Act 2012. Organisationen ar oberoende
och dess syfte &r att fora patienters och anvéndares talan. Healthwatch arbetar inte primért
med forskningsfragor utan snarare med den reguljara varden och omsorgen. Organisation-
en dr ytterligare ett exempel pa hur man arbetar for att stérka patienters och anhorigas
inflytande.

Organisationen ér till skillnad frdn CQC och HRA inte en reglerande myndighet utan har i
uppdrag att sammanstalla evidens om nar vard- och omsorgstjanster inte nar upp till de
standarder som forvéntas. Darefter ska Healthwatch tillse att myndigheter, departement
och andra relevanta organisationer responderar. Idén &r till stor del att genom lokala
exempel och erfarenheter paverka nationell policy.

Healthwatch verksamhet ar organiserad pa saval nationell som lokal niva och bestar till
stor del av de cirka 150 lokala Healthwatch-grupper som finns dver landet. Den centrala
nationella nivan, Healthwatch England, har som en av sina huvuduppgifter att hjélpa till
med att starta och organisera lokala grupper. De lokala Healthwatch-grupperna ska bland
annat ha:

* mandat och majlighet att studera och félja vardens/omsorgens processer,

* hainflytande dver hur tjanster designas, bestélls och upphandlas genom att vara
representerade i lokala Health and Wellbeing Boards (se nedan),

+ producera rapporter som paverkar tjanstedesign och processer,
« tillhandahalla information och rad on lokala tjanster,

* formedla information till Healthwatch England och Care Quality Commission
(CQC).*

Healthwatch involverar patienter och allménhet pa flera olika sétt. Bland annat driver man
system for klagomalshantering, utfor undersékningar, producerar rapporter och deltar i
olika styrelser och grupper. Volontérer kan delta som ”HealthWatch Champions” vilka ar
individer som fungerar som det lokala omradets talesperson. Volontérer kan ocksa delta i
ett relativt stort antal styrelser och grupper inom NHS lokalt eller regionalt. Man kan ocksa
delta i inspektionsgrupper. For de tva senare kategorierna kravs att man genomgatt viss
utbildning (exempelvis om dataskydd).

2.10.2 Health & Wellbeing Boards

Aven skapandet av lokala s.k. Health & Wellbeing Boards* (HWB) var ett resultat av
Health & Social Care Act (2012). Dessa organ ar tankta som forum for olika aktorer i
halso- och omsorgssystemet och ska arbeta for att forbattra halsa och valmaende lokalt och
regionalt. Viktiga uppdrag ar att forsta det lokala samhéllets behov, komma 6verens om
prioriteter samt skapa ett mer sammanhéngande system. Man framhaver bland annat att
HWAB:s &r viktiga for att starka systemets demokratiaspekter samt 6ka allménhetens och
patienters involvering i beslut. Patientrepresentanter och demokratiskt valda representanter
finns i styrelserna, och dessa fungerar som forum for diskussion och lokala individers

%2 http://www.healthwatch.co.uk
% http://www.cqc.org.uk
% http://www.kingsfund.org.uk/projects/new-nhs/health-and-wellbeing-boards
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involvering. | styrelserna finns ocksa representanter for den lokala uppdragsgivande
gruppen for hélso- och sjukvard (Clinical Commissioning Group, CCG) samt de lokala
cheferna for omsorg, folkhalsofragor och for fragor som ror barn. Styrelserna maste
involvera ménniskor lokalt ndr bedémningar om dvergripande strategier och behov inom
hélsa, sjukvard och omsorg formuleras.

2.10.3 London Health Commission

Under 2013 inleddes London Health Commission (LHC) — ett stort projekt for att se dver
halsosektorn och halsofaktorer i London. Projektet utgick fran fyra karnfragor:

» Vilken kvalitet haller varden i London?

Hur tillnandahaller vi vard?

*  Hur bor vi anvanda data och innovationer for att forbattra varden?
*  Hur forbattrar vi folkhélsan i London?

Ganska snabbt insag man att det fanns en ytterligare central faktor som maste inkluderas i
studien, ndmligen:

*  Hur okar vi allmanhetens och patienternas delaktighet i vardsektorn?

Delaktigheten handlar primart om tva saker: hur involverar man medborgarna i att férandra
vardsystemet? Och hur involverar man allméanheten mer i att ta hand om sin egen hélsa?

| januari 2014 holl LHC hearings med 250 olika forskare och experter pa vardfragor och
vardsystem. Det var vid dessa hearingar som det blev uppenbart att Public Involvement ar
en central faktor som man dittills inte hade prioriterat i arbetet.

LHC lat ocksa gora en stor opinionsundersokning for att identifiera teman som var viktiga
for londonborna. Under 2014 har man hallit totalt 50 diskussionsméten med medborgarna i
samtliga Londons 31 stadsdelar (“boroughs™). Som ett avslutande evenemang héll man en
heldags workshop med 50 deltagande medborgare som pa djupet fick diskutera ett antal
fragor om varden i London.

London Health Commission publicerade under hosten 2014 en slutrapport med en lang rad
rekommendationer.” Overst pa deras lista var en rekommendation till alla berorda aktorer i
vard- och hélsosektorn att i sa stor utstrackning som éverhuvudtaget mojligt samverka med
allméanhet och patienter, samt att géra Londonborna delaktiga i utvecklingen av framtidens
halsa och vard.

Mer konkret innebdr det att man rekommenderar samtliga stadsdelar att inratta egna
paneler, samt att borgmastaren bor ansvara for évergripande delaktighetsprojekt for hela
London. Aktiviteter for att gora allméanheten delaktiga i halsofragor behover ske pa samt-
liga nivaer i samhallet, fran lokal niva till 6vergripande for hela stader.

Det ar svart att ge specifika rekommendationer for hur aktiviteterna ska genomforas,
eftersom det &r en poéng att lokala 16sningar behdver vara skraddarsydda for att passa de
lokala behoven. Nagra generella principer for att tillvarata engagemanget gar dock att
stélla upp:

% http://www.londonhealthcommission.org.uk/wp-content/uploads/Better-Health-for-London-report-revised-
November-2014.pdf
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¢ Manniskor behéver kanna att de blir horda. Det racker inte med en forslagslada pa
vardcentralerna (eller dess digitala motsvarighet).

* Det behdvs en 6verforing av makt/beslutanderétt.

e For att kunna fatta informerade beslut maste deltagarna forsta vardtjansternas funktion
och utformning.

*  Man behéver summera nagot slags 6verenskommelse eller sasmmanfattning av vad
man kommit fram till, sa att det inte &r 6ppet for fri tolkning i efterhand vad man
kommit fram till genom engagemangsaktiviteterna.

Att de halsoaktdrer som bjuder in allménhet och patienter till engagemang maste vara
beredda att faktiskt sjalva paverkas av det som kommer fram i processen illustreras av
vilka omraden som var i fokus i LHC: s arbete. Utgangspunkten var traditionella fragor om
vilka vardtjanster som ska levereras och hur. Genom det stora engagemanget i processen
fran Londonborna fick nigra “ovéantade” fragor stor vikt, ddribland luftkvalitet och
folkhalsoarbete for att forebygga 6vervikt och fetma. Dessa fragor aterspeglas i LHC: s
rekommendationer i slutrapporten, som bland mycket annat pa omradet innehéller
rekommendationer om att forbjuda rokning pa vissa allmanna platser utomhus, samt att
stoppa snabbmatsforséljning i narheten av skolor. Processen breddades tydligt genom
allménhetens deltagande i processen.

Sociala medier har varit en viktig kanal for LHC, delvis men inte enbart for att marknads-
fora samtliga steg i LHC:s arbete. Man driver ocksa websidan Talk London
(http://talklondon.london.gov.uk/) som ett forum for att underléatta medborgarnas delaktig-
het. Pa sidan finns information, undersokningar, forum osv. for en lang rad fragor som
berdr London, inte langre endast vardfragor. En viktig del i utvecklingen av Talk London
har varit att lata anvandarna sjéalva definiera vilka amnen som ar angelagna att diskutera.
Talk London har ocksa inspirerat den nationella sida om vardfragor som NHS haller pa att
lansera: ”NHS Citizen”.

2.10.4 Patientinflytande p& andra satt.

| det engelska halso- och sjukvardssystemet finns, som redan namnts, manga méjligheter
till direkt eller indirekt inflytande fran patienter och allménhet. Ett exempel som vi inte
kommer beskriva hér i detalj &r Health Services Ombudsman® till vilken individer kan
klaga om de anser sig felaktigt behandlade.

Kunskap om sjukdomar, vard, omsorg och forskning ar viktigt for att kunna paverka pa ett
bra och informerat stt. Ett flertal initiativ finns for att patienter och anhériga ska fa
information av olika slag. Ett exempel ar Healthtalk® som drivs av valgérenhetsorganisa-
tionen DIPEX i samarbete med Health Experiences Research Group (HERG) vid Univer-
sity of Oxford. Genom Healthtalk kan individer fa tillgang till och dela med sig av
information om ett stort antal sjukdomar och hur det &r att leva med dem. Aven NHS
uppmuntrar besok pa Healthtalks hemsida.

En annan slags informationskanal & NHS Choices®, Storbritanniens mest besokta hélso-
hemsida som tillhandahaller information om sjukdomar, halso- och sjukvard, folkhalsa och

% http://www.ombudsman.org.uk
7 http://www.healthtalk.org/home
% http://www.nhs.uk/Pages/HomePage.aspx
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halsosamma val. Genom NHS Choices kan individer lamna input pa olika satt, exempelvis
genom kommentarer, genom att delta i undersékningar och rankningar.

Health Education England® (HEE) ir en s.k. ”Special Health Authority” och ska leda och
koordinera insatser for utbildning inom hélsa och folkhalsa i England. HEE ska bland
annat forsakra sig om att vardarbetskraften har ratt kunskaper och fardigheter samt att
tillgdngen pa kompetens och personal ar val avvagd. Myndigheten arbetar med ett stort
antal olika projekt. HEE poéngterar att det ar viktigt att deras beslut om patienters behov ar
evidensbaserade och deras olika radgivande grupper innehaller representanter fran manga
olika grupper, exempelvis vardprofessioner, naringslivet, universitet, akademier, intresse-
organisationer, patienter och allménhet. Ett Patients Advisory Forum (PAF) har, eller
kommer i nértid, att etableras for att sakerstélla att patienters behov &r i centrum i arbetet.

En generell observation ar att man i England har en stark tendens att samla synpunkter fran
allmanhet, professioner och organisationer pa forslag, rapporter och verksamheter. Ibland
sker detta genom Oppna remissforfaranden eller undersékningar. Detta géller inte minst
inom vardsektorn.'® Ett exempel pd en undersdkning ar GP Patient Survey som drivs av
foretaget Ipsos MORI pd uppdrag av NHS.'™ Ett annat slags initiativ ar patientledda
inspektioner av patienters miljo vid sjukhus (PLACE).**

Patienter, vardare och valgorenhetsorganisationer kan ocksa vara med i natverk och arbets-
grupper som arbetar med de manga och aterkommande kliniska bedémningar och utvarde-
ringar (audits, inkluderar dven omsorg) som utférs och som Tillvaxtanalys skrivit om
tidigare. Healthcare Quality Improvement Partnership (HQIP) som driver manga av dessa
aktiviteter har bland annat ett radgivande Service User Network'® (SUN) vars medlemmar
ar med i rddgivande grupper, exempelvis vid National Joint Registry.'* Det finns manga
satt for patienter och anhdriga att engagera sig inom varden, omsorgen och halsoforskning-
en i England.’®®

2.11 Diskussion och slutsatser

Patientdelaktighet i utformningen av forskning och vard ar mer utvecklad i England &n i de
flesta andra lander som studerats i denna rapport. Bland forskningsfinansiarer av klinisk
forskning och omvardnadsforskning, liksom hos vardbestallare och i politisk debatt, ar
patientcentrering och — delaktighet — ett viktigt inslag i planer, strategier och styrning pa ett
satt som inte riktigt forekommer pa motsvarande sétt i Sverige. Inom grundlaggande bio-
medicinsk forskning ar patientinflytandet mindre tydligt och mer indirekt i England. En
utmaning for patientinflytande dver sadan forskning anses vara att forklara och utbilda om
dess varde for allmanheten. Det ar inom klinisk forskning och omvardnadsforskning som
patientinflytande och delaktighet anses viktigast.

Man kan tanka sig atminstone fyra skal till den véxande betoningen av patientdelaktighet
inom héalsorelaterad forskning och vard:

For det forsta finns det i Storbritannien en starkare tradition av att engagera civilsamhéllet,
till exempel genom frivilligarbete och valgorenhetsorganisationer. Ocksa inom politiken

% http://hee.nhs.uk

100 https:/iwww.engage.england.nhs.uk

101 https://gp-patient.co.uk/for-gp-staff

102 http://mww.england.nhs.uk/ourwork/qual-clin-lead/place/
103 http:/www.haip.org.uk/service-user-network/

194 http://www.hgip.org.uk/national-joint-registry-njr/

195 http://www.england.nhs.uk/ourwork/patients/
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finns en stor acceptans for, och forvantan att, det civila samhallet ska vara delaktiga och
engagerade.

For det andra 6kar trycket pa vardsektorn och forskningssystemet i Storbritannien, liksom
i resten av vérlden, samtidigt som det statsfinansiella utrymmet fér kostnadsokningar
krymper. Under de fem senaste aren har budgeten for NHS varit i det narmaste konstant i
reala termer. Samtidigt forandras karaktaren pa ohalsan. Langvariga ohéalsotillstdnd och
ohalsa som gar att férebygga upptar en vaxande del av varden. Dessa faktorer samman-
tagna pekar pa behovet av ett storre fokus pa prevention och folkhalsoarbete, vilket i sin
tur forutsatter delaktighet och engagemang fran allméanheten.

En tredje faktor kan vara att det engelska vardsystemet tappat fortroende hos allménheten,
bland annat genom uppmarksammade vardskandaler och geografiska ojamlikheter. Detta
har i sin tur genererat krav pa storre Gppenhet och transparens, och darmed kanske under-
lattat att slappa in icke-experter i beslutsprocesser som traditionellt varit forbehallna
medicinska experter.

En fjarde faktor ar en tydlig vilja att starka den kliniska forskningen och géra den bade
mer relevant och inkluderande for patienter, och mer konkurrenskraftig internationellt.
2006 skapade National Institute for Health Research (NIHR) som huvudman for all
forskning inom NHS och vardsystemet har under de sista aren fatt ett tydligt uppdrag att
aven utfora forskning pa ett inkluderande satt. INVOLVE ar ett mycket viktigt och centralt
initiativ for patientmedverkan inom NIHR.

Som flera av intervjupersonerna konstaterat handlar patientdelaktighet ytterst om att 6ver-
fora makt och beslutanderétt fran experter till allménheten. Detta moter, helt naturligt,
ibland motstand i etablerade system och kréaver langsiktiga attitydférandringar. Sadana &r
svara och tar lang tid att uppna, men den relativt breda diskussion som férs i England ar
sannolikt nodvandig om man pa sikt ocksa vill transformera sjalva genomférandesystemet
for halsoforskning och vard. Genomforandeprojekt sasom NESTA:s People Powered
Health &r intressanta exempel pa hur man kan ga tillvaga for att i praktiken genomfora ett
mer patientcentrerat arbetssatt, och visar ocksa pa spannande och positiva resultat.
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3 Danmark

3.1 Sammanfattning

Intresset for fragor om patientmedverkan har ékat kraftigt i Danmark under de senaste fem
aren och utvecklingen &r tydligt inspirerad av erfarenheter fran andra lander som exempel-
vis England och Kanada. Patientmedverkan lyfts fram som ett nyckelord i diskussionerna
kring utveckling av hélso- och sjukvarden och argumenten handlar i stor utstrackning om
att medverkan kan bidra till att starka forskningens relevans och kvalitet och bidra till nya
och innovativa lésningar, men dven om att det kan bidra till att effektivisera anvandningen
av resurser inom halso- och sjukvarden och starka den enskilde patientens mojligheter att
paverka det egna sjukdoms- och behandlingsforloppet.

Fallstudien visar att saval offentliga och privata som ideella aktorer ar drivande i utveck-
lingen. Den danska regeringen har under perioden 2015-2018 avsatt 295 miljoner danska
kronor for att fortsatt utveckla medverkan av patienter och anhériga i behandlingar. Under
de senaste aren har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse och Sundhedsstyrelsen i
samverkan med flera andra aktérer genomfort olika insatser som nationella konferenser,
rundabordssamtal och formulerat gemensamma visioner for att stérka patientmedverkan.
Under den senaste femarsperioden har aven nya aktorer tillkommit som Det Nationale
Samarbejdsforum for Sundhedsforskning (NSS) och kunskapscentrumet ViBIS vilka pa
olika satt arbetar for att utveckla patientmedverkan i forskning, klinisk prévning och halso-
och sjukvard.

Det genomfors manga projekt och insatser med beréring pa patientmedverkan vid enskilda
sjukhus, kunskapscentrum, universitet och i samarbete med patientféreningar och industri.
Det handlar exempelvis om att underlatta rekrytering av patienter till kliniska forsok, men
aven om anvandning av telemedicin och patientrapporterade upplysningar samt om utveck-
ling av verktyg for, och organisering av, patientmedverkan i stor skala pa sjukhus. Olika
undersékningar som har genomforts under de senaste aren visar att intresset for patient-
medverkan &r stort, men att det finns en heterogen forstaelse av vad det innebér, saval i
forskning som halso- och sjukvard. Medverkan bedoms inte heller ske pa ett systematiskt
sétt och de hinder som lyfts fram ar framst att personalen saknar kunskap och verktyg for
patientmedverkan samt att ledningen behdver avsatta mer tid och resurser for att medverk-
an ska mojliggoras.

Vad galler fragan om vilken nytta som patientmedverkan medfor framhalls vanligen att
medverkan bidrar till battre kvalitet i behandlingar, 6kad patientsékerhet, kortare inlégg-
ningstider, ckad produktivitet och farre klagomal fran patienter. Patientmedverkan i den
bredare forskningsprocessen ar nagot som efterstravas och de fordelar som lyfts fram ar att
medverkan kan bidra till att bland annat starka forskningens relevans, kvalitet samt effekter
pa samhéllet. Samtidigt framhalls att evidensen for paverkan dnnu ar begransad och att det
behdvs mer kunskap om vilka effekter och nytta som patientmedverkan bidrar till inom
olika omraden. Fler storskaliga projekt i vilka metoder och verktyg kan testas pa ett mer
omfattande och systematiskt satt efterfragas.

For att starka patientmedverkan i forskningen rekommenderar NSS bland annat att en mer
koordinerad insamling av erfarenheter fran medverkan i forskningen sker, att patient-
representanter involveras mer i processer for att identifiera framtida forskningsteman samt
att 6kade krav stalls pa att relevansen av patientmedverkan varderas i forskningsansok-
ningar.
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3.2 Policyutveckling

| detta kapitel ges en Gversiktlig beskrivning av hur omradet patientmedverkan inom hélso-
och sjukvarden samt inom forskning och innovation i Danmark har utvecklats under de
senaste aren.

3.2.1 Det danska halso- och sjukvardsystemet

Det danska halso- och sjukvardssystemet kan beskrivas utifran tre olika nivaer. Den
statliga nivan ansvarar for dvergripande styrning, reglering, planering och tillsyn av halso-
och sjukvarden och ansvariga aktérer pa denna niva ar (forutom regering och riksdag)
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse och Sundhedsstyrelsen. Pa den regionala nivan
finns de fem regionerna som ar huvudansvariga for all offentlig halso- och sjukvard:
Region Hovedstaden, Region Sjelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland och
Region Nordjylland. Regionerna ansvarar for att bestélla vard fran andra utforare, som till
exempel utforare av primarvard. Pa den lokala nivan finns 98 kommuner som ansvarar for
sjukdomsfoérebyggande och hélsoframjande arbete, men dven for andra kommunala hélso-
tjanster som exempelvis vardhem och hemsjukvard. Regionerna och kommunerna repre-
senteras av tva intresseorganisationer, Danske Regioner och Kommunernas Landsforening.

Under 2007 tradde den danska kommunalreformen i kraft, vilket utgér en av Danmarks
storsta reformer av offentlig sektor. Reformen innebar en férandring av den offentliga
sektorns struktur, ansvarsfordelning och finansiering. Antalet kommuner minskades fran
275 till 98 genom sammanslagningar och 14 Ian (amter) ersattes av fem regioner. Vad
galler halso- och sjukvarden innebar reformen att ansvaret for sjukvarden fordelades pa ett
nytt satt. Kommunerna fick bland annat éverta det primara ansvaret for det sjukdoms-
forebyggande och halsoframjande arbetet fran landstingen och regionernas arbete
fokuserades pa produktionsansvaret for somatisk och psykiatrisk sjukhusvard. Regionerna
overtog aven ansvaret for att férhandla om uppdrag och erséttningsnivaer for primar-
varden. Den statliga nivan har precis som innan reformen ett ansvar for reglering och till-
syn, men har ocksa fatt ett utokat ansvar for uppféljning och planering. Malet med denna
centralisering ar att skapa en 6kad och jamn kvalitet i varden dver hela landet. *°

3.2.2 Patientmedverkan som begrepp

Patientmedverkan som begrepp har uppmarksammats alltmer under de senaste 5-10 aren
och Danmark har inspirerats av utvecklingen i andra lander som exempelvis England,
Skottland och Kanada. Patientmedverkan lyfts fram som ett nyckelord nar man pratar om
utveckling av halso- och sjukvarden och ett av de framsta argumenten ar att medverkan av
patienter och deras anhdriga i behandlingsforlopp, och i organiseringen av halso- och
sjukvarden, bidrar till 6kad behandlingskvalitet."” Med de utmaningar som vélférds-
systemen star infor ses patientmedverkan ocksa som ett satt att effektivisera anvandningen
av tillgangliga resurser och bidra till nya och innovativa l6sningar.

Patientmedverkan som begrepp anses vanligtvis omfatta bade patienter och anhériga.
Medverkan kan pa ett dvergripande plan delas upp i tva dimensioner; individuell respek-
tive organisatorisk patientmedverkan. Individuell patientmedverkan handlar om patientens
och/eller de anhdrigas medverkan i och inflytande 6ver den egna halsan och hélso- och
sjukvarden. Det handlar om att fa tillgang till den information och kunskap de behover for

106 strukturreformer i halso- och sjukvard. Erfarenheter fran Danmark, Norge, England och Nederlanderna,
Rapport 2014:8 Vardanalys
7 http:/www.vibis.dk/om-brugerinddragelse/fordele-ved-inddrage-brugere
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att fatta valgrundade beslut. Organisatorisk patientmedverkan sker ofta genom patient-
organisationer och kan beskrivas som medverkan av patienter som foretradare for patient-
perspektivet i beslutsprocesser om hur hélso- och sjukvarden ska organiseras, utvecklas
och utvarderas. Detta perspektiv kan ocksa kallas for representativ patientmedverkan.
Syftet ar att sakerstélla att halso- och sjukvarden satter patienternas behov i centrum vid
utveckling av nya lésningar och insatser. Man kan skilja mellan aktiv patientrepresentation
och patientundersokningar, dar det sistndmnda handlar om att som representant for en
grupp eggienter bidra med ny kunskap genom exempelvis intervju- eller enkatundersok-
ningar.

Patientmedverkan regleras genom lagstiftning inom hélso- och sjukvardsomradet, och
enligt § 15 i Sundhetsloven far ingen atgard inledas eller fortsatta utan patientens med-
givande. Patienten har ocksa enligt § 16 ratt att fa uppgifter om sitt halsotillstand och olika
behandlingsalternativ, inklusive risken fér komplikationer och biverkningar.'®

3.2.3 Patientmedverkan i forskning

Forskning om halsa &r det enskilt storsta forskningsomradet i Danmark och enbart pa
sjukhus och universitet forskas det for 6ver sex miljarder danska kronor per &r.**° Patient-
medverkan i forskning handlar om medverkan i den forskning som utférs exempelvis
genom deltagande i kliniska forsok, men dven om patienters paverkan pa den forskning
som bedrivs. Nedan ges en Oversiktlig beskrivning av utvecklingen av patientmedverkan i
forskning, saval avseende klinisk forskning som den bredare forskningsprocessen, under
de senaste fem aren.

Under flera ar har klinisk forskning varit en hornsten i dansk hélsoforskning och Danmark
stravar efter att profilera sig internationellt som ett land med goda forutséttningar att
genomfora kliniska provningar. En anledning som brukar framhallas ar att danska patienter
4r positiva till att delta i kliniska prévningar.** 2

I Danmark, liksom i flera andra nordiska lander, har trenden for kliniska prévningar varit
nedatgaende under ett antal ar. Antalet ansokningar har emellertid 6kat med 14 procent
mellan 2012 och 2013, vilket &r den hdgsta nivan pa sju ar. Idag svarar halso- och valfards-
foretag for 1,7 procent av den totala sysselsattningen i Danmark (drygt 35 000 heltids-
anstallningar) och for 12 procent av exporten. Den positiva utveckling som skett inom
lakemedels- och medicinteknikomradet anses bland annat vara ett resultat av en lang
tradition av stark offentlig-privat samverkan inom forskning och utbildning och ett utveck-
lat ramverk fér klinisk forskning.™** Branschen &r saledes viktig fér Danmarks tillvaxt och
mot denna bakgrund har ett antal initiativ initierats under de senaste aren. Rapporten
Dansk Sundhedsforskning — Status og Perspektiver publicerades 2008 och innehaller
femton slutsatser om dansk halsoforskning samt framtida utmaningsomraden och mojlig-
heter. I rapporten lyfts bland annat behovet av béttre forutsattningar for samarbete mellan
offentliga aktdrer och foretag.

198 http://www.vibis.dk/om-brugerinddragelse/definition-af-brugerinddragelse

109 http://vibis.dk/link-kategorier/sundhedslove-og-regler

110 hitp:/www.regioner.dk/sundhed/forskning

11 Notat om brugerinddragelse i sundhedsforskning til made i Det Nationale Samarbejdsforum for
Sundhedsforsknings mgde den 30. november 2011

112 Kliniska provningar — policyinitiativ och trender. Tillvéxtanalys 2014:01

113 v/gekstplan for sundheds- og velfaerdslgsninger, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse 2013
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Vintern 2010 lade regeringen fram tillvaxtplanen Sund Vakst. Rapporten pekade pa att
ramverket for klinisk forskning behdver starkas, vilket anses vara avgoérande for att
Danmark aven fortsatt ska ha en stark position inom omradet. Mot denna bakgrund ingick
den danska regeringen bland annat under 2012 ett avtal med de fem regionerna. Detta
resulterade i att nétverket En Indgang for Industrien til Kliniske Forsgg skapades. Natverk-
ets arbete ska bidra till att industrin far en enkel och effektiv ingang till samarbete med
sjukhus och forskare (single point of entry). Natverkets 6vergripande mal ar bland annat att
Oka antalet forsok i fas I-1V och reducera hanteringstiderna, exempelvis genom att framja
patientrekrytering. Bland annat arbetar natverket med att forsoka sékerstélla att man tidigt
under processens gang kan garantera att patientrekryteringen genomfors pa ett effektivt
satt. Exempelvis kan koordinatorn i respektive region erhalla information och relevanta
samarbetspartners, initiera kontakt och genomféra sékningar for att hitta patienter.™** *°

Under samma tidsperiod bildades aven Det Nationale Samarbejdsforum for Sundheds-
forskning (NSS) som bland annat syftar till att stdrka samarbete och koordinering mellan
privata och offentliga aktorer i syfte att bibehalla Danmarks internationellt sett starka
position inom hélsoforskning. NSS bestar av medlemmar fran larosaten och industrin,
regionerna, patientféreningar och ministerier. Forumet fungerar som radgivande organ och
kommer med inspel till nya forslag och initiativ. Natverket har bland annat fokuserat pa
fragor som ror utbildning, rekrytering och retention av forskare, patientrekrytering till
klinisk forskning, specialplanering av ny sjukhusstruktur, och patientmedverkan i forsk-
ningen. Fram till 2012 har forumet i stor utstrackning arbetat med att kartlagga omradet
halso- och sjukvardsforskning och utifran detta utarbetat rekommendationer om hur
forskningen kan stérkas. Sedan 2013 har forumet i hogre grad arbetat med klinisk forsk-
ning och fragor som rér hur samverkan mellan privata och offentliga aktorer kan starkas.

I 2013 ars arsrapport framhaller NSS att det finns ett behov av att industrin kan skapa
hogkvalitativa tester, ha formagan att skapa kostnadseffektiva tester och ha formagan att
genomfora tester snabbt. Det sistnamnda &r en av de storsta utmaningarna, bland annat da
patientrekrytering ar en tidskravande process. Danska sjukhus ar sma i internationell
jamforelse och dartill &r arbetet med patientrekrytering inte organiserat pa nationell niva.''

Mot bakgrund av regeringens tillvaxtplan Vekstplan for sundheds- og velfeerdslgsninger
fran 2013 har en handlingsplan utarbetats i samarbete mellan NSS, Ministeriet for
Forskning, Innovation og Videregaende Uddannelse, privata aktorer samt regionerna.
Handlingsplanen presenterades 2014 och syftar till att skapa ett battre ramverk for sam-
verkan om klinisk forskning mellan offentliga och privata aktorer. Det dvergripande malet
ar att Danmark ska attrahera mer Kklinisk forskning som genomfors i offentlig-privat
samverkan. Detta antas i sin tur bland annat resultera i férbattrade behandlingsméjligheter
och bidra till att starkt tillvaxt. Exempelvis ska foretag enklare kunna komma i kontakt
med relevanta forskningsnéatverk vilket kan resultera i att rekryteringsprocessen gallande
patienter forenklas."*’

Patientmedverkan i den bredare forskningsprocessen, det vill séaga fran sjalva idéstadiet till
konkretisering, genomfaérande och férmedling av resultat, & nagot som efterstravas i

14 En indgang for industrien til kliniske forsgg i Danmark, Danske Regioner 2012 (se &ven http://en-
indgang.dk)

15 Kliniska prévningar — policyinitiativ och trender. Tillvéxtanalys 2014:01

116 Det nationale samarbejdsforum for sundhedsforskning. Arsrapport for 2013

17 Ministeriet for sundhed och forebyggelse, Uddannelse- och forskningsministeriet og Danske regioner
(2014). Handlingsplan for styrkede rammer for offentligt-privat samarbejde om klinisk forskning
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Danmark, men som annu inte bedéms ske i den utstrackning som &r énskvérd. | debatten
lyfts bland annat England fram som en forebild i detta avseende, dar patientmedverkan
sker pa flera olika sétt, exempelvis i samband med krav pa medverkan av patienter i
forbindelse med beslut om utdelning av forskningsmedel eller i samband med granskning
av den forskning som bedrivits.'*®

Under 2011 etablerade NSS en arbetsgrupp med uppgift att beskriva syftet med och
mojligheter till 6kad patientmedverkan i forskningen inom hélso- och sjukvardsomradet.
Den omedelbara anledningen till initiativet var ett minskande antal rekryteringar till
kliniska forsok, men gruppen har aven fokuserat pa hur patientmedverkan i olika faser av
forskningsprocessen kan stérkas.

Arbetsgruppen foljer I6pande upp vad som sker inom omradet patientmedverkan i forsk-
ningen och i NSS arsrapport for 2013 konstateras att det arbetas generellt med patient-
medverkan ute i regionerna och pa universiteten. Uppféljningen visar exempelvis att
Region Hovedstaden bedriver ett flertal forsknings- och innovationsprojekt med inriktning
pa patientmedverkan. Aven i Region Sjeelland genomfors det flera forskningsprojekt med
fokus pa patientmedverkan, exempelvis inom rehabilitering och médravard. Ytterligare
exempel &r Region Midtjylland och Aarhus Universitet som i en gemensam strategi for
samarbetet inom halso- och sjukvarden satt upp ett mal att befolkningens kunskap ska
anvandas i planering och genomférande av forskning.

| uppfoljningen konstateras dock att det annu inte sker ett samordnat och systematisk
arbetet med patientmedverkan i forskningen. En av orsakerna som tas upp ar att det inte
finns nagon koordinerande aktor som kan bidra till implementeringen av patientmedver-
kan. Vidare stalls det inte genomgaende krav fran forskningsfinansiarer pa att patient-
medverkan i forskning bor integreras i forskningsprojekten. Dock finns det nagra exempel
pa dar detta sker. Innovationsfonden har som en av principerna for utbetalning av medel att
det ska laggas vikt pa patientmedverkan i forskningsprojekten. Fonden uppmuntrar ocksa
till patientmedverkan redan i ansékningsprocessen. Kraftens Bekaempelse, vilket &r en
patientorganisation i Danmark, har satt igang ett pilotprojekt dar patienter och andra
uppmuntras till att foresla forskningsteman som bér & stod. ™™

3.2.4 Patientmedverkan i halso- och sjukvarden

Parallellt med ett 6kat fokus pa patientmedverkan i forskning har &ven intresset for patient-
medverkan generellt i halso- och sjukvarden okat kraftigt under de senaste fem aren, pa
saval nationell som regional niva. Av saval dokumentstudier som de intervjuer som
genomforts inom ramen for studien framkommer att patientmedverkan annu inte bedéms
utgéra en integrerad del av praxis eller av kvalitetsutvecklingen inom hélso- och sjuk-
varden i samma utstrackning som i en del andra lander som exempelvis England och
Australien. Ett flertal insatser har dock genomforts for att utveckla och stérka patient-
medverkan inom halso- och sjukvarden. Flera av insatserna bidrar dven, direkt eller
indirekt, till att stérka forutsattningarna for patientmedverkan i innovationsprocesser och
forskning. Nedan beskrivs de huvudsakliga stegen i denna utveckling.

Under 2011 bildades Videnscenter for Brugerinddragelse i Sundhedsveesenet (ViBIS) vars
syfte &r att samla, utveckla och formedla kunskap om medverkan av patienter och anhdriga

118 Notat om brugerinddragelse i sundhedsforskning til made i Det Nationale Samarbejdsforum for
Sundhedsforsknings mgde den 30. november 2011
119 Det nationale samarbejdsforum for sundhedsforskning. Arsrapport for 2013
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i halso- och sjukvarden. ViBIS etablerades av Danske Patienter som &r en paraply-
organisation bestaende av17 olika patientorganisationer och totalt 870 000 medlemmar.'?
Centrumet finansieras med medel fran TrygFonden och dess funktion &r att utgora en
gemensam plattform, vilket tidigare saknats, for att bygga upp och formedla kunskap om
patientmedverkan till berérda aktorer sasom sjukvardspersonal, forskare, patienter och
anhériga.*

Under 2012 organiserade Sundhedsstyrelsen tillsammans med Danske Regioner,
Kommunernes Landsforening, Danske Patienter och ViBIS en nationell konferens om
patientmedverkan inom halso- och sjukvarden. I anslutning till konferensen formulerade
Sundhedsstyrelsen tillsammans med 6vriga aktorer en gemensam vision for att starka
patientmedverkan under rubriken Borgernes sundhedsvasen genom vilken en grund lades
for ett strukturerat samarbete mellan berdrda parter. | visionen uttrycker parterna en 6nskan
att medborgarnas kunskap och behov samt aktiva deltagande ska fa en storre betydelse i
halso- och sjukvarden.'?

Aven Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har under senare &r genomfért en rad
initiativ kopplade till fragor om patientmedverkan. Till exempel genomférde Dansk
Selskab for Patientsikkerhed i samarbete med Ministeriet en konferens om delat besluts-
fattande’®® inom vArden ur bade danskt och internationellt perspektiv i november 2013. P&
konferensen deltog bland andra professor Victor M. Montori fran Mayo Clinics i USA som
ar en av de ledande forskarna inom omradet. Ministeriet har vidare genomfért rundabords-
moten med patientforeningar och organisationer om patientmedverkan for att fa forslag
och inspiration till hur patientmedverkan i halso- och sjukvarden kan starkas. Erfarenhet-
erna fran dialogmétena samlades i en rapport som presenterades i augusti 2014.'%*

| samband med detta presenterade den danska regeringen en omfattande hélso- och sjuk-
vardsstrategi i vilken fem miljarder danska kronor avsétts under perioden 2015-2018 for
att starka halso- och sjukvarden pa en rad olika omraden. Ett av strategins huvudelement &r
att medverkan av patienter och anhdriga i behandlingar ska 6ka och for denna utveckling
avsatts 295 miljoner danska kronor. Huvuddelen av medlen ska anvéandas for att utveckla
verktyg for att underlatta ett gemensamt beslutsfattande inom hélso- och sjukvarden samt
for att utbilda i och forankra dessa verktyg i den kliniska verksamheten. En mindre del av
medlen ska anvandas for att starka anvandningen av patienternas kunskap i behandlingar.
Det handlar bland annat om att 6ka och systematisera anvandningen av patientrapporterade
upplysningar (PRO) i syfte att bidra till en béattre kvalitet i de behandlingar som ges.
Individens tillgang till den egna patientjournalen ska ocksa forbattras. Regeringen vill
ocksa se en 6kad anvandning av nya tekniska majligheter till telemedicinsk behandling for
till exempel kroniskt sjuka patienter.*”®

Under hosten 2014 organiserade Sundhedsstyrelsen tillsammans med Danske Regioner,
Kommunernes Landsforening och Danske Patienter den andra nationella konferensen om

120 hitp:/iwww.danskepatienter.dk/om-danske-patienter

121 TrygFonden arbetar med att stodja utvecklingen inom omréden som sékerhet och halso- och sjukvard och
bidrar varje & med finansiering till hundratals projekt pa olika nivaer

122 hitp:/Isundhedsstyrelsen.dk/da/om-os/mission, -vision-og-vaerdier/inddragelse-af-borgere-og-patienter

128 Gemensamt beslutsfattande ar en beslutsmodell som syftar till samverkan och dialog mellan patienter och
professionella om vilken behandling som ska ges.

124 Dialogpapir om gget inddragelse af patienter og parsrende, Augusti 2014, Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse

125 htp:/www.sum.dk/Aktuelt/Nyheder/Ministeren/2014/August/Regeringen-vil-investere-5-milliarder-kroner-
i-bedre-sundhed.aspx
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patientmedverkan, denna gang med temat patientmedverkan i behandlingsforlopp.
Konferensen kan ses som en startpunkt for Danske Regioners arbete med att utveckla en
handlingsplan for hur regionerna tillsammans med centrala aktorer kan realisera visionen
Borgernes Sundhedsveesen. Tanken &r att handlingsplanen ska presenteras i april 2015 och
forhoppningen &r att den ska kunna bidra till ett mer systematiserat satt att arbeta med
patientmedverkan i regionerna.'?

3.3 Berorda aktorer och initiativ

| detta avsnitt ges en beskrivning av centrala aktorer, saval offentliga som privata, samt
deras roller vad géller att initiera och genomfora atgarder som skapar forutsattningar for
patienters medverkan i forsknings- och innovationsprocesser samt i halso- och sjukvarden.
Utover detta ges exempel pa olika insatser avseende patientmedverkan i halso- och sjuk-
varden samt forskning.

3.3.1 Centrala aktorer och deras roller

Det finns flera aktdrer som kan bidra till att skapa férutsattningar for patienters medverkan
i forsknings- och innovationsprocesser samt i halso- och sjukvarden och nedan beskrivs de
centrala aktdrer som identifierats.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har som tidigare beskrivits tagit olika initiativ for
att stotta utvecklingen av patientmedverkan inom halso- och sjukvarden.'?’ Vidare arbetar
Sundhedsstyrelsen arbetar bland annat med att utveckla metoder for patientmedverkan och
for att belysa patienternas perspektiv i planering och utveckling av sjukvarden. Som tidi-
gare beskrivits har man utvecklat en gemensam vision for patientmedverkan tillsammans
med andra berorda aktorer.'?® P4 regional niva ansvarar de fem regionerna i Danmark for
driften av sjukhusen vid vilka det genomfors olika projekt och insatser for att utveckla
patientmedverkan i halso- och sjukvarden. De foretrads av intresseorganisationen Danske
Regioner som arbetar for att tillvarata regionernas intressen och bland annat formulerar
gemensamma strategier for patientmedverkan och for dialoger med andra centrala aktérer
inom omradet.

Vad galler forskning om hélsa och fragor om patientmedverkan i forskning har saval
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse som Utdannelse- og forskningsministeriet
centrala roller. Forskningsfinansiarer, som exempelvis Innovationsfonden och Det Frie
Forskningsrad, kan paverka patientmedverkan i forskning genom de villkor som formu-
leras for beviljande av medel. Utdver detta finns samordningsorgan som NSS som har en
radgivande funktion och bland annat arbetar for att starka patientmedverkan i forskning.
Det finns &ven ett antal branschorganisationer, exempelvis Medicoindustrien, Dansk
Ehrverv och Legemiddelindustriforeningen (Lif) som arbetar med fragor som ror patient-
medverkan i klinisk forskning och hur man ska kunna sakra patienternas perspektiv i det
framtida hélso- och sjukvardssystemet. Flera av dessa organisationer deltar aktivt i
utformandet av nya initiativ och for en dialog med berdrda ministerier och myndigheter.

Awven patientorganisationer har en central roll avseende patientmedverkan saval inom
forskning som halso- och sjukvard och nedan beskrivs ndgra av organisationerna:

126 http://www.regioner.dk
127 http:/Ivibis.dk/link-kategorier/sundhedslove-og-regler
128 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/om-os/mission, -vision-og-vaerdier/inddragelse-af-borgere-og-patienter
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Danske Patienter ar en paraplyorganisation som bestar av 17 medlemsorganisationer.
Organisationen bidrar bland annat med inspel nar nya initiativ tas for att sakra att
danska patienter far basta mdjliga villkor vid vard och behandling.*?®

Dansk Selskab for Patientsikkerhed arbetar for att 6ka patienternas sékerhet och
trygghet. Organisationen har funnits sedan 2001 och i dess styrelse finns saval
representanter for patientféreningar, halso- och sjukvarden, lakemedelsindustrin,
apoteksvasendet samt kommuner och regioner.**®

Kraftens Bekaempelse &r ett exempel pa en enskild patientorganisation som ocksa med
initiativ och fragor rorande patientmedverkan. Organisationen bidrar &ven med medel
till forskningsprojekt genom olika utlysningar. Till exempel har organisationen under
2014 genomfort en utlysning av forskningsmedel for projekt som handlar om patient-
medverkan i forskning.**

Pa regional niva arbetar regionerna aktivt med innovation och forskning inom hélso- och
sjukvarden. Exempel pa funktioner som bildats for detta arbete ar:

Syddansk Sundhedsinnovation som &r en stabsenhet for innovation inom halso- och
sjukvarden (etablerad 2012). Syftet med enheten &r att fungera som en katalysator for
regionens arbete med innovationsinsatser och bidra till utvecklingen inom omraden
som telemedicin, digitalisering etc."*

Region Sjallands innovationscenter Sundhedsinnovation Sjeelland (SIS) som arbetar
med att utveckla tekniska losningar med utgangspunkt i halso- och sjukvards-
personalens och patienternas behov.'*

Enhed for Forskning og Innovation (EFI) som ar ett kunskapscentrum for forskning
och innovation som etablerades av Region Hovedstaden under 2012. Centrumet arbetar
bland annat med radgivning om metoder och processer for att stodja patientmedverkan
och innovation, men dven med stodinsatser som ror klinisk forskning.***

Vidare finns det universitet och forskningsinstitut som bedriver forskning och utbildning
om patientmedverkan utifran olika utgangspunkter och nedan ges nagra exempel:

Arhus universitetssjukhus bedriver ett forskningsprogram om patientmedverkan. Syftet
med forskningsprogrammet &r bland annat att stérka patienternas larande, inflytande
och autonomi. Programmet fokuserar pa patienternas motivation och maéjligheter, men
aven pa sjukvardspersonalens attityder och beteenden i arbetet med patienter och
anhoriga, samt deras kapacitet och formaga att involvera dessa. For narvarande bedrivs
ett tiotal projekt som bland annat handlar om att kartldgga patienters motivation,
mojligheter och resurser for involvering i det egna behandlingsforloppet. Vid Arhus
ges en kurs i patientmedverkan inom ramen for kandidatutbildningen till sjuk-
skoterskor.'®

Vid Syddansk universitet finns Center for Anvendt Sundhedstjenesteforskning (CAST),
en forskningsenhet som genomfor externt finansierade projekt med fokus pa hélso- och

129 hitp://www.danskepatienter.dk/om-danske-patienter

130 http://www. patientsikkerhed.dk/om-os.aspx

181 hitp:/fwww.cancer.dk/

182 http://mww.syddansksundhedsinnovation.dk/

188 http://sundhedsinnovationsjaelland.dk/

1% http://www.regionh.dk/menu/Forskning/

135 http://www.auh.dk/forskning/forskningsprogrammer+mvu/patientinvolvering
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sjukvérdsekonomi samt patientmedverkan. Enheten har ett nara samarbete med bade
offentliga och privata aktorer inom halso- och sjukvardsomradet. Ett flertal forsknings-
projekt kring patientmedverkan bedrivs vid centrumet. Dessa handlar om att involvera
patienterna i forskningsprocessen, patientaspekter pa halso- och sjukvardens tjanster
och organisering, samt betydelsen av att involvera patienter i behandling, rehabilitering
och forebyggande verksamhet."* En ytterligare enhet vid Syddansk universitet ar
Forskningsenheden for Brugerperspektiver som bedriver forskning om medborgare
som aktorer.'*’

* Det Nationale Institut for Kommuners og Regioners Analyse og Forskning (KORA)
genomfor forskning om, och analyser av, olika kommunala och regionala fragor.
Patientmedverkan inom halso- och sjukvarden &r ett av de omraden som KORA
arbetar med."® Bland annat erbjuder KORA i samarbete med ViBIS skraddarsydda
kurser om hur man kan fa patientmedverkan att fungera i praktiken for kommuner,
sjukhusavdelningar och andra arbetsplatser inom hélso- och sjukvérden.**®

* Inom Copenhagen Business School (CBS) finns ett centrum som bedriver forskning om
hélso- och sjukvardens organisering samt patienternas deltagande i hélso- och sjuk-
vérden.**

Utover ovan ndmnda aktorer finns det ett flertal kunskapscentrum och forum som arbetar
med att samla in, sprida och utveckla kunskap om patientmedverkan, for att pa olika satt
stodja halso- och sjukvardspersonal, patienter, anhoriga, forskare och andra intressenter.

* Videnscenter for Brugerinddragelse i Sundhedsveesenet (ViBIS) utgér en plattform for
insamling, utveckling och formedling av kunskap om medverkan av patienter och
anhériga i halso- och sjukvarden.***

* Vidensforum for Brugerinddragelse i Sundhedsvasenet ar ett kunskapsforum for
patientmedverkan i halso- och sjukvérden inom ramen for ViBIS.**? Det ar ett natverk i
vilket medlemmarna kan dela erfarenheter, presentera idéer och projekt och fa kunskap
om initiativ, metoder och forskning i relation till patientmedverkan.** Vis &r ett
initiativ fran Danske Regioner och har varit igang sedan 2011.

* Enhed for Evaluering og Brugerinddragelse &r ett slags kompetenscentrum for
patienters upplevda kvalitet av halso- och sjukvarden inom Region Hovedstaden.
Centrumet genomfor bland annat LUP (den Landsdakkende Undersggelse af Patient-
oplevelser) som &r en nationell undersékning av patienters upplevelser av den danska
sjukvarden. LUP genomfors arligen genom en enkét som skickas ut till ungefar
230 000 danskar.'**

» Ett forskningscentrum som bland annat arbetar med patientundersokningar ar Center
for Folkesundhed og Kvalitetsudvikling (CFK). Det &r ett tvargdende centrum som

1% hitp:/www.sdu.dk/Om_SDU/Institutter_centre/CAST
B¥http://www.sdu.dk/Om_SDU/Institutter_centre/Ist_sundhedstjenesteforsk/Forskning/Forskningsenheder/Bru
gerperspektiver

1%8 http://www.kora.dk/temaer-paa-tvaers/brugerinddragelse/

1% http:/www.kora.dk/vi-tilbyder/kurser/brugerinddragelse-i-praksis/

10 http:/www.cbs.dk/forskning/institutter-centre/institut-organisation/center-health-management

1 http:/www.vibis.dk/evaluering-af-vibis

12 http:/www. vibis.dk/vidensforum-brugerinddragelse-i-sundhedsvaesenet

13 http:/ivis.dk/

1% http://www.patientoplevelser.dk/lup
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ligger under Region Midtjylland sedan 2011. Centrumet fokuserar pa patientmedver-
kan och patienternas upplevelse med avseende pa kvalitetsutvecklingen inom héalso-
och sjukvarden. Centrumet ansvarar ocksa tillsammans med Enhed for Evaluering og
Brugerinddragelse for arbetet med den nationella undersékningen LUP.**

3.3.2 Insatser for att utveckla patientmedverkan

Under de senaste aren har manga olika insatser med varierande inriktning och omfattning
initierats for att starka patientmedverkan. Manga av insatserna handlar om att férbattra och
effektivisera behandlingsforlopp, men aven om att direkt eller indirekt bidra till att skapa
forutsattningar for, och kunskap om, vad som krévs for patientmedverkan i innovations-
processer och forskning. Nedan ges nagra exempel pa insatser och projekt som syftar till
att utveckla och préva olika metoder och verktyg for patientmedverkan saval i det dagliga
arbetet inom hélso- och sjukvarden som i innovationsprocesser och klinisk forskning.

Ett storskaligt projekt som nyligen startas i Danmark handlar om patientmedverkan pa
Arhus Universitetshospital. Under 2014 har ViBIS inlett ett samarbete med Arhus
Universitetssjukhus och Arhus universitet for att skapa Danmarks forsta sjukhus for
patientmedverkan. Projektet finansieras av TrygFonden med 4,9 miljoner danska kronor
under en fyradrsperiod. Syftet med projektet ar att utveckla och testa verktyg for, och
organisering av, patientmedverkan i stor skala pa sjukhuset och projektet bestar av tva
delar. 1 den forsta delen ska tva metoder for patientmedverkan implementeras pa 20 olika
avdelningar och i den andra delen ska erfarenheterna fran detta omsattas i ett material med
konkreta beskrivningar av metoder och verktyg som sedan kan spridas och anvéndas av
andra sjukhus. An s& lange finns inte ndgra redovisade resultat frn projektet men I6pande
kunskapsspridning &r tankt att ske, bland annat i form av undervisning och radgivning.**®

Inom Region Hovedstaden initierades 2010 projektet Healthcare Innovation Lab. Det &r ett
samarbete mellan ett stort antal offentliga och privata aktérer med malet att utveckla nya
prototyper och koncept till sjukhusen. | de tre demonstrationsprojekt som genomférts inom
ramen for projektet har patientmedverkan skett pa flera olika satt. | ett av projekten som
handlade om framtidens 6ppenvard visade sig patientmedverkan leda till begransade resul-
tat. Patienterna var mycket uppmarksamma pa det egna behandlingsforloppet, men kunde
inte svara pa fragor om fysiska ramar, arbetsséatt etc. Daremot visade sig patientmedverkan
i fokusgrupper vid workshops ge ett battre resultat. | detta fall blev patienterna rekryterade
genom en patientforening. Patienterna kunde delge sina erfarenheter och stalla kvalifice-
rade fragor om det valda konceptet. *" 1%

Flera projekt behandlar olika tekniska lésningar som kan underlatta patientmedverkan. Den
danska regeringen har tillsammans med Danske Regioner och Kommunernas Lands-
forening tagit fram en nationell strategi for digitalisering av hélso- och sjukvarden under
2013-2017, i vilken telemedicin pekas ut som ett av fokusomradena. En nationell hand-
lingsplan for anvandning av telemedicin har faststallts och det har satts igang ett antal
storskaliga forsok med telemedicinska l6sningar for olika grupper av patienter med
kroniska sjukdomar. De projekt som genomforts visar att det finns manga fordelar med
telemedicin och att det forvantas reducera antalet besok i 6ppenvarden och vid sjukhus-

5 http:/fwww.cfk.rm.dk/

18 http:/www.auh.dk/

147 https://www.regionh.dk/forskning-og-innovation/saadan-arbejder-vi-med-forskning/Sider/default.aspx
148 Healthcare Innovation Lab — Brugerdreven sundhedsinnovation via simulation inden for byggeri,
produktudvikling og services, Center for Sundhedsinnovation, Region Hovedstaden, maj 2012
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inlaggningar samt bidra till patienternas aktiva medverkan i den egna behandlingen.*®. Ett
exempel pa ett storskaligt projekt om telemedicin med fokus pa KOL-patienter ar TeleCare
Nord som bedrivs i Region Nordjylland. Det &r ett tvédrsektoriellt samarbete mellan
kommunerna i regionen, Region Nordjylland, allméanpraktiserande lakare i regionen samt
Aalborg universitet. Projektet 1oper over tidsperioden 2012-2015 och har en budget pa
narmare 50 miljoner danska kronor. Malet &r att TeleCare Nord ska erbjudas alla KOL-
patienter i regionen. Inom projektet finns ett samarbete med Aalborg universitet om
utvardering och forskning och malsattningen med denna del ar att utveckla vetenskaplig
kunskap om effekterna av telemedicin i stor skala.'*

Ett ytterligare satt att stérka patienternas aktiva deltagande och framja ett mer systematisk
anvandande av deras kunskap &r att Iata patienterna rapportera upplysningar om sin egen
halsa. Det finns flera olika exempel pa projekt som syftar till en 6kad anvandning av
patientrapporterade upplysningar (PRO). En av dessa insatser a&r AmbuFlex, ett webbaserat
system som genom anvandningen av patientrapporterade upplysningar syftar till att kunna
ge ett battre underlag for beslutsfattande inom 6ppenvarden. Patienterna besvarar en enkat
med fragor om exempelvis symptom, valbefinnande och funktionsférmaga, som sedan kan
anvandas av personalen i 6ppenvarden for att underlatta dverblick och bidra till ett effek-
tivt beslutsfattande.™"

Vad géller patientmedverkan i klinisk forskning har det som tidigare beskrivits tagits en
del initiativ under de senast aren, bland annat for att underlatta rekrytering till kliniska
provningar. En satsning som inletts under 2014 & NEXT- Danmark som foretrukket land
for tidlig klinisk afprgvning af ny medicin."> NEXT (National EXperimental Therapeutic
partnership) ar ett samarbete (public-private partnership) mellan ett antal sjukhus,
universitetet och lakemedelsindustrin i landet. Projektet, som startade i oktober 2014 har
en budget pa 124 miljoner danska kronor, varav Innovationsfonden bidrar med 50 miljoner
over fem ar. Deltagande parter ar Rigshospitalet, Odense universitetshospital, Aarhus
universitetshospital, Aalborg universitetshospital samt féretagen LEO Pharma, Roche,
Novartis Healthcare, MSD Danmark, Novo Nordisk och Bioneer. Aven Region Hoved-
staden deltar.

Partnerskapet ska arbeta med att attrahera fler tidiga kliniska prévningar till Danmark (Fas
I och 11). Detta ska géras genom att inledningsvis forbattra och starka ramverket for tidiga
kliniska forsok. Partnerskapet ska bland annat resultera i att halso- och sjukvarden har
mojlighet att delta i den senaste kliniska forskningen — och darmed méjligheten att vara i
framkant vad géller testandet av nya behandlingar. Danmark ska kunna locka storre
investeringar och fler kliniska studier, vilket i sin tur bidrar till hogre tillvaxt. Deltagande
industripartners kommer att ha tillgang till en ”optimerad” infrastruktur for kliniska prov-
ningar. Inom ramen for partnerskapet kommer patienter ges battre maojligheter att inga i
kliniska prévningar.'>®

Ett annat exempel ar Nordic Trial Alliance (NTA) som ar ett pilotprojekt som pagar 2013-
2015 i syfte att stimulera och st6tta nordiskt samarbete vid sa kallade kliniska multicenter-
provningar. Natverket erhaller finansiering fran NordForsk och Nordiska ministerradet.

% Dialogpapir om gget inddragelse af patienter og pargrende, Augusti 2014, Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse

150 http:/www.rn.dk/Sundhed/Til-sundhedsfaglige-og-samarbejdspartnere/TeleCare-Nord

%1 http://ambuflex.dk/

152 http:/fufm.dk/aktuelt/temaer/inno/

158 http://innovationsfonden.dk/da/presse/uhelbredelige-kraeftpatienter-kan-faa-testet-nye-laegemidler-paa-
egen-krop
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Verksamheten syftar bland annat till att underlatta samarbete och kunskapsdéverforing
mellan forskare i Norden, att stodja patientmedverkan i kliniska prévningar, att stodja
industrin for att framja utdkat samarbete med relevanta forskare och forskningsmiljoer
saml'é ftt ge forskare mer information om var man kan hitta relevant forskningsinfrastruk-
tur.

For att kunna genomfora klinisk forskning maste den danska befolkningen vara intresserad
av att delta i olika typer av kliniska prévningar och studier. Mot denna bakgrund togs
initiativet att skapa en gemensam IT-plattform for annonsering av olika typer av férsok och
studier. En gemensam IT-plattform kan foljaktligen bidra till forbéattrad samordning mellan
regioner, sjukhus och universitet. | oktober 2013 lanserade Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse tillsammans med Danske Regioner och Kommunernes Landsforening en
patientrekryteringsplattform: sundhed.dk. Portalen ska bidra till att industrin enklare ska
kunna hitta patienter till olika typer av kliniska prévningar. Region Hovedstads Enhet for
Forskning och Innovation arbetar med En Indgang och har bidragit i arbetet med att
utveckla sundhed.dk genom att delta i projektets referensgrupp. Samarbetsavtal om bland
annat patientrekrytering har slutits med lakemedelsféretagen GlaxoSmithKline (GSK) och
Kopenhamns universitet.'>

Forsagsperson.dk &r en liknande portal som startade 2005. Hemsidan fungerar som en lank
mellan vetenskapliga institutioner och potentiella forsdkspersoner. Industrin finns emeller-
tid inte representerad.

Yiterligare exempel pa initiativ ar att Region Nordjylland i samarbete med Aalborg
universitet, ett antal kommuner och Aalborgs universitetshospital har skapat Empowerment
in Industrial Research (EIR). EIR ska stodja offentligt-privat samarbete. Under 2014
genomfordes en kampan;j tillsammans med En Indgang for att skapa medvetenhet om
patientmedverkan i klinisk forskning. Syftet var att skapa ett frivilligregister med personer
som vill delta i forskningsprojekt.**®

3.3.3 Insatser for att sprida information och kunskap om patient-
medverkan

Nedan ges nagra exempel pa olika insatser som primart syftar till att samla in, sprida och
utveckla kunskap om vad patientmedverkan innebér och hur sadan kan ske, dels om
insatser som syftar till att utveckla och préva olika metoder och verktyg for att starka
patientmedverkan.

ViBIS har utvecklat ett antal kriterier for vad som idealt sett bor kdnneteckna processer
som innefattar patientmedverkan. Det forsta kriteriet handlar om att berérd sjukvards-
personal tillhandahaller information som ar anpassad till den enskilde patienten i syfte att
systematiskt forbéattra patientens forutsattningar och resurser for att hantera det egna sjuk-
domsforloppet. Det andra kriteriet handlar om att sjukvardspersonalen for en systematisk
dialog med patienten om dennes kunskap, preferenser och resurser i relation till hantering-
en av sjukdomsforloppet och beslut om, samt planering och genomférande av, behandling-
en. Det tredje kriteriet handlar om att sjukvardspersonalen respekterar och systematiskt
anvander sig av patientens kunskap, preferenser och resurser.™’

5% http://nta.nordforsk.org/

1% Det nationale samarbejdsforum for sundhedsforskning. Arsrapport for 2013.

1% Det nationale samarbejdsforum for sundhedsforskning. Arsrapport for 2013.

187 Kriterier for inddragelse. Individuelt, organisatorisk og i forhold til pArgrende ViBIS 2014
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ViBIS har tagit fram en forteckning 6ver projekt i Danmark med inriktning pa patient-
medverkan i varden. ViBIS identifierade 730 projekt, som bedomdes enligt de kriterier for
patientmedverkan som beskrivits ovan och ungefar hélften av projekten blev inkluderade i
databasen. Vid tidpunkten for foreliggande studie innehaller databasen 367 projekt som for
narvarande genomfors eller har genomforts i praktiken.™®

Det finns exempel pa andra kunskapskallor som exempelvis den kunskaps- och idébank
som Region Hovedstaden tillhandahéller. Den véander sig till sjukvardspersonal och inne-
haller olika exempel pa insatser som handlar om medverkan av patienter och anhoriga.
Syftet dr att underldtta regionernas arbete med patientmedverkan och att bidra till inspira-
tion och kunskap genom goda exempel.**®

Vad galler utbildningar sa erbjuder som tidigare namnts KORA skraddarsydda kurser for
kommuner, sjukhusavdelningar och andra arbetsplatser inom halso- och sjukvarden om hur
man kan fa patientmedverkan att fungera i praktiken. Ett annat exempel &r den utbildning
som Syddansk Sundhedsinnovation erbjuder for bland annat hélso- och sjukvardspersonal
och ledningsrepresentanter om patientmedverkan och innovation.*®

UtGver detta har det vidtagits en del insatser for att 6ka kunskapen hos patienter och
anhoriga om medverkan i den egna varden. Bland annat har Dansk Selskab for Patient-
sikkerhed har tillsammans med TrygFonden genomfért en kampanj som kallas for Hej
sundlr;tledsvaesen i syfte att hjalpa patienter och anhoriga att fa en saker och korrekt behand-
ling.

Ett annat exempel &r det utbildningsprogram for patientrepresentanter som deltar i olika
rad inom halso- och sjukvarden som Danske Patienter har utarbetat och utvéarderat med
positivt resultat.®> Som en del av detta har en handbok tagits fram samt en hemsida
(www.aktivpatient.dk) dar frivilliga kan registrera sig om de dnskar bidra med sina
personliga erfarenheter som patienter eller anhériga, och delta i en dialog med hélso- och
sjukvarden for att utveckla nya praktiska losningar etc.'®

3.4 Perspektiv pa patientmedverkan

Den utveckling som sker i Danmark avseende patientmedverkan inspireras i hdg grad av
det som sker internationellt. Argumenten for 0kad patientmedverkan handlar bland annat
om vérdet av ett Oppet och demokratiskt system och att patienter och anhériga ges mojlig-
het att paverka den vard som ges, men ocksa om att patientmedverkan kan leda till battre
behandlingsresultat, en effektivare anvandning av tillgangliga resurser, innovativa
I6sningar samt till en mer likvardig vard. Vad géaller patientmedverkan i forskning utgar
diskussionen mycket fran erfarenheterna fran andra lander, som exempelvis England, och
de fordelar som lyfts fram &r att medverkan kan bidra till att bland annat stérka forskning-

158 http://www.vibis.dk/viden/projektdatabase

159 http://mww.regionh.dk/patientinddragelse/Menu/

189 http:/www.syddansksundhedsinnovation.dk/projekter/innovationsagentuddannelse-uddannelse-i-
brugerinddragelse-og-innovation.aspx

16 http://hejsundhedsvaesen.dk/

182 htp://danskepatienter.dk/nyheder/patientrepr-sentanter-er-uddannet-succes

182 http://www.danskepatienter.dk/patienternes-stemme-udadtil
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ens relevans, kvalitet samt effekter p& samhéllet.’®* Samtidigt framhalls att evidensen for
paverkan annu &r begransad.'®

En undersokning som genomforts vid Syddansk universitet i syfte att kartlagga medverkan
i forskning vid fakulteten for halso- och sjukvard vid Syddansk universitet och Odense
universitetshospital visar att forskare involverar patienter, anhériga och professionella pa
flera olika satt. Resultaten visar att det finns en heterogen forstaelse av medverkan i
forskning och en av slutsatserna &r att det behdvs mer institutionellt stod for att patient-
medverkan i forskningen ska bli en realitet.'®

Att det finns ett stort intresse och en potential for att utveckla patientmedverkan i halso-
och sjukvarden bekréaftas bland annat av den undersokning som genomfordes under 2013
om lékares och sjukskdterskors forstaelse och erfarenheter av patientmedverkan, och vilka
utmaningar de ser.'®” Undersokningen visar att lakare och sjukskdterskor garna vill att
patienterna ska medverka i behandlingar, men att det finns en potential att 6ka medverkan.
Ungefar en tredjedel av de svarande angav att deras avdelning har en praxis avseende
patientmedverkan, medan tva tredjedelar svarade att sddan endast sker i viss eller mindre
grad. De tva huvudsakliga hindren for systematisk patientmedverkan som lyfts fram ar att
personalen saknar kunskap och verktyg for patientmedverkan samt att ledningen behdver
avsétta tid och resurser for att medverkan ska mojliggoras. Alltmer valinformerade
patienter ses som en utmaning for professionen, men ocksa som nagot som kan bidra till
battre behandlingar. * 1%

Sjukskdoterskor och lakare har flera uppfattningar om vad patientmedverkan ar, vilket med-
for att patientmedverkan sker utan att det finns ndgon gemensam ram eller tydliga mal. Ett
ytterligare problem som uppmarksammats &r att involveringen av patienter sker utifran
sjukvardspersonalens beddmning av vilka patienter som har bast forutsattningar att med-
verka, vilket kan bidra till att starka olikheter i varden genom att mer resurssvaga patienter
inte ges mojlighet till paverkan.

Att ledningen har en mycket stor betydelse for att méjliggdra en integrering av patient-
medverkan i det dagliga arbetet inom hélso- och sjukvarden, men aven i innovations-
processer, bekréftas av en undersdkning som gjordes av KORA under 2013. | undersok-
ningen studerades tre avdelningar som pa olika satt arbetar med patientmedverkan i den
kliniska verksamheten. Samtliga avdelningar hade arbetat med patientmedverkan pa ett
framgangsrikt satt, vilket bland annat resulterat i ndjdare patienter och anhoriga. Olika
ledningsstrategier hade valts, men ndgra gemensamma drag var att en tvarfacklig lednings-
grupp hade ansvarat for implementeringen, att alla tre avdelningsledningarna hade stéllt

164 Notat om brugerinddragelse i sundhedsforskning til made i Det Nationale Samarbejdsforum for
Sundhedsforsknings mgde den 30. november 2011

185 Mapping ‘user involvement in research’ at the SDU Health Faculty and Odense University Hospital, Nina
Nissen (IST/User Perspectives) 22 Dec 2014

188 Mapping “user involvement in research’ at the SDU Health Faculty and Odense University Hospital, Nina
Nissen (IST/User Perspectives) 22 Dec 2014

187 Undersékningen som &r den forsta i sitt slag i Danmark genomfordes av ViBIS i samarbete med
Leageforeningen och Dansk sygeplejerad. En omfattande enkatundersokning genomfordes i vilken 2000 lakare
och 2000 sjukskéterskor tillfragades. Det genomférdes dven en kvalitativ undersékning bestaende av
deltagarobservationer och intervjuer med representanter for bland annat ledningen, lékare, sjukskéterskor vid
tre utvalda sjukhus.

168 |_zger og sygeplejerskers forstaelse af patientinddragelse. En spargeskemaundersggelse blant ansatte pa
hospitaler, ViBIS 2013

189 sundhedsprofessionelles forstelser af patientinddragelse. En kvalitativ undersggelse, ViBIS 2013
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krav och haft tydliga forvantningar pa medarbetarna och att insatserna hade genomforts
direkt i den dagliga verksamheten och inte som sérskilda projekt.*™

Vad galler fragan om vilka effekter och vilken nytta som patientmedverkan medfér ar de
erfarenheter som vanligen framhalls att sadan bidrar till battre kvalitet i behandlingar, ckad
patientsékerhet, kortare inlaggningstider, 6kad produktivitet och farre klagomal fran
patienter. Saval i intervjuerna som i den dokumentation vi studerat lyfts dock behovet av
mer kunskap om omraden inom vilka patientmedverkan fungerar val eller mindre val samt
vilka resultat och effekter medverkan leder till. Det handlar ocksa om i vilka former som
patientmedverkan bor genomforas for att ge storst effekt. Inte all medverkan kan forvéntas
vara lika anvandbar eller tillamplig, eftersom patienternas intresse och forutsattningar att
medverka ser olika ut. Aven om det finns intressanta resultat fran enskilda projekt som kan
fungera vagledande, s& menar en del av de intervjuade att det saknas en gemensam syn pa
vad patientmedverkan egentligen ar och ett evidensbaserat kunskapsunderlag for att
patientmedverkan ska utvecklas till en naturlig och integrerad del av det dagliga arbetet.
For detta kravs fortsatta analyser och forskning om patientmedverkan, och de tillfragade
pekar pa att kunskapsuppbyggnad ar nagot som maste fa ta tid.

Det finns exempel pa undersokningar av patientmedverkan inom specifika omraden och/-
eller patientgrupper. Ett sadant exempel ar en nyligen igangsatt undersékning av multi-
sjukas majligheter till medverkan i varden. Antalet personer med minst tva allvarliga
kroniska sjukdomar forvantas 6ka i samhéllet och detta &r en patientgrupp som generellt
sett betraktats som svar att involvera mot bakgrund av det mer komplexa sjukdoms-
forloppet, och pa grund av att de negativa konsekvenserna av sjukdomarna sammantaget
ofta blir stérre &n hos andra patientgrupper.'™

3.5 Diskussion och slutsatser

Intresset for fragor om patientmedverkan har 6kat kraftigt i Danmark under de senaste fem
aren pa bade nationell och regional niva. Flera initiativ har satts igang pa olika nivaer, bade
vad galler patientmedverkan i forskning och halso- och sjukvard, och det finns ett tydligt
stod fran politiskt hall genom de nationella medel som avsatts for fortsatt arbete. Manga
olika akttrer som patientforeningar, universitet, regioner och andra organisationer ar
drivande i utvecklingen och det finns en tydlig inspiration fran utvecklingen i andra lander
som exempelvis England, Skottland och Kanada. Argumenten handlar i stor utstrackning
om hur medverkan kan bidra till att starka forskningens relevans och kvalitet och bidra till
nya och innovativa lésningar, men dven om att medverkan kan bidra till att effektivisera
anvandningen av resurser inom halso- och sjukvarden och starka den enskilde patientens
mojligheter att paverka det egna sjukdoms- och behandlingsférloppet.

Medverkan av patienter i forsknings- och innovationsprocesser ar nagot som tydligt efter-
stravas och som regioner och universitet pa olika sétt arbetar med. Under de senaste aren
har koordinerade initiativ genom NSS vidtagits i syfte att stimulera patientmedverkan i
forskning. Omradet bedéms dock kunna utvecklas mer och NSS har presenterat ett antal
rekommendationer fér vad som kan behéva goras for att fortsatt starka sadan patient-
medverkan.'’? En av dess rekommendationer &r att insamlingen av erfarenheter fran
medverkan i forskningen bor ske pa ett koordinerat satt. Vidare rekommenderas att de

170 edelse af brugerinddragelse — Tre casebaserade eksempler, Christina Holm-Petersen og Laura Emdal
Navne, KORA 2013

171 hitp:/www.vibis.dk/nyheder/multisyge-patienter-kan-ogsaa-inddrages-i-behandlingen

172 Det nationale samarbejdsforum for sundhedsforskning. Arsrapport for 2013
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forskningspolitiska och forskningsfinansierande organisationerna uppmarksammar méjlig-
heterna att involvera patientrepresentanter i de processer som syftar till att identifiera
framtida forskningsteman. Aven om det finns exempel pa att forskningsfinansiarer betonar
vikten av patientmedverkan, sa bor offentliga forskningsrad, privata finansiarer och
patientforeningar i 6kad utstrackning stalla krav pa att det i forskningsansékningarna gors
en vérdering av i vilken utstrackning patientmedverkan ar relevant for forskningsprojektet.

Ytterligare forslag ar att det bor utses en form av ambassadorer (erkénda kliniker) som kan
argumentera for fordelar de ser med patientmedverkan i forskning samt att patient-
medverkan i forskning blir ett tema i exempelvis forskarutbildningen. En annan fraga som
lyfts &r att de rattsliga forhallanden som kan paverka maojligheterna till medverkan av
patienter i forskningen fortsatt behdver belysas.

Denna studie visar att det genomfdérs manga olika typer av aktiviteter for att sprida infor-
mation och kunskap om vad patientmedverkan innebér och hur sadan kan integreras i det
dagliga arbetet. Samtidigt kvarstar ett relativt stort kunskapsbehov. Insatserna genomfors
saval inom regionerna och pa de enskilda sjukhusen som av andra aktorer, exempelvis
kunskapscentrum och universitet. Det finns dock annu relativt fa exempel pa storskaliga
projekt i vilka metoder och verktyg kan testas pa ett mer omfattande och systematiskt satt.
Det ovan refererade projektet vid Arhus universitetshospital utgor ett sddant exempel
genom att det bland annat syftar till att ta fram material och underlag som kan anvéndas av
andra sjukhus. De intervjuade pekar pa att utvecklingen av patientmedverkan sa langt som
mojligt bor ske utifran ett evidensbaserat kunskapsunderlag. Nagra av de intervjuade tar
ocksa upp att det kan behova ske en prioritering av hur de resurser som avsatts for att
stérka patientmedverkan fordelas for att mojliggora en mer férdjupad kunskapsuppbygg-
nad.

Det har nyligen presenterats rekommendationer som &r mer generellt riktade mot att starka
patientmedverkan i halso- och sjukvarden. Mot bakgrund av den undersokning av lakares
och sjukskoterskors forstaelse och erfarenheter av patientmedverkan som beskrevs i fore-
gaende kapitel har Laeegeforeningen, Dansk Sygeplejerad och Danske Patienter under
hdsten 2014 enats om fyra rekommendationer. Den forsta rekommendationen &r att
patientmedverkan ska inga som en del av utbildningen av lékare och sjukskoterskor. Den
andra rekommendationen ar att det prioriteras medel till en gemensam nationell plattform
som samlar in, utvecklar och formedlar kunskap till sjukvardspersonal. Utvecklingen ska
vara forskningsbaserad och saledes understodjas av forskningsmedel for patientmedverkan.
For att medverkan av patienter ska ske systematiskt och utifran kunskap om vad som
fungerar &r den tredje rekommendationen att patientmedverkan ingar som en del av
instruktionerna for sjukvardspersonalens arbete. Den fjarde rekommendationen handlar om
att ledningen inom halso- och sjukvarden bor prioritera tid och resurser pa ett sadant satt
att det skapas forutsattningar for sjukvardspersonalen att arbeta med patientmedverkan.'’

Som framgar av den tidigare beskrivningen har flera steg tagits i riktning mot de rekom-
mendationer som beskrivits ovan och det genomfors ett relativt stort antal insatser pa olika
nivaer. Flera av dessa insatser har dock relativt nyligen initierats och det ar dnnu for tidigt
att beddma i vilken utstrackning resultaten kan bidra till ett mer systematiskt arbete med
patientmedverkan i saval forskning som halso- och sjukvard.

178 http:/www.vibis.dk/nyheder/fire-anbefalinger-til-styrket-patientinddragelse
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4 USA

4.1 Sammanfattning

USA:s halso- och sjukvardssystem ar komplext och inkluderar allt fran vinstdrivande sjuk-
hus till valgorenhetsorganisationer. Den gemensamma faktorn &r att de olika hélso- och
sjukvardsorganisationerna varnar och konkurrerar om patienternas fortroende och pengar.
Patienters kunskap och erfarenheter om vard och behandling for sin sjukdom &r séledes
viktiga konkurrensfordelar, och deras inflytande samt medverkan ar av central betydelse i
manga halso- och sjukvardsorganisationer.

Patienter rekryteras likt konsulter for sitt engagemang och far i de flesta fall utbildning och
erséttning for sin tid. Utbildningen varierar mellan olika organisationer, myndigheter och
for olika uppdrag, men generellt brukar patienterna tranas i forskningsetik, medicin, vard,
forskningsvokabular och juridik.

2011 bildades myndigheten PCORI, Patient-Centered Outcomes Research Institute, som
finansierar forskningsprojekt vilka utvarderar sjukvardsbehandlingars effektivitet. Idag ar
PCORI den mest tongivande organisationen i USA gallande patientmedverkan inom hélso-
och sjukvard samt klinisk forskning. PCORI finansierar endast forskningsprojekt som
inkluderar patienter och andra intressenter i samtliga steg i forskningsprocessen: fran
anstkan och forskningsplan, till genomférande och kommunikation av forsknings-
resultaten. Patienter och andra intressenter deltar dven i PCORI:s dversyn av ansoknings-
processerna. PCORnet, Patient-Centered Clinical Research Network, ar ett flaggskepps-
initiativ inom PCORI. Natverket ar ett nationellt natverk som utvecklas for att bade
snabbare och billigare kunna utfora jamforande klinisk effektforskning med full patient-
medverkan. Idén &r saledes att PCORnet ska sammanfora forskning med patientvard och
darigenom fokusera pa de fragor som patienter och deras familjer anser viktiga.

Det amerikanska lakemedelsverket FDA, Food and Drug Administration, anvander
patienter och patientorganisationer for att prioritera, utveckla och paskynda sina regula-
toriska uppgifter. FDA har dven en specifik avdelning som ansvarar for att utbilda
patienter, patientforesprakare och vardpersonal om regelverket for medicinska produkter
samt beslut inom omradena medicinsk sakerhet och godkannande av nya produkter. De
erbjuder aven information till patienter som vill veta mer om kliniska prévningar och var
de kan hitta lampliga studier eller produkter.

Aven utanfor myndigheter blir patientmedverkan och patientinflytande alltmer vanligt i
USA och stora sjukhus och lakemedelsbolag har anstallda patientrepresentanter. Patient-
organisationerna driver egna agendor for att informera och paverka allmanheten, men
arbetar ocksa specifikt mot myndigheter. Patientorganisationer finns bade for speciali-
serade sjukdomar och som mer generella patientombudsman. Internet och sociala media
har inneburit ett uppsving for plattformar for patienter.

Hur upplever forskarna patientmedverkan i sina studier? Manga till en borjan skeptiska
forskare, tycker efter avslutade studier att patientengagemanget har stimulerat, starkt och
fornyat deras forskningsprojekt och ser da patientmedverkan som ett komplement i sin
forskning. En annan fordel med att ha patienter och deras anhdriga involverade i forskning
ar att bedémningar kan andras. Ibland kan bade patienter och anhériga tycka att tidigare
begransade biverkningar ar varda att ta, vilket har forvanat forskare och lakare under
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kliniska studier med patientengagemang. En tredje férdel med att samarbeta med patient-
grupper ar den hogre hastigheten i patientrekrytering for kliniska forsok.

Men da patienter inte & en homogen grupp utan — likt andra grupper — ofta tycker olika, ar
demokrati- och representationsprocessen en utmaning inom patientmedverkan. Kan nagra
fa engagerade patienter representera det stora flertalet sjuka? Ar det “riitt” patienter som
engagerar sig? Hur undviker man Gverrepresentation av valutbildade medelalders kvinnor
som patientrepresentanter — eller ar det OK? En annan utmaning inom patientmedverkan ar
den konkurrens som ibland uppstar mellan patientgrupper som representerar samma
diagnos. En ytterligare fraga ar hur en myndighet, till exempel FDA, balanserar sin regula-
toriska roll nar det samtidigt finns en stark efterfragan av ett visst lakemedel. Hur mycket
ska en statlig myndighet lyssna till de roster som dr villiga att ta stora risker?

4.2 Introduktion

| USA fick patientmedverkan i sjukvard och medicinsk forskning en rivstart under 1990-
talet efter den vanmakt som vacktes med AIDS. Det hade funnits jamférande studier med
inslag av patientmedverkan innan dess, men efter HIV-epidemin fanns det en annan
mottaglighet for patientmedverkan — patienter var inte langre bara vardkonsumenter utan
de hade unika kunskaper om sina sjukdomar och kunde bidra till att utveckla halso- och
sjukvarden samt forskningen.

Framgangar i medicinsk forskning hojer vardens komplexitet

Kliniska provningar med patienter &r fortfarande en relativt ung vetenskap. Ar 1948 sattes
varldens forsta randomiserade kontrollstudie upp i Storbritannien av Medical Research
Council — studien gallde streptomycin vid tuberkulos. Ar 1972 satte den amerikanska
kongressen upp ett Office of Technology Assessment, som fram till att det lades ner (ar
1995) producerade omkring 750 studier inom omraden som: surt regn, den globala klimat-
forandringen samt sjukvard. Ar 2003 genomdrev president George W Bush en lag som
namner vikten av att jamfora lakemedels effektivitet'™, vilket var samma ar som det forsta
méanskliga genomet sekvenserades. 2009 genomdrev president Barack Obama en lag som
oronmérker federala medel till jamférande effektforskning'’, och 2010 kom sjukvérds-
lagen The Patient Protection and Affordable Care Act — dven kallad Affordable Care Act
(ACA) eller "ObamaCare”.'"

Det finns en inneboende paradox i relationen medicinsk forskning kontra medicinsk vard.
Desto storre framsteg den medicinska forskningen gor, desto storre blir vardens komplex-
itet. Tidigare fanns en begransad mangd lakemedel och terapier som kunde erbjudas
patienterna, och informationsflodet och kunskapen om eventuell ny forskning var ofta
begransad. Detta bidrog till att en patient tryggt forlitade sig pa sin vardgivare och dennes
erfarenhet. Idag daremot, da det finns snudd pa oandligt mycket information om olika
former av akommor ligger ansvaret for den basta varden allt oftare hos patienterna, deras
anhoriga och vardgivarna gemensamt.

Den alltmer utvecklade och komplexa sjukvarden innebar dven att lakare 6nskar mer och
battre evidens s att de i sin yrkesroll kan kanna trygghet i att de ger bra rad till patient-
erna. Hur 6kar en l&kare chansen att ge ratt medicin till ratt patient?

7% Medicare Prescription Drug, Improvement, and Modernization Act of 2003 (MMA)
175 American Recovery and Reinvestment Act of 2009 (ARRA)
178 patient Protection and Affordable Care Act of 2010 (PPACA)
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Amerikansk sjukvdrd &r anvédndar- och marknadsdriven

| USA é&r sjukvarden primart en anvandardriven verksamhet. Halso- och sjukvardssystemet
ar komplext och inkluderar allt fran vinstdrivande sjukhus och apotek till valgérenhets-
organisationer och myndigheter. Den gemensamma faktorn &r att de konkurrerar om
patienternas fortroende och pengar. Mangfalden och konkurrensen bidrar till att USA:s
hélso- och sjukvardssystem samtidigt inkluderar enastaende bra och dyr, och undermalig
och suboptimal sjukvard. Mot bakgrund av landets skyhdga sjukvardskostnader samt att
manga amerikaner saknar sjukvardsforsakring rostade kongressen den 23 mars ar 2010
igenom sjukvérdslagen Affordable Care Act, ACA.*"’

Nya mediciner och kirurgiska ingrepp har gjort att patienter snabbare kommer hem fran
sjukhus, vilket okar kraven pa att patienter och anhériga skoter avancerad medicinering,
sarvard, rehabilitering och rorlighet; det vill sdga sadant som tidigare utfordes av utbildad
sjukvardspersonal. De medicinska framstegen innebér ocksa att manga patienter lever bade
langre och battre med kroniska sjukdomar jamfort med tidigare. Sammantaget bidrar detta
till att patienters deltagande blir alltmer betydelsefullt bade i halso- och sjukvard, och i
klinisk forskning. Faktum &r att det allt oftare, bland USA:s olika halso- och sjukvards-
utférare, anses som sjélvklart att patienter & med och bidrar till medicinsk forskning och
utveckling, eftersom det &r de som jamfor, betalar och brukar de olika delarna av systemet.

| texten nedan diskuteras och omnamns nagra amerikanska exempel som pa ett eller annat
satt handlar om patientmedverkan och patientinflytande i halso- och sjukvard samt klinisk
forskning. Den for ndrvarande mest tongivande och drivande aktdren inom patientmedver-
kan i USA ar myndigheten PCORI, Patient-Centered Outcomes Research Institute.

4.3 PCORI, Patient-Centered Outcomes Research Institute

Sjukvardslagen ACA inkluderade bildandet av myndigheten PCORI, Patient-Centered
Outcomes Research Institute.'”® PCORI:s uppdrag ar att med jamforande effektforskning
utvérdera och finna bast behandlingar for patienterna, vilket i Sverige ar mest jamforbart
med SBU:s uppdrag, Statens Beredning for medicinsk Utvardering. Motstandarna till
sjukvardsreformen ACA havdade att jamforande effektforskning ar forsta steget till sa
kallade ”dddspaneler”, sdsom paneler som bestimmer att avsluta en persons sjukvard av
kostnadsskal. Sa ett villkor for att den amerikanska kongressen skulle stodja sjukvards-
reformen ACA var att PCORI forbjods studera kostnadseffektivitet av sjukvard, istallet far
de enbart utvérdera olika behandlingars effektivitet.

Patientorienterad forskning &r helt centralt for all PCORI:s verksamhet, och forsknings-
projekt kan initieras av saval forskare som patienter eller patientgrupper. Organisationen
engagerar och involverar patienter i alla beslut pa alla plan, trots att det bade tar langre tid
och ar mer logistiskt utmanande. Patientrepresentanter sitter med i PCORI:s olika beslut-
ande styrelser och kommittéer och deltar bade i selektion och initiering av projekt. Paneler
—som inkluderar patientgrupper, forskare, beslutsfattare, forsékringsbolag och lakare —
traffas fyra ganger per ar da de prioriterar och véljer forskningsprojekt, hitintills omkring
400 stycken. Patienterna deltar saledes i alla forskningssteg — prioritering och val, utform-
ning av projekt och tolkning av resultat.

PCORI finansierar projekt som fokuserar pa amnen och konsekvenser som ror patienter.
Detta inkluderar bland annat jamforande studier av redan tillgangliga sjukvardsprogram,

77 patient Protection and Affordable Care Act of 2010 (PPACA)
178 http://www.pcori.org/
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terapier, kirurgiska ingrepp, mediciner och behandlingar. De finansierade projekten maste
engagera — framfor allt — patienterna, men dven andra i halsosystemet, dels som bekraftelse
pa projektens relevans men ocksa for att eventuella resultat lattare ska kunna spridas och
na patienter. PCORI finansierar endast forskningsprojekt som inkluderar patienter och
andra intressenter i samtliga steg av forskningsprocessen, fran ansokan till kommunikation
av eventuella forskningsresultat.

Patienter som deltar och arbetar inom PCORI utbildas i forskningsetik och forsknings-
vokabulér, och de ersatts for sitt deltagande och arbete. Likval utbildas &ven forskare och
ordforanden i de olika forskningspanelerna i att inkludera olika perspektiv — &ven
patienters — i diskussioner och beslut. En utmaning &r att fa en rimlig representation av
patienter, nagot PCORI jobbar med. Manga patienter upplever arbetet som tungt och
forvanas over den tid och energi som kravs, men tycker samtidigt det &r vart det.

PCORI samarbetar med andra stora amerikanska forskningsfinansiarer. Exempelvis har
PCORI utlyst forskningsmedel tillsammans med National Institute on Aging (NIA), som &r
en del av National Institutes of Health (NIH), for projekt &mnade att minska antalet fall-
olyckor, och relaterade skador, genom att utveckla individuellt anpassade och evidens-
baserade vérdplaner for aldre personer.'”

Senast ar 2019 maste PCORI:s mandat férnyas — och aterfinansieras — av kongressen.

4.3.1 PCORnet, Patient-Centered Clinical Research Network

PCORnet, Patient-Centered Clinical Research Network™, ar ett nytt och stort initiativ
inom PCORI. PCORnet &r ett nationellt natverk som utvecklas for att bade snabbare och
billigare kunna utféra jamforande klinisk effektforskning med full patientmedverkan. Iden
ar att PCORnet ska sammanfara forskning med patientvard och déarigenom fokusera pa de
fragor som patienter och deras familjer anser viktiga.

Vid rutinbesdk i sjukvarden skapas mangder av hélsoinformation som séllan anvands till
forskning da journalsystem och natverk ofta har problem att kommunicera eller samarbeta.
Tanken med PCORnet ar att, genom observationsstudier och e-journaler, bygga in klinisk
forskning direkt i vardprocessen for att i framtiden snabbare, mer effektivt och billigare
kunna ge patienter svar pa vad som &r bast for just dem. PCORnet blir likt ett halsobiblio-
tek med kliniska data insamlade i “realtid” och i ”verkliga varlden™, till exempel pa sjuk-
hus och kliniker. Den insamlade informationen lagras i standardiserade, driftskompatibla
format under rigordsa sékerhetsprotokoll som ska férhindra patientidentifiering.

PCORnet &r nu i fas ett och berdknas komma in i fas tva till sommaren 2015. An sé& lange
bestar PCORnet av ett koordinerande samordningscenter och 29 halsodata-natverk.
Samordningscentret leds av Harvard Pilgrim Health Care Institute och Duke Clinical
Research Institute, som ger tekniskt och logistiskt stod till ntverken samt hjélper till med
programutvarderingen. De 29 hélsodata-natverken bestar av 11 Clinical Data Research
Networks (CDRN) — natverk som samlar halsoinformation fran cirka 25 miljoner patienters
rutinbesok vid sjukvardsorganisationer sasom sjukhus och andra sjukvardsinrattningar —
och 18 Patient Powered Research Networks (PPRN), natverk drivna och styrda av patient-
grupper och deras anhdriga, som ar inriktade och intresserade av att dela halsoinformation

17 http:/www.pcori.org/research-results/2014/randomized-trial-multifactorial-fall-injury-prevention-strategy-
joint
180 http://www.pcori.org/content/pcornet-national-patient-centered-clinical -research-network
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och delta i forskning. Halften av PPRN representerar patientgrupper med ovanliga sjuk-
domar, medan resten representerar mer vanligt férekommande diagnoser.

Det forsta — och hittills enda — forskningsprojekt som finansieras och drivs inom PCORnet
handlar om artros och drivs av patientorganisationen CreakyJoints'®', med fler &n 55000
medlemmar, numera en del av den storre patientorganisationen Global Healthy Living
Foundation.'®?

4.4 NIH, National Institutes of Health

National Institutes of Health'®® (NIH) &r USA:s medicinska forskningsrad som bedriver
och finansierar bade intra- och extramural forskning. Den intramurala forskningen uppgar
till cirka 10 procent av NIH:s budget, vilken 2014 var knappt $30 miljarder. NIH bestar av
27 forskningsinstitut och centrum som beviljar medel och bedriver forskning inom olika
medicinska omraden. Ungefar hélften av NIH:s forskningsmedel gar till grundforskning
och 35 procent till kliniskt tillampad forskning.

4.4.1 NCATS, National Center for Advancing Translational Science

| december 2011 godkande den amerikanska kongressen skapandet av ett nytt centrum vid
NIH, National Center for Advancing Translational Science®® (NCATS). NCAST &r det
enda institutet vid NIH som har ett adjektiv i sitt institutionsnamn, “advancing”, vilket
NCATS sjalva tolkar som en tydlig signal for att deras uppdrag ar att utveckla, katalysera
och avancera translationell forskning. Inom NCATS beforskas den sa kallade pipelinen”,
processen fran forskningsresultat till effektiva behandlingar. Hur kan man bast forbattra,
implementera och — framfor allt — effektivisera forskning till gagn for patienter? Hur
minskas klyftan mellan forskningsresultat och patienters behandling? Ett sjukt barn kan
inte botas med en vetenskaplig publikation”, som NCATS chef Christopher Austin
sammanfattat NCATS uppgift.

For att mojliggora sitt uppdrag samarbetar NCATS med alla delar av den translationella
forskningsprocessen, déribland farmaceutisk industri, forskare, lakare, tillsynsmyndigheter
och patienter. Samarbetena sker pa manga olika satt, exempelvis i paneler for peer-review
som prioriterar inkomna projektansékningar utifran redan befintliga behandlingar, samt
hur stort intresset ar for lagarbete i det specifika projektet. | dagslaget avslas dessvérre 96
procent av NCATS forskningsansokningar pa grund av bristande finansiering.

NCATS sorterar och organiserar sitt arbete i féljande fem omraden:

 Klinisk och translationell forskning: 85 procent av NCATS budget ($474 miljoner) gar
till Clinical and Translational Science Awards (CTSA, se nedan).

« Séllsynta sjukdomar: ldag finns det endast behandling for 250 av de 6 000 till 7 000
sallsynta sjukdomar som &r kanda. Bade patienter och anhdriga drabbas av bristen pa
translationell forskning, pa grund av industrins begréansade intresse av att investera i
sadana sjukdomar.

» Utveckling av translationell forskning sa att nya tillvdgagangssatt utvecklas.

181 https://www.creakyjoints.org/
182 hitp:/www.ghlf.org/

18 http://www.nih.gov/

18 http://www.ncats.nih.gov/
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» Cures Acceleration Network (CAN) som &r en del av sjukvardsreformen ACA. Syftet
med CAN dr att vara innovationsdrivande genom att forutse behov som ligger langt in
i framtiden och utveckla I6sningar for dessa.

»  Forskningsresurser for att ge stod till NIH-forskare inom NCATS:s ansvarsomraden.

4.4.2 CTSA, Clinical and Translational Science Awards

Clinical and Translational Science Awards (CTSA) ar idag en del av NCATS, men tillkom
redan ar 2006 for att soka svar pa utmaningar inom den kliniska forskningen. CTSA stoder
interdisciplindra samarbeten for att mojliggora forskning om komplexa medicinska och
vetenskapliga problem — allt med den évergripande malsattningen att patienter snabbare
ska fa del av upptéackter som kan leder till verkliga losningar for dem. CTSA stodjer 62
medicinska forskningskonsortier, vilka bade samarbetar med, och ar integrerade i, lokala
forskningssjukhus. 55 av de 62 forskningsprojekt som CTSA stdder ar dven involverade i
PCORnet (se ovan), och likt PCORnet inkluderar CTSA patienter i alla steg. ”En lakare
eller forskare lider inte av alla sjukdomar sa darfor bor de lara direkt fran drabbade patient-
er for de vet, det dr de som dr drabbade.” menar Petra Kaufmann, chef 6ver CTSA.

CTSA har nationellt koordinerade utbildningsprogram som rekryterar, utbildar, och tranar
kliniska och translationella forskare inom halsoomradet.

4.4.3 AHRQ, Agency for Healthcare Research and Quality

Agency for Healthcare Research and Quality'® (AHRQ) &r en av de tolv myndigheterna
under det amerikanska halsodepartementet Department of Health and Human Services
(HHS). AHRQ:s uppdrag ar att genom evidens gora varden sékrare, mer tillganglig, rattvis,
prisvard, och av hog kvalitet. Evidensbaserad vard ar en utmaning i ett sa stort och kom-
plext sjuvardssystem som USA:s, och en stor del av den evidens som finns blir inte inte-
grerad. Uppskattningar av hur stor andel av landets vard som &r evidensbaserad varierar
mellan 7 och 50 procent™’, och AHRQ:s mal &r att hdja andelen.

AHRQ har ett program for innovation inom sjuk- och halsovard, AHRQ Health Care
Innovations Exchange'®, som uppmuntrar vardpersonal och forskare till nya och battre sétt
att leverera sjukvard. Tanken med Health Care Innovations Exchange &r att vardpersonal
och forskare ska ta del av, lara om, och i slutdndan omsétta, evidensbaserade innovationer
lampade for halsovard genom en enkel och s6kbar hemsida. Hemsidan ar indelad i fyra
omraden:

« Innovationer: Beskrivningar av saval innovationsutveckling som framgangsrika
innovationer, och deras anvandningsomraden.

e QualityTools: Tips pa praktiska verktyg som kan underlatta bedomningar, matningar
och kvalitetsforbattringar i varden.

* Utbildningsmgjligheter: Beskrivningar av de innovativa processerna inkluderande
kommentarer och artiklar.

* Natverksmojligheter: Mojligheter att kommunicera med innovatorer och/eller
organisationer som har gjort nagot innovativt for att forbattra sjukvarden.

185 http://www.ahrg.gov/

186 https://innovations.ahrg.gov/

'8 Richard Kronick, Director, AHRQ, Washington, DC, 10 december 2014
188 http://www.innovations.ahrg.gov/
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Aven om huvudsyftet med AHRQ Health Care Innovations Exchange &r att sprida infor-
mation om evidensbaserade halsoinnovationer genom hemsidan, sa tipsar den aven om
mojligheter att soka finansiering for projekt inom programmets ramar.

Ett annat AHRQ-program ar Academy for Integrating Behavioral Health and Primary
Care."® Syftet med AHRQ:s Academy &r att den ska fungera som ett nationellt resurs- och
samordningscenter genom att stodja insamling, analys, syntes och spridning av vérdefull
information anvandbar for beslutsfattare, utredare och patienter intresserade av beteende,
relevanta integrationsfragor samt halso- och primarvard.

AHRQ samarbetar dven med PCORI, bade pa ledningsniva och som samfinansiarer for
forskningsprojekt. | september 2014 tillkdnnagavs deras forsta forskningssatsning géllande
ett patientregister som ska studera olika behandlingars effektivitet efter Uterine Fibroids-
diagnos.**°

4.5 FDA, Food and Drug Administration

Allt sedan ar 1988 har det amerikanska lakemedelsverket FDA, Food and Drug Admini-
stration'®, arbetat med patientmedverkan i sin verksamhet. Patientmedverkan inom FDA
startade pa grund av HIV och AIDS, da starka patientgrupper kravde att fa sina roster
horda sa att deras kunskap kunde inkluderades i bade forskning om HIV, och vard av HIV-
drabbade. | borjan av 1990-talet expanderades FDA:s patientmedverkan aven till cancer-
patienter och idag medverkar fler & 200 olika patientrepresentanter i FDA:s arbete.
Myndigheten har tva till tre patientrepresentanter per sjukdom, och patienterna byts ut efter
maximalt fyra ars arbete.

Sommaren 2014 publicerades det forsta amerikanska patientinitierade forslaget till ett
regulatoriskt dokument a&mnat att paskynda utvecklingen och 6versynen av potentiella
terapier mot den ovanliga barnsjukdomen Duchennes muskeldystrofi.**> Over 80 dedi-
kerade experter tog fram dokumentet i samarbete med FDA. Initiativet kom fran, och drevs
av, muskeldystrofi-patientorganisationer och de utvalda experterna representerade olika
organisationer och perspektiv — allt fran patienter, foraldrar, medicinska experter och
forskare, till lakemedelsindustrin.

Bakgrunden till handelsen var en klinisk studie under 2013/2014 med endast 12 Duchen-
nes muskeldystrofi-patienter, dar FDA ifragasatte studiens resultat och medicinens even-
tuella biverkningar, och darfor 6nskade en utokad Kklinisk studie. Foraldrarna till de sjuka
barnen var dock évertygade om lakemedlets succé och ville darfor att FDA skulle pa-
skynda godkéannandet av det. Foraldrarna drog i gang en intensiv kampanj dar de framholl
att det inte var upp till FDA att avgora om deras barn skulle bli den sista generationen av
barn att do av Duchennes, eller den forsta att Gverleva.

Office of Health and Constituent Affairs, OHCA, ar en avdelning pa FDA som ansvarar for
att utbilda patienter, patientféresprakare och vardpersonal om regelverket for medicinska
produkter och beslut, inom omradena medicinsk sakerhet och godkannande av nya
produkter. OHCA erbjuder &ven information till patienter som vill veta mer om kliniska
prévningar och var man kan hitta l&mpliga studier eller produkter. Varannan vecka ger

18 http://integrationacademy.ahrq.gov/

190 http:/Awww. pcori.org/content/pcori-ahrg-announce-research-team-selected-compare-treatments-uterine-
fibroids

19 http:/www. fda.gov/

192 http://www.parentprojectmd.org/site/DocServer/Guidance_Document_Submission_-
_Duchenne_Muscular_Dystrop.pdf?doclD=15283

73


http://integrationacademy.ahrq.gov/
http://www.pcori.org/content/pcori-ahrq-announce-research-team-selected-compare-treatments-uterine-fibroids
http://www.pcori.org/content/pcori-ahrq-announce-research-team-selected-compare-treatments-uterine-fibroids
http://www.fda.gov/
http://www.parentprojectmd.org/site/DocServer/Guidance_Document_Submission_-_Duchenne_Muscular_Dystrop.pdf?docID=15283
http://www.parentprojectmd.org/site/DocServer/Guidance_Document_Submission_-_Duchenne_Muscular_Dystrop.pdf?docID=15283

PATIENTMEDVERKAN OCH INFLYTANDE I HALSO- OCH SJUKVARD SAMT FORSKNING

FDA ut ett nyhetsbrev, Patient Network News'*®, som informerar om, bland annat, nya
produkter, forandringar av produkter och riktlinjer, varningar, meddelanden om kommande
moten, samt erbjuder en mdjlighet att [amna synpunkter eller annan information till
patienter och patienters anhoriga.

Patientrepresentanterna vid FDA arbetar likt konsulter vid utvarderingar av medicinska
produkter, och erbjuds att tidigt i utvecklingsprocessen ge sin syn vid FDA:s besluts-
fattandemoten med lakemedelsforetag.

4.5.1 Sentinel

Sentinel &r ett pilotprogram som startades av FDA ar 2008, da under namnet mini-
Sentinel.™®* Sentinel ska utveckla och implementera ett proaktivt 6vervakningssystem i
vilket information kan sckas fran olika automatiserade sjukvardssystem sasom e-journaler,
databaser och register. Syftet &r att snabbt utvardera biverkningar och eventuella medicin-
ska sdkerhetsutmaningar. Informationen som samlas kommer att nas, underhallas och
skyddas av Sentinel som en del av ett “distribuerat system”, dar informationen stannar i
sina befintliga sédkra miljoer, i stéllet for att konsolideras i en databas. Férutom FDA
kommer patientgrupper, forskare, lakemedelsforetag och lakare kunna stka information i
systemet (Figur 8).
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Figur 8 Sentinel &r ett dvervakningssystem som utvecklas inom FDA for att méjliggéra uppf6ljning och
utvardering av olika vdrdprogram och mediciner.
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198 http:/iwww. fda.gov/ForPatients/default.htm
1% http://www.fda.gov/Safety/FDAsSentinel Initiative/default.htm
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Sentinel ses som ett komplement till FDA:s befintliga évervakningssystem, och utvecklas
och genomfors i etapper. Patienter ar centrala for, och i hogsta grad delaktiga under, upp-
byggnaden av Sentinel. Informationsbehovet som patienter har infér eventuell medicine-
ring varierar kraftigt, och Sentinel har darfor, med hjélp av patienter, lagt sig vinn om att
teknisk data ska goras tillganglig och forstaelig for alla. PCORnet ar en stark foresprakare
for, och samarbetspartner med, Sentinel.

4.6 Andra relevanta organisationer

4.6.1 Patientorganisationer

En stark och sjélvklar rost for patientmedverkan i alla former av forskning respektive
hélso- och sjukvard ar de manga patientorganisationer som finns i USA. Patientorganisa-
tionerna driver sina egna agendor for att informera och paverka allmanheten, men arbetar
ocksa specifikt mot myndigheter. Ett exempel som redan namnts ar det som Duchennes
muskeldystrofi-patientorganisationerna gjorde med FDA. Patientorganisationer finns bade
for specialiserade sjukdomar och mer generellt som patientombudsmén. Internet och social
media har inneburit ett uppsving for plattformar for patienter (och deras anhériga) som
soker kontakt med andra personer med liknande symtom eller diagnos, &r pa samma geo-
grafiska ort eller sjukhus, anvander samma ldkemedel, har samma modersmal, samma
sexualitet, samma religion etc. — for att namna nagra majliga gemensamma namnare.

Generella patientorganisationer

En generell patientorganisation &r PatientsLikeMe™, som representerar fler &n 300 000
patienter med mer &an 2300 diagnoser. Organisationen startades ar 2004 och &r ett vinst-
drivande foretag som saljer delar av den kunskap de forvarvar fran medlemspatienterna.
PatientsLikeMe har fler &n 25 miljoner sjukdomsdata i sina register vilket saljs till foretag
som onskar lara mer om patienters énskemal och behov. Det ar kostnadsfritt for patienter
att g med i organisationen. Patienternas insats ar saledes deras personliga sjukdoms-
information och for det erhaller de ett natverk, en patientgemenskap och ett hopp om att
insamlad sjukdomsdata kan forbéattra bade egen, och andra patienters, vard och livskvalitet.

195

En annan generell patientorganisation &r NPAF, National Patient Advocate Foundation®®,
som sedan 1996 arbetat for att vara en rost for patienters tillgang till, och erséttning for,
hogkvalitativ sjukvard i hela USA. Till skillnad fran PatientsLikeMe ar dock NPAF en
ideell organisation och mer policy-orienterad. En systerorganisation till NPAF ar PAF,
Patient Advocate Foundation™’, som kostnadsfritt erbjuder juridisk réadgivning till
patienter med kronisk eller invalidiserande sjukdom, gentemot deras forsakringsbolag eller
arbetsgivare. Miljontals patienter har fatt hjalp genom PAF, och kunskapen forvaltas av
NPAF, i deras stravan att utveckla den amerikanska sjukvarden.

National Health Council'®, NHC, &r en patientorganisation som startades &r 1920 med
syftet att ge en rost till alla individer i USA med kroniska sjukdomar och funktionshinder,
idag cirka 133 miljoner ménniskor.

195 http://www.patientslikeme.com/

1% http:/Awww.npaf.org/

97 http://www.patientadvocate.org/

1% http://www.nationalhealthcouncil.org/
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Specifika patientorganisationer

For den ovanliga barnsjukdomen Duchennes muskeldystrofi, som tidigare namnts, finns
minst tre patientorganisationer i landet: Parent Project Muscular Dystrophy (PPMD)**°,
Muscular Dystrophy Association’® och Cure Duchenne®. Antalet specifika patient-
organisationer med storre patientkohorter sdsom cancer, kroniska sjukdomar, mentala

sjukdomar ar okant men & manga i det diversifierade USA.

Aven for Parkinson’s sjukdom finns ménga patientorganisationer, som alla bidrar till att ge
sjukdomen en rost i landet. En utbildning har tagits fram dar patienter under nagra dagar
erbjuds aka pa ett slags internat och traffa andra med samma diagnos, samt lara mer om
sjukdomen, forskningslaget, vard och medicinering. Efter genomgangen utbildning blir
patienterna ambassadarer for sin sjukdom och ser sig da som broar mellan forskare, ldkare,
beslutsfattare och patienter.

4.6.2 Stanford Patient Education Center

Awven universitet i USA &r involverade i patientmedverkan. | dver trettio ar har till exempel
Stanford Patient Education Research Center®®, som &r en del av Stanford University
School of Medicine i Kalifornien, utvecklat program for patienter med kroniska halso-
problem, sdsom cancerdverlevare och deras vardgivare. Stanford Patient Education Center
samarbetar bade med individuella patienter och med patientorganisationer — bade pa eget
initiativ och fran patienternas. Argumentet ar att patienter har den bésta erfarenheten av att
vara sjuk. Programmen vid Stanford Patient Education Center &r framtagna for att hjélpa
manniskor kanna sakerhet trots symtom, s att de béattre kan hantera sina halsoproblem och
leva ett battre liv. Malet med programmen &r att forbéttra patienternas halsa, utveckla sjuk-
varden och sanka dess kostnader.

4.6.3 CFAH, Center for Advancing Health

Center for Advancing Health®®® (CFAH) &r en av manga amerikanska icke-vinstdrivande
organisationer som arbetar for att 6ka manniskors engagemang i sin sjukvard. Deras vision
ar att alla amerikaner ska agera for att dra full nytta av sin vard. For att na dit har CFAH
sedan 1992 arbetat med beslutsfattare, lakare och det omgivande samhéllet for att mer
effektivt stodja manniskors engagemang. Vidare har CFAH skrivit och kommunicerat
forskningsnyhetsartiklar som kan anvéndas for att ta informerade beslut om hélsa och
eventuell sjukvérd. P4 deras hemsida finns ocksé material till utbildningen ”Var en
forberedd patient”, och de har dven utvecklat en app ”AfterShock: Facing a Serious
Diagnosis” som erbjuder kortfattad information och lankar menade som hjélp den forsta
turbulenta tiden efter en allvarlig diagnos.

Varen 2013 startade CFAH en studie dar de under ett ars tid undersokte hur 35 utvalda
nyckelpersoner och beslutsfattare, fran 29 olika organisationer inom amerikansk sjukvard,
uppfattade patientmedverkan och dess effekter. De intervjuade representerade sju olika
delar av sjukvarden: patienter, lakare, sjukvardsanstallda, sjukvardskonsulter, forsakrings-
bolag, statsanstallda (government) och entreprenérer. Rapporten kom 2015 och alla som

198 \\ww.parentprojectmd.org

200 http://www.mda.org

20 http://www.cureduchenne.org/
292 hitp://med.stanford.edu/

298 htp://www.cfah.org/
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CHFA intervjuade var eniga om att patientengagemang ar en snabbt véxande rorelse.”*
Aven om definitionen och begreppet ”’patientengagemang” skiftade bland de intervjuade s&
var de dnda entusiastiska och optimistiska gallande fordelarna med att manniskor &r
engagerade i sin halsa och sjukvard. De intervjuade konstaterade att halso- och sjukvards-
system sallan underlattar tillvaron for engagerade patienter, trots att alla skulle tjana pa det.
Patientengagemang ansags dock vara en viktig strategi for att forbattra halsan och ge
kvalitet i varden, samt i vissa fall &ven minska sjukvardskostnaderna.

CFAH startades av den, i sammanhanget amerikanska patientorganisationer, valkanda
forkampen Jessie Gruman, som sjalv fatt och 6verlevt flera allvarliga diagnoser.
Sommaren 2014 gick dock Jessie Gruman bort och CFAH kommer nu att avvecklas.

4.6.4 NPSF, National Patient Safety Foundation

Patientmedverkan i halso- och sjukvard och klinisk forskning inkluderar aven patient-
sékerhet. The National Patient Safety Foundation®”, NPSF, har sedan 1997 arbetat med
sakerhetsfragor rorande patienter, deras vardgivare och anhdriga. De gor detta genom att
engagera patienter och deras anhoriga i samarbeten med halsovarden, for att darigenom
identifiera, skapa och sprida verktyg som kan forbéttra patientsakerheten. Patientmedver-
kan &r helt centralt for arbetet inom NPSF.

4.6.5 NEHI, Network for Excellence in Health Innovation

NEHI, Network for Excellence in Health Innovation®®, &r ett nationellt halsopolitiskt
institut som stravar efter att underlatta och mojliggora innovationer som kan forbéattra
kvaliteten i varden och ge lagre vardkostnader. Mycket av NEHI:s aktuella arbete
behandlar just effekterna av patientmedverkan inom halso- och sjukvard samt forskning,
liksom patienters sakerhet — bade deras fysiska sakerhet inom hélsovarden samt deras
integritet i ett alltmer digitaliserat sjukvardssystem.

NEHI &r en icke-vinstdrivande organisation med ett 90-tal medlemmar som har olika
ingangsvinklar till den amerikanska sjuk- och halsovarden. Bland medlemmarna finns
American Cancer Society, Novo Nordisk, AztraZeneca, GlaxoSmithKline, Biotechnology
Industry Organization (B1O), Caregivers Action Network, CVS, Kaiser Permanente,
Lockheed Martin, pwc, McKinsey & Co., National Consumers League och PhRMAZ",
NEHI har verksamhet i Boston, Washington DC. och San Francisco.

204 Here to Stay. What Health Care Leaders Say About Patient Engagement. 2014. Center for Advancing
Health.

205 http://www.npsf.org/

2% hitp://www.nehi.net/

207 |_skemedelsbranschens organisation i USA
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4.7 Diskussion och slutsatser

USA ar ett stort land med ett komplext sjukvardssystem. Det ar darfor foga férvanande att
det finns orakneliga exempel pa hur patienter och deras anhériga organiserar sig for att
paverka, forbattra och utveckla forskning, vard och livskvalitet.

Patienter rekryteras likt konsulter, inte som vardtagare, for sitt engagemang och far i de
flesta fall utbildning och ersattning for sin tid. Utbildningen varierar mellan olika organisa-
tioner, myndigheter och for olika uppdrag, men generellt brukar patienterna tranas i forsk-
ningsetik, medicin, vard, forskningsvokabular och juridik. PCORI finansierar sjalva ett
forskningsprojekt om hur patienter bést utbildas i patient-centrerad forskning.?*

PCORI ar den myndighet i USA som idag ar banbrytande och leder arbetet gallande hur
patientmedverkan bast kan nyttjas inom hélso- och sjukvard samt klinisk forskning. Syftet
med PCORI:s arbete ar primart att med evidenshaserade metoder forbattra sjukvarden och
dess kvalitet for patienterna, vilket &ven underlattar for framtida kliniska férsok och
kostnadseffektiv evidensbaserad medicin.

Stora lakemedelsbolag har Chief Patient Officers anstallda som patientrepresentanter, vilka
bade arbetar internt i foretagen for att paverka och utveckla forskningen, samt externt for
att representera foretaget och implementera bolagets produkter i varden. Det amerikanska
sjukvardsforetaget Kaiser Permanente, med drygt nio miljoner kunder/patienter, Gver

17 000 lakare och 38 sjukhus, samarbetar med manga olika patientorganisationer och har
darutover anstallda patienter i organisationen samt minst en patientombudsman per sjuk-
hus.

Hur upplever da forskare patientengagemanget inom sina respektive amnen? Forst och
framst dr gruppen ”forskare” lika heterogen som gruppen “patienter” vilket komplicerar
generaliseringar. Men en forskningsfinansiar som PCORI, som kraver patientdeltagande i
sina utlysningar, upplever att forskarnas oro innan projektet &r att patientengagemanget
kommer bli tids- och resurskravande. Manga, till en borjan skeptiska forskare, upplever
dock efter studiens avslut att patientengagemanget har stimulerat, starkt och férnyat deras
forskningsprojekt. For att forandra och forbattra varden, behandlingar, medicinering och
terapier kravs ocksa forskningspublikationer, till vilka patienters sjukdomsdata bor ses som
ett viktigt komplement.

En annan fordel med att ha patienter och deras anhériga involverade i forskning ar att
granser som tidigare kan ha uppfattats som relativt absoluta flyttas. Ibland kan bade
patienter och anhdriga tycka att tidigare begransade biverkningar ar vérda att ta, vilket har
forvanat forskare och lakare under kliniska studier med patientengagemang. En annan
fordel med att samarbeta med patientgrupper ar den hogre hastigheten i patientrekrytering
for kliniska forsok.

En utmaning med de manga patientgruppernas engagemang &r att vissa av dessa for fram
sin talan mer effektivt dn andra, och det ar inte ovanligt med konkurrens mellan patient-
grupper som representerar samma diagnos. En annan utmaning ar att patienter inte alltid
tycker lika, och en tredje ar demokratiaspekten av att lata en eller ett fatal representera en
hel grupp. Inte séllan ar det i USA utbildade vita medelalders kvinnor med goda familje-
inkomster som &r patientombudsmén — kan de vara en rost for “alla patienter med en viss
diagnos”? En ytterligare fraga dr hur en myndighet, till exempel FDA, bér balansera sin

298 http://www.pcori.org/research-results/2014/engaging-patients-and-providers-patient-centered-outcomes-
research-training
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regulatoriska roll nar det samtidigt finns en stark efterfragan? Hur kan FDA garantera att
nya lakemedel &r sékra och effektiva om fortvivlade foraldrar till barn med dédliga sjuk-
domar ber FDA att paskynda processen? Hur mycket ska en statlig myndighet lyssna till de
roster som ar villiga att ta stora risker? Ar de roster som hors representativa? Hur kan
framtida patienter representeras?

Med nya medicinska mojligheter kommer nya utmaningar. Patienters deltagande i utveck-
landet och utformandet av béttre halso- och sjukvardssystem och klinisk forskning ar dock
sjalvklar. Det ar patienterna som har den unika kunskapen om sin vard och sin sjukdom,
och av det finns mycket att lara.
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5 Japan

5.1 Sammanfattning

Patientmedverkan inom halso- och sjukvard och/eller forskning och innovation ar ett
relativt outvecklat omrade i Japan. Exempelvis finns ingen sammanhallen nationell strategi
eller angreppssétt for patientmedverkan i forskning och innovation.

Samtidigt finns element av indirekt anvandande av patientinflytande éver forskning och
innovation inom flera olika policyomraden, och vi beskriver i rapporten tre exempel. Det
forsta exemplet handlar om patientinflytande i system for snabbt godkénnande av lake-
medel. Det andra handlar om patienters syn pa, och asikter om, klassificering av svar-
behandlade sjukdomar. Det tredje initiativet handlar om en mer efterfrage- och patientstyrd
syn pa ersattningen fran den nationella sjukforsakringen nar det géller en kombinerad
anvandning av lakemedel som omfattas av, respektive inte omfattas av, forsakringen.

Dessa forandringar i riktning mot en 6kad patientmedverkan ligger néra tva av de viktig-
aste politiska fragestallningarna for Japans halso- och sjukvard, namligen att sakra finansi-
eringen av halso- och sjukvarden, och fylla behovet av 6kade innovationer vad géller lake-
medelsutveckling.

Det ansvariga departementet (Ministry of Health, Labour, and Welfare) har delat ut
begransat ekonomiskt stdd till initiativ for patientrapporterade resultat, egenutbildning och
natverksbyggande, inom omraden som sallsynta sjukdomar och cancer. Nar det galler svar-
behandlade sjukdomar har detta samordnats med flera av de berdrda patient- och patient-
rattsorganisationerna. Aven universitetsforskare som studerar exempelvis svarbehandlade/-
séllsynta sjukdomar®®®, cancer® och diabetes?™* har bérjat visa intresse, men forsknings-
faltet fOor patientrapporterade resultat &r fortfarande underutvecklat. Intresset for patient-
medverkan finns dven bland lokala ideella organisationer som har bildats foér att samordna
stod for patient-/medborgarinflytande for vard i hemmet och for forebyggande av alders-

svaghet.

Flera skal finns for varfor patientdelaktighet ar ett relativt underutvecklat omrade i Japan.
Vissa av dessa innebar lardomar ocksa for Sverige:

 Japanska policy- och vardaktorer visar ett relativt 1agt fortroende for patientrapportera-
de data. Ett 6kat anvandande av sadana resultatdata (PROM) skulle krava en avsevard
evidenshaserad diskussion om fordelar och risker med sadana, och om de ska anvandas
eller inte.

« 1Japan finns patientorganisationer och paverkansgrupper for manga diagnoser. Dessa
ar dock fortfarande relativt sma och fragmenterade jamfort med motsvarande organisa-
tioner i Europa och Nordamerika. Om patientorganisationerna pa allvar ska bli
betydelsefulla for patientdelaktighet och involvering i sjukvard, samt i forskning och

2% Mizushima et al. 2014 International collaboration for a National Registry for Rare Diseases in Japan
(Nambyo). Clinical Information Modeling Initiative. Finns pa: http://www.opencimi.org/node/158

210 \watanabe Y1, Takahashi M, Kai I. 2008 Japanese cancer patient participation in and satisfaction with
treatment-related decision-making: A qualitative study. BMC Public Health. 2008 Feb 27;8:77

211 shikawa H1, Yano E 2011The relationship of patient participation and diabetes outcomes for patients with
high vs. low health literacy. Patient Educ Couns. 2011 Sep;84(3):393-7. doi: 10.1016/j.pec.2011.01.029. Epub
2011 Mar 8.
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innovation, krévs ett holistiskt angreppssatt vad galler de forhallanden som dessa
arbetar under. Denna diskussion behover inkludera organisationernas finansiering.

* Forhallandena for patientmedverkan skulle kunna forandras om den japanska rege-
ringen utvecklade en starkare policy-koordinering och ett centraliserat tillvdgagangs-
satt pa den nationella nivan. Patienters delaktighet behdver prioriteras hogre av
beslutsfattare pa hog niva for att kunna introduceras brett.

5.2 Politisk bakgrund

5.2.1 Ett halso- och sjukvérdssystem som gynnar innovation och
balanserar kostnaderna

Den japanska regeringen betraktar utveckling av innovativa lakemedel och medicinteknisk
utrustning som ett av de viktigaste politiska malen, inte bara for att 6ka valfarden utan
aven for att starka den medicinska industrin i Japan. Detta framkom tydligt i tva politiska
program som offentliggjordes av kabinettssekretariatet i juni 2013: den japanska ater-
hamtningsstrategin®? och sjukvérds- och lakemedelsstrategin®®. Lagférslaget ”Act to
Promote Healthcare and Medical Strategies” som bygger pa detta ramverk lades fram for
parlamentet och antogs i maj 2014. Departementet for hélsa, arbete och valfard (MHLW)
har ocksa publicerat ett policydokument med titeln “Strategy of Sakigake: Lead the world
through the practical application of innovative medical products” i juni 2014?**. Doku-
mentet fokuserar pa flera viktiga medicinska problem sasom ej uppfyllda medicinska
behov, sarldkemedel (orphan drugs) och lakemedel mot svarbehandlade sjukdomar.

Denna politik bor ses mot bakgrund av hur hélso- och sjukvardssystemet i Japan finan-
sieras. Systemet &r en hybrid mellan en socialférsakringsmodell och en skattebaserad
modell, och utmérker sig pa grund av den hdga andelen patientfinansering. Patienten star
for 30 procent av den totala behandlingskostnaden oavsett hur dyr behandlingen &r. Det
betyder att en langvarig cancerbehandling med tiden kan innebéra stora kostnader for ett
hushall. Det finns ett fatal undantag, sasom lagre kostnader for dldre och gratis behandling
av sjukdomar som klassificeras som svarbehandlade.

Det japanska halso- och sjukvardssystemet kan havdas vara ett av de mest kostnads-
effektiva i vdrlden.?™® Den noggranna styrningen av avgifterna har gjort det méjligt att
halla den arliga kostnadsokningen pa en lagre niva an i andra OECD-lander. Det japanska
halso- och sjukvardssystemet erbjuder samma service till alla, alla institutioner ger samma
behandling och service till patienter som har samma sjukdomar, och till samma avgifter.
Den nationella sjukforsékringen bestammer erséttningsregler och avgifter som institution-
erna inte kan &ndra.

Nackdelen med detta ar att det finns fa mojligheter att erbjuda extra medicinsk service eller
differentierade behandlingar. Det ar inte heller mgjligt att ge sa kallade kombinerade

212 The Japan Revitalization Strategy — Japan is Back 2013 Cabinet Secretariat. Finns pa:
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/keizaisaisei/pdf/honbunEN.pdf

?13 The Healthcare and Medical Strategy 2013 Cabinet Secretariat. Finns pa:
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/suisin/ketteisiryou/dai2/siryoul.pdf

214Strategy of Sakigake: Lead the world through the practical application of innovative medical products 2014
Ministry of Health, Labor and Welfare. Finns pa: http://www.mhlw.go.jp/english/policy/health-
medical/pharmaceuticals/dl/140729-01-01.pdf

215 |kegami, N., (2008), The Japanese Health care System: Its Success and Challenges for the

Future, Harvard Health Policy Review, 9(1), 110-118.
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behandlingar (mixed treatments), det vill sdga behandlingar dar vissa delar ersatts av sjuk-
forsakringen medan andra inte gor det. All erséttning dras in sa snart ndgon del av behand-
lingskostnaden ligger utanfor det som ar erséttningsbart enligt sjukforsékringen. Nér det
géller innovationer kan detta vara olyckligt pa langre sikt. Exempelvis har forskning pa
innovativa lakemedel hdmmats eftersom priserna riskerar att sdénkas innan investeringarna i
FoU har betalats tillbaka.?™® | Japan introduceras nya lakemedel, ny medicinsk utrustning
och nya medicinska forfaranden flera ar efter andra utvecklade lander. Forskare som
forsoker kartlagga denna fordréjning har vid upprepade tillfallen rapporterat en skillnad pa
2,5 till 3 &r, &ven om situationen forbattrats ndgot sedan 2007.%"'

5.2.2 Nya politiska initiativ med riktning mot 6kad patientmedverkan

De strategiska ramar som introducerats av den nuvarande regeringen syftar mot det ovan-
staende men aven andra upplevda brister och hinder for innovation. De tre initiativ som
beskrivs nedan ar av sarskilt intresse med tanke pa patienternas 6kade medverkan vad
géller behandlingsalternativ och utveckling av nya lakemedel.

Snabbt godkdnnande av lékemede/

MHLW inledde 2009 ett program for snabbt godkénnande av vissa lakemedel (for allvar-
liga och livshotande sjukdomar) som var godkénda i Europa och USA. Detta omfattade sa
kallade sarlakemedel, som &r lakemedel avsedda fér behandling av mycket séllsynta sjuk-
domar, samt lakemedel fér svarbehandlade sjukdomar. En klassificering som sarlakemedel
medfor flera fordelar sdsom ett snabbare lakemedelsgodkannande och snabbare konsulta-
tioner med departementet for hélsa, arbete och valfard (MHLW), den japanska lakemedels-
myndigheten (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) och det nationella institutet
for biomedicinsk innovation (National Institute of Biomedical Innovation). Syftet med
detta system ar att paskynda utvecklingen av vissa lakemedel grundat pa efterfragan eller
pa initiativ fran patientorganisationer och akademiska grupper i Japan.

MHLW utvidgar for ndarvarande programmet for snabbt lakemedelsgodk&nnande. Den
planerade utvidgningen inkluderar sadana lakemedel mot allvarliga eller livshotande sjuk-
domar som inte har godkants i vastlanderna, forutsatt att de uppfyller vissa villkor: 1) en
fas 111-prévning pagar eller har avslutats i Japan, 2) lovande data har uppvisats offentligt,
exempelvis i form av avhandlingar i vetenskapliga tidskrifter, 3) det finns tillracklig
dokumentation av behandling av patienter i Japan med samtycke fran lékare, trots att lake-
medlet inte omfattas av sjukforsakringen. Pa samma satt som i nuvarande system maste
patientorganisationer och akademiska forskargrupper ansoka till MHLW och meddela
vilka lakemedel som bor ingd i det nya systemet.

| det forsta steget i godkannandeprocessen for ett lakemedel maste patientorganisationer
och akademiska grupper ansoka till MHLW om vilka typer av ldkemedel som ska inga i
programmet. Om en patientorganisation sjalvstandigt lamnar en sadan ansokan, maste den
ange vilka akademiska grupper som kan ge beldgg for lakemedlets &ndamalsenlighet,
effekt och administrering. N&r en ansékan kommit in ber MHLW den akademiska forskar-
gruppen om relevanta uppgifter. Baserat pa ansokan fran patientorganisationen, i kombi-
nation med evidens fran den akademiska gruppen, beslutar MHLW om ldkemedlet ska

2168 | kegami, N. & Campbell, J., C., (1999), Health care reform in Japan: the virtues of muddling through,

Health Affairs, 18(3): 56-75.

217 Chiu Y 2013 White paper: Conducting Clinical Trials in Japan: a CRO Perspective. Finns pé:
http://www.ppdi.com/~/media/Files/PPD1%20Files/Expert%20Community/Whitepapers/Clinical-Trials-Japan-
PPD-White-Paper.ashx
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godkannas eller om forskningsinitiativ ska inledas for vidare utveckling. Processen visar
att MHLW betraktar medverkan fran patientorganisationerna som en viktig del av inno-
vationsprocessen, samtidigt som man inser att patientorganisationerna inte har expert-
kunskaper vad galler att tillhandahalla medicinsk evidens.

Om MHLW beslutar att ett redan befintligt Iakemedel ska inkluderas i systemet, eller att
man behdver utveckla ett nytt lakemedel, uppmanar man japanska lakemedelsféretag och
dotterforetag till multinationella lakemedelsforetag att exempelvis inleda fas I11-prévningar
och paskynda utvecklingen. Det ldkemedelsforetag som MHLW vander sig till kan dock
alltid neka till att utveckla ett nytt Iakemedel, av sk&l som exempelvis kostnadseffektivitet,
interna strategier och resursplanering. A andra sidan finns det starka incitament for fore-
tagen att acceptera denna 6nskan fran MHLW, inte minst eftersom godkéanda lakemedel
automatiskt kommer att omfattas av den offentliga lakemedelsforsakringen.

| Japans system for lakemedelspriser och sjukforsakring bestimmer MHLW marknads-
priset for ett lakemedel, ofta med inbyggda prissankningar vartannat ar. Om ldkemedlet
utvecklats av ett lakemedelsforetag som tidigare accepterat flera av MHLW:s krav pa
utveckling av nya lakemedel kan MHLW skjuta upp denna prissdnkning under en viss tid,
vilket atminstone garanterar att foretaget har méjlighet att fa igen sina kostnader.

MHLW har i tre omgangar mellan 2009 och 2014 annonserat offentligt eller begart in
onskemal fran patientorganisationer och akademiska forskargrupper for att se vilka typer
av lakemedel som skulle kunna gynnas av detta snabba godkannande. Under den forsta
omgangen 2009 fick MHLW in 374 ansékningar och valde ut 165, av vilka 134 lakemedel
utvecklades och godkandes i Japan. Under den andra omgangen 2011 fick man in 290
ansokningar, 83 valdes ut och slutresultatet blev 50 nya l&ékemedel som utvecklades och
godkandes i Japan. Den tredje omgangen pagar fortfarande.

Eftersom patientorganisationer inte direkt kan lamna nagra synpunkter i det nuvarande
systemet for klassificering av sarlakemedel, kan det hér beskrivna systemet for snabbt
godkannande indirekt ge patienter och patientorganisationer mojlighet att uppmana
myndigheterna att krdva av lakemedelsforetagen att dessa utvecklar sarlakemedel eller
lakemedel mot svarbehandlade sjukdomar i Japan. Resultaten fran de forsta tva omgang-
arna visar dock att de flesta ansokningarna gjordes av akademiska forskargrupper. Endast
ett fatal ansokningar kom fran patientorganisationer, eller fran en patientorganisation och
akademisk forskargrupp gemensamt.

MHLW verkar inte betrakta denna till synes tréga respons fran patientorganisationerna
som nagot storre problem. Man forutsétter att patientgrupper har varit med och tagit
initiativ aven i vissa av de ansokningar som inkommit fran akademiska grupper. Departe-
mentet har ingen saker siffra pa hur manga ansokningar fran akademiska grupper som ar
av denna typ.

Klassificering av svdrbehandlade sjukdomar

Pa senare tid har vissa framsteg gjorts vad géller det statliga programmet for klassificering
av svarbehandlade sjukdomar. Detta som en reaktion pa de vaxande kraven pa utékning av
antalet sjukdomar i denna grupp fran olika patientorganisationer sdsom Japan Patient
Association. MHLW har utokat antalet svarbehandlade sjukdomar som kan beviljas statlig
ersattning for medicinsk behandling, fran 56 till 110, och darmed betydligt okat antalet
patienter beréttigade till ersattning. Exempel pa sjukdomar som tillforts denna grupp pa
senare tid &r Sjogrens syndrom, en autoimmun sjukdom som orsakar muntorrhet och torra
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dgon, samt distal myopati, en genetisk sjukdom som medfér muskelsvaghet i hander och
fotter.

Utokningen utfordes i linje med lagen om svarbehandlade sjukdomar, som antogs i maj
2014 och tradde i kraft i januari 2015. Omkring 1,2 miljoner personer kommer att kunna
beviljas stdd enligt den nya lagen vilket &r ungefér 200 000 personer fler &n i dagsléaget.
Utbetalningarna fran centrala och lokala myndigheter beraknas darfor ka fran 7,5 miljard-
er SEK (119 miljarder JPY) under riakenskapsaret 2011 till 11,5 miljarder SEK (182 mil-
jarder JPY) under riakenskapsaret 2015. MHLW planerar vidare att klassificera ytterligare
190 sjukdomar som svarbehandlade. Listan kommer nasta ar darmed att omfatta omkring
300 sjukdomar och 1,5 miljoner patienter.

Dessa atgarder kommer ge patientorganisationer som Japan Patients Association storre
mojlighet att arbeta for patienternas réatt for att ytterligare uttka antalet sjukdomar som
klassas som svarbehandlade och beréttigar till ersattning fran myndigheterna. Pa ett satt
kan redan denna uttkning av antalet stodberéattigade sjukdomar ses som en framgang for
dem som arbetar for patienternas basta, men alla betraktar inte slutresultatet som en for-
battring. | det nya systemet ska alla patienter med svarbehandlade sjukdomar sta for en del
av kostnaderna, beroende pa inkomst. Det innebér att de som idag far hela kostnaden for en
svarbehandlad sjukdom tackt av offentliga medel, enligt den nya lagen sjalva kommer att
behova sta for en del av kostnaden, baserat pa hushallets inkomster. Detta har orsakat visst
motstand bland patienter med redan diagnostiserade svarbehandlade sjukdomar.

Utokade majligheter till kombinationsbehandlingar (mixed treatments)

| dagens system dr en kombination av behandlingar som omfattas av och inte omfattas av
lakemedelsforsakringen i princip inte tillaten. Skalet ar att de nédvandiga behandlingarna
redan omfattas av lakemedelsforsakringen. Nér en kombinerad behandling i undantagsfall
tillats maste patienterna inte bara betala hela kostnaden for den del som inte técks av
forsakringen, utan dven hela kostnaden for den resterande delen. Tiden for att na ett beslut
huruvida en patient ska beviljas en kombinerad behandling eller ej ar i normalfallet tre till
sex manader. Avskaffande av forbudet mot kombinerad lakemedelsbehandling har varit en
viktig punkt i forhandlingarna inom det transatlantiska partnerskapsavtalet, Trans-Pacific
Partnership.

For att klara ut situationen planerar MHLW att tilldta en kombination av behandling med
lakemedel som omfattas, respektive inte omfattas av forsakringen sa att patienterna kan fa
fler behandlingsalternativ. Patienterna kommer att fa betala hela kostnaden for den del av
behandlingen som inte omfattas av férsakringen, men endast 30 procent av den faktiska
kostnaden for den forsékrade delen.

Noteras bor att vissa intresse- och patientréttsorganisationer, daribland Japan Patients
Association och Japan Medical Association, den storsta japanska lakarorganisationen,
motsatter sig denna kombinerade anvandning av forsékrade och icke-forsékrade behand-
lingar. De motiverar detta med att det nya systemet kommer att 6ka antalet dyra behand-
lingar som star utanfor forsakringen och att varden kommer att bli avhangig av hur mycket
patienten har rad att betala, vilket star i direkt motséttning till den i Japan géllande jamlik-
hetsprincipen for medicinsk vard.

Staten vill inféra vad man kallar ett patientefterfragat behandlingssystem” som tillater att
patienterna far en kombination av behandlingar, som omfattas och inte omfattas av forséak-
ringssystemet, direkt pa det lokala sjukhuset. | det nya systemet kommer forsknings-

lakemedel (eller lakemedel som inte har godkéants av MHLW och darfor inte kan omfattas
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av forsakringen men dar kliniska prévningar av sakerhet och effekt pagar) att bli till-
gangliga inom sex veckor om patienten dnskar en sadan behandling.

53 Metod och huvudaktorer

5.3.1 Oversikt — ett fragmenterat landskap av patientorganisationer

Som namnts ovan har regeringen under Shinzo Abe gjort framjande av medicinska
innovationer till en av sina viktigaste politiska plattformar. Hittills genomforda atgarder
har fokuserat pa att uppmuntra patryckningarna fran allmanheten (i form av aktiviteter i
patientrattsgrupper) for att paskynda godkannande av och tillgang till lakemedel och mot-
verka den troghet som ofta beskrivs som ett resultat av en stelbent byrakrati av branschen
och foresprakare av mindre myndigheter. Dessa atgarder kan betraktas som en del av flera
olika avregleringsatgarder fran Abe-regeringen, dér foretagens intressen star i samklang
med nuvarande regerings konsensus kring avreglering av viktiga industribranscher.

Hittills har emellertid alla anstrangningar for att underlatta och stédja PIRI pa patientniva
utfors slumpartat och utan samordning. Det nationella stodet fran departementet for hélsa,
arbete och valfard (MHLW) for 6kad patientmedverkan i forskning och vard av svar-
behandlade sjukdomar och for insatser som utvecklar samhéllsbaserade program inriktade
pa okad medverkan fran aldre personer som vardas i hemmet ar undantag som bor noteras.

Inom exempelvis forskning av patientrapporterade resultat har kliniska forskare spelat en
framtradande roll. | en del fall har detta lett till samverkan mellan forskare och patient-
aktivistgrupper vad géller specifika sjukdomar. Tva forskningsorganisationer — the Japan
Society for Patient-Reported Outcomes (samfundet for patientrapporterade resultat)®*® och
the Japan Society for Quality of Life and Patient-Reported Outcomes Research (samfundet
for livskvalitet och patientrapporterade resultat)**® — har grundats under senare &r, vilket
kan tyda pa battre samordning av det akademiska arbetet mellan olika medicinska speciali-
teter i framtiden. Ett flertal sjukhus, saval offentliga som privata, har nu egna program for
att 6ka patienternas medverkan, som utgor en del av de allméanna insatserna for att forbattra
Iivsk\zl%liteten. Detta marks speciellt vid privata sjukhus som specialiserar sig pa cancer-
vard.

Det nuvarande arbetet leds av enskilda forskarteam och patientaktivist- och patientratts-
grupper, som japanska ALS/MND Alliance. | undantagsfall far de stod fran statliga
myndigheter eller finansieringsorgan. Ett sadant exempel &r det offentlig-privata patient-
registret J-RARE. Arbetet har framst riktats mot att utveckla databaser for patientrapporte-
rade resultat, samt for natverkande och informationsdelning mellan patienter som har
identiska eller besldktade sjukdomar.

Det totala antalet patientorganisationer uppges vara 30 000%, av vilka de flesta & mycket
sma och utan storre formaga att framja patienternas rattigheter. For att deras initiativ ska fa
nagon effekt maste patientorganisationerna samarbeta med varandra och tala med enad
rost. | realiteteten lyckas de sdllan med detta.

218 \Webbsida 2014, finns p&: http://japanpro.jp/index.html

219 \Webbsida 2014, finns p&: http://gol_pro.umin.jp/goaisatsu.html

220 Det finns ingen statistik som visar intresset for patientmedverkan inom vérd och forskning. Manga sjukhus
(>10) betonar emellertid sdrskilt ”patientmedverkan” pa sina webbsidor. En sdkning pé japanska efter
”patientmedverkan” och ”sjukhus” ger nistan en miljon tréffar.

221 \Webbsida for patientgrupper i Japan 2014, finns pa http://pg-japan.jp/index.html
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Ett av skalen &r att patientorganisationerna i Japan, sarskilt de som &gnar sig at samma
omrade inom patientratten, ofta har olika mal eller ideologier, och/eller konkurrerar med
varandra om det begransade ekonomiska stod som finns att tillga. Eftersom inget direkt
initiativ har utgatt fran regeringen for att forbattra situationen ar det upp till patient-
organisationerna sjélva att fa till stand ett battre samarbete.

Situationen problematiseras ytterligare av svarigheter att fa skattelattnader for insamling av
donationer fran befintliga och potentiella sponsorer enligt lagen om ideella organisationer
(NPO). En politisk férdndring som skulle kunna minska splittringen mellan patient-
organisationerna &r en relativt nyligen genomford dversyn av NPO-lagstiftningen som
tradde i kraft 2012. | denna Gversyn har villkoren for att bevilja skatteldttnader for ideella
organisationer mildrats, vilket skapat starkare incitament for vanliga medborgare att ge
donationer. Man hoppas att det nya systemet ska bidra till att forbattra den ekonomiska
situationen for patientorganisationerna i Japan, av vilka manga ar ideella, och ge dem
storre resurser for sitt stodarbete.

5.3.2 Exempel pa patientmedverkan inom sjukvérd, forskning och
innovation

Exempel pa PIRI-aktiviteter inom omradena svarbehandlade sjukdomar, cancer och vard i
hemmet for aldre beskrivs som fallstudier nedan. Vi har inte kunnat upptécka nagra forsok
att kvantitativt bedoma effekten av sadana aktiviteter, forutom en genomgang av patient-
rapporterade resultat vid bréstcancer som kom fran en akademisk forskargrupp.

Fall 1: Svérbehandlade sjukdomar — insamling av patientrapporterad data

Den japanska regeringen har betraktat svarbehandlade sjukdomar som ett fokusomrade for
forbattrad vard och social valfard sedan 1972. Idag definieras sadana sjukdomar av en
kombination av hur sallsynta de ar (farre &n fyra patienter per 10 000 invanare), okand
etiologi, avsaknad av effektiv behandling, allvarlighetsgrad och paverkan pa livskvaliteten.
Regeringen har avsatt omkring 603 miljoner SEK (10 miljarder yen) till forskning och 2,2
miljarder SEK (35 biljoner yen) for medicinsk vard relaterad till svarbehandlade sjuk-
domar. Dessutom har 130 stycken av de svarbehandlade sjukdomarna klassificerats som
»sarskilt séllsynta och svarbehandlade sjukdomar”. Dessa utgor mycket stora bordor for
sjukvarden och ekonomin. Av dessa ar 56 stycken i nulaget stodberattigade for vard och
stod. Som papekats i avsnittet om policyforandringar ovan haller man i Japan for narvara-
nde pa med att utdka antalet sjukdomar i den grupp som kan omfattas av 6kade forsak-
ringsformaner.

Pa grund av det ringa antalet patienter med svarbehandlade sjukdomar &r det ofta mycket
svart att samla in data och bedémningar av halsa och livskvalitet. Patientorganiserade
support- och patientrattsgrupper har inrattats for manga specifika sjukdomar, men dessa ar
fortfarande mindre &n motsvarande grupper i Nordamerika och delar av Europa. Exempel-
vis har den USA-baserade ALS Association éver 100 000 medlemmar och har direkt
finansierat 99 forskningsprojekt®?, medan dess japanska motsvarighet endast har

6 800 medlemmar och har begransat sig framst till lobbyverksamhet, utbildning och
upplysningsaktiviteter.?®

222 \N/ebbsida for ALS Association 2014 finns pa: http://www:.alsa.org/about-us/what-we-do.html
228 \Webbsida for ALS-foreningen i Japan 2014, finns pd http://www.alsjapan.org/-Our%20Activities.html
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Regeringen har vidtagit vissa atgarder for att underlatta insamling av data, exempelvis
genom att frdmja egenrapportering av resultat och livskvalitet genom finansieringen av
J-RARE.net?, vars syfte ar att samla in resultat rapporterade av registrerade patienter med
en av fyra svarbehandlade sjukdomar (distal myopati,recidiverande polykondrit,Silver-
Russels syndrom och Marfans syndrom. Malet &r att stimulera och framja forskning inom
dessa omraden.

Pa bredare niva har regering stottat verksamheten hos Japan Intractable Disease Infor-
mation Center (JDIC)?* som &r ett informationscentrum for flera svarbehandlade sjuk-
domar och som bland annat inréttades for att bidra till informerat beslutsfattande och
natverkande for patienter och vardgivare. JDIC planeras nu att integreras i Orphan Net
Japan®®, ett internationellt informationscentrum fér sallsynta och svérbehandlade sjuk-
domar och patientdataregister. Detta ar ett beundransvart initiativ for att samordna patient-
register dver nationsgranserna, men det atersta att se i vilken utstrackning sadana problem
som finansiering, underhall av arkiven, harmonisering av nomenklaturen och tvérkulturell
kommunikation kommer att paverka projektets 6verlevnad. Organisatorerna till detta
initiativ beskriver det som ett sétt att bidra till utvecklingen av sarlakemedel i Japan.?’

Samma grupp, ledd av Hiroshi Mizushima, National Institute of Public Health*®, som
samordnar JDIC, har bidragit till inrattandet av en oberoende databas for patient-
rapporterade resultat, kallad ”We Are Here,m”, med finansiellt stod frain MHLW. Denna
webbplats ar tankt att innehalla anvandarvanliga verktyg for patienter for rapportering och
natverkande for manga olika svarbehandlade sjukdomar. Den skots av den nationella
stiftelsen for amyotrofisk lateralskleros/motorneuronsjukdomar, med stod fran patient-
foreningar for spinal muskelatrofi, Charcot-Marie-Tooths syndrom, distal myopati,
multipel skleros och von Hippel-Lindaus sjukdom.

Som dessa exempel visar har PIRI-atgarder vad géller svarbehandlade sjukdomar fokuserat
pa samordning av instrument for insamling av patientrapporterade data, avsedda att anvén-
das vid patentbeslut och natverkande, klinisk forskning, och i viss man lakemedelsutveck-
ling.

Regeringen ar pa det klara med vikten av att hitta lakemedel mot svarbehandlade sjuk-
domar. Hur stor medverkan fran patienter som regeringen forvantar sig inom forskningen
om svarbehandlade sjukdomar ar dock oklart.

MHLYV uppger i sin senaste policyrapport om innovationer pa hélso- och sjukvards-
omrédet®® att man kommer att intensifiera sina anstrangningar for att de grupper i Japan
som studerar svarbehandlade sjukdomar ska anvanda det nya registreringssystemet for
patienterna i syfte att kontrollera sédkerheten for dessa patienter nér lakemedlen kommit ut
pa marknaden. MHLW ger dock inget klart svar pa fragan om hur patienter och patient-
organisationer kan delta i utvecklingen av detta registreringssystem eller hur de kan
anvanda sig av de patientrapporterade resultaten som man far fram ur systemet.

224 J.Rare 2014, finns p&: https:/j-rare.net/

225 \Webbsida for JDIC 2014, finns pé: http://www.nanbyou.or.jp/english/index.htm

226 \Webbsida for Orphan Net Japan, finns pa: http://onj.jp/

221 Mizushia H, Tanabe M, Kanatani Y. 2014 Patient Database and Orphan Drug Development. Yakugaku
Zasshi

228 \\febbsida: http://hiroshi.mizushima.info/

229 \Webbsida fér JDIC 2014, finns pa: http://www.nanbyou.or.jp/english/index.htm

2% strategy of Sakigake: Lead the world through the practical application of innovative medical products 2014
Ministry of Health, Labor and Welfare. Finns pa: http://www.mhlw.go.jp/english/policy/health-
medical/pharmaceuticals/dl/140729-01-01.pdf
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Patientrapporterade resultat, vilket &r beddmningar som l&ggs in direkt av patienterna vad
galler alla aspekter av deras halsa, utan att ndgon tolkning av dessa gors av lakare eller
andra, har ringa inverkan pa kliniska prévningar och lakemedelsgodkannande vid MHLW.
Enda undantaget &r, enligt regeringstjanstemén, patientrapporterade resultat i kliniska
provningar av smartstillande medel i Japan.

Dessutom konstaterar man att utveckling av lakemedel mot svarbehandlade sjukdomar &r
ett av de viktigaste forskningsmalen for den nya japanska myndigheten for medicinsk
forskning och utveckling.?* Enligt kabinettssekretariatet verkar dock den nya myndigheten
inte forvanta sig nagon direkt medverkan fran patienter eller patientorganisationer for sina
aktiviteter vad géller support och framjande av medicinsk spetsforskning vid universitet
och andra forskningsinstitut.

Fall 2: Cancer — egenrapporterade resultat och egenorganiserad patientutbildning

Liksom i andra utvecklade lander &r cancer en av de vanligaste orsakerna till déd och sjuk-
dom i Japan (cancer har varit den framsta dédsorsaken i Japan sedan 1981%%). Cancer-
kontroll ar ett viktigt nationellt halsoarbete som inte endast omfattar forskning, utveckling
och behandling, utan aven patientinformation, screening och medverkan. Inom den
japanska cancerforskningen och kliniska varden har PIRI framst inriktats pa:

 informationsaktiviteter med malet att framja informerat samtycke och beslutsfattande,

* vanliga missuppfattningar och sociala stigma som traditionellt &r kopplade till
cancerdiagnoser,

 att 6ka anvandningen av patientrapporterade resultat for att forbattra varden och
experimentella behandlingar, till exempel kemoterapi.

Studier har utforts av lakare och universitetsforskare kring huruvida patientmedverkan i
cancerbehandling ar mojligt och andamalsenligt. Detta har skett genom insamling av egen-
rapporterade resultat och delning av patientredovisade uppgifter i vardteam bestaende av
lakare, sjukskoterskor, apotekspersonal och patientgrupper. Ett team vid universitetet i
Kagawa fann i en studie att alla anvandare av sadan information var mycket nojda och
ansag att informationen var latt att anvanda. Studien omfattade patienter med nagon form
av cancer, som rapporterade bade upplevd nytta och biverkningsfrekvens eller besvarande
foljder av kemoterapi.”® Liknande resultat erhélls i en undersdkning av hur japanska
cancerpatienter upplevde sina méjligheter att medverka i det medicinska beslutsfattandet.

Vad géller brostcancerbehandling fann man i data om patientrapporterad halsorelaterad
livskvalitet (HR-QOL), som samlades in i programmet ”Comprehensive Support Project
for Health Outcome Research”, finansierat av den japanska ideella organisationen Public
Health Research Foundation®* , att patienterna var positiva till mdjligheten att sjalva aktivt

281 En japansk version av USA:s National Institute of Health, som med en budget p& 7,7 miljarder SEK (121,5
miljarder japanska yen) totalt for bokforingsaret 2014 fran Ministry of Education, Culture, Sports, Science and
Technology (MEXT), MHLW och Ministry of Economy, Trade and Industry (METI), som startar sin
verksamhet i april 2015. For ytterligare info, se The Healthcare Policy and the New System of Medical R&D,
2014, Cabinet Secretariat. Finns pa: http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/en/pdf/docl.pdf

282 Cancer Statistics in Japan >13 2013. Finns pa:
http://ganjoho.jp/en/professional/statistics/brochure/2013_en.html

288 Kawazoe H, Kubo T, lihara N, Doi C, Okujyoh M, Fukuoka N, Fujimoto S, Kanaji N, Bandoh S, Ishida T,
Takiguchi Y, Houchi H. 2006 Monitoring the side effects of cancer chemotherapy with patients--participation
of patients in cancer therapy and sharing patient information. Yakugaku Zasshi. 126 (8):629-42.

2% \Webbplats 2014, finns p&: http://www.phrf.jp/
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dvervaka sin respons pa brostcancervarden. Man fann dessutom att egenrapporterade HR-
QOL-data &r mer korrekta an data som férmedlas via en lakare.

Egenorganiserad patientinformation och natverkande har ocksa samordnats av japanska
privata organisationer utan vinstsyfte. Ett viktigt exempel ar OCT, Over Cancer Together,
en aktivistgrupp som arbetar med att sprida information om cancer via samtal och sociala
media dér personer som déverlevt cancer deltar. Personerna fungerar som foresprakare och
lyckade exempel i den aktuella sjukdomsgruppen. Ovanligt nog for en japansk stodgrupp
samarbetar OCT med liknande patientrétts- och ideella stédorganisationer i andra lander,
till exempel Livestrong Foundation. | Japan stéds OCT av Health and Global Policy
Institute och CancerNet Japan.

Fall 3: Omvdrdnad i hemmet — medbestimmande for en frisk dlderdom

Trots att det i Japan pagar en omfattande debatt om medikaliseringen av det naturliga
aldrandet, har den ofrankomliga 6kningen av personer i aldern 65 ar och dardver, och den
allt dldre befolkningen i stort, skapat mycket stort tryck pa sjukvard och omsorg. Detta har
framkallat krav pa mer aktivt deltagande i varden utanfor institutionerna, bade medicinsk
vard och stod i hemmet, fran saval samhallet som fran enskilda personer, och kreativa
forsok att samtidigt minska beroendet av nationella regeringsprogram.

En viktig del vad galler omvardnad i hemmet ar samordning mellan vardgivare och vard-
mottagare genom en lokal ideell organisation. Detta kan ske pa frivillig eller aviénad basis,
men viktigt ar att man inte forlitar sig pa utbetalningar fran forsakringssystemet for lang-
tidsvard®®, som redan &r anstrangt pa grund av de stora kostnadsékningarna for aldrevard-
en. | manga sadana program far vardtagarna majlighet att agera som frivilliga pa andra
omraden, till exempel vara foljeslagare till personer med svara handikapp eller delta i
kommunala aktiviteter sasom lokala festivaler eller grannskapssamverkan. Dessa egen-
organiserade aktiviteter &r inte bara avsedda att starka aldre medborgare och minska
bordan pa de offentliga finanserna, utan kan aven ha en viktig positiv effekt genom att
minska behovet av den vard som traditionellt utforts av kvinnorna i familjen.

En typ av dldremedverkan &r ett initiativ kallat kaigo yobo (ungefér forebygga behovet av
véard i hemmet”). I Iwaki, en stad i Fukushima-prefekturen, dér 6ver 25 procent av befolk-
ningen &r dver 64 ar, har man startat flera program for att involvera aldre personer i aktivi-
teter som framjar en frisk alderdom.?*® Detta innefattar utbildning om kost, att férebygga
olycksfall och halsovard samt kommunala motionsprogram. Det innefattar dven anstall-
ningsstod for att placera dldre medborgare i lampliga arbeten. Malet &r att engagera och
starka personer som ar aldre &n 65 ar att fortsatta med en aktiv livsstil och ett socialt liv
och darmed minska behovet av vard i hemmet pa grund av alderssvaghet.

54 Diskussion och slutsatser
Det finns flera olika skél till att PIRI &r relativt outvecklat i Japan. En del av dessa utgors
av sadana hinder som dven vi i Sverige kan lara oss av.

Lag tilltro till egenrapporterade data fran patienter: Som den framsta vinsten med att 6ka
eller framja PIRI-atgarder aberopas ofta 6kad tillgang till direkta data om vardresultat,

2% En beskrivning av forsakringssystemet for 1angtidsvérd i Japan finns p&: Kingston J. Two perspectives on a
gray tomorrow. The Japan Times 6 Mar 2001. Finns pa:
http://www.japantimes.co.jp/culture/2001/03/06/books/book-reviews/two-perspectives-on-a-gray-
tomorrow/#.VQwe5FVMx69

2% \Webbplats 2014 Finns p: http://www.kaigokensaku.jp/chiiki-houkatsu/files/072044iwakisi.pdf
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sérskilt fran patienter med sallsynta eller svarbehandlade sjukdomar.?*” Detta kan bidra till
okade kunskaper om vilka svarigheter patienterna méter nar det galler hélsa och livs-
kvalitet, liksom till forskning och utveckling av nya behandlingsmetoder. Nyttan med en
okad kansla av medverkan och medbestammande fran patienternas sida kan inte 6ver-
skattas. Forskning har visat att deltagande i det medicinska beslutsfattande kan forbattra
resultaten.”*® Det finns emellertid ven en del nackdelar. Vissa av dem tas upp av Japans
regering. Det kan handla om jamforelsevis lagre tillforlitlighet hos data da det inte finns
nagra standardiserade kontroller, att patienterna har olika féljsamhet (compliance), och
svarigheter att uppratthalla arbetet pa lang sikt pa grund av osaker finansiering och
avsaknad av en centraliserad strategi. Det ar ocksa val ként att kliniska data kan paverkas
av tolkningsbias och potentiell manipulation, vilket kan begransa vardet av de data som
samlas in i patientfokuserade studier. Aktivism, vilket aven galler myndighetssponsrat
arbete for att sporra till patientmedverkan, kan ocksa fa den oavsiktliga effekten att mojlig-
gora otillbérlig paverkan pé industrin.?*® Den 6kade anvandningen av resultatdata fran
patienter skulle behdva genomga en grundlig evidensbaserad diskussion om nyttan och
riskerna med denna typ av data, samt ndr de bor och inte bor anvéndas.

Fragmenterade patientorganisationer: Patientorganiserade support- och stédgrupper har
inrattats i Japan for manga olika sjukdomar. Dessa ar dock fortfarande sma jamfort med
motsvarande grupper i Nordamerika och delar av Europa. Skillnaderna beror delvis pa
olika kulturella installningar till patientaktivism, samt svarigheter for ideella organisationer
att beviljas skattefrihet. Situationen ser emellertid ut att ha forbattrats pa senare tid. Om
patientorganisationerna ska kunna ha nagon inverkan pa PIRI maste man ta ett helhets-
grepp pa sjalva de forutsattningar under vilka de verkar, dven de ekonomiska villkoren.

Svag politisk utveckling: En del av dessa forutséttningar skulle kunna férandras om
regeringen kunde ta fram en starkare politisk samordning och en centraliserad strategi for
patientmedverkan i forskning och innovation pa nationell niva. Japans toppcentrerade
metod, for exempelvis lékemedelsintroduktion och -prisséttning, anses som en nédvéandig-
het for att halla kostnaderna nere. Den driver fram kostnadseffektivitet men kan samtidig
vara en hdmsko for innovation och &r kanske inte till férdel for patienternas rost i besluts-
fattandet. PIRI maste prioriteras hogre av toppolitikerna for att kunna inféras i storre
omfattning inom forskning och innovation.

287 \Westfall M, VanVorst RF, Main DS, Herbert C. 2006 Community-based participatory research in practice-
based research networks. Ann Fam Med. Jan-Feb;4(1):8-14.

238 Greenfield S, Kaplan S, Ware JE Jr. 1985 Expanding patient involvement in care. Effects on patient
outcomes. Ann Intern Med. Apr;102(4):520-8.

2% Health Action International Europe. Unhealthy influence: Patient groups and industry funding. Finns pa:
http://www.epha.org/IMG/pdf/Unhealthy_influence_final.pdf
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6 Avslutande diskussion

Patienters och allmanhetens medverkan i, och inflytande 6ver, hélso- och sjukvard samt
forskning ar en tydligt vaxande trend i manga lander, och representerar en vasentligt
forandrad bild mot for bara nagot decennium sedan. | tskilliga fall har patienter och
anhorigas roller forandrats fran att i férsta hand vara vardkonsumenter, och majligen
deltagare i kliniska forskningsforsok, till att i 6kande grad ses som partners eller kunder
med inflytande 6ver exempelvis vardprocesser, patientmiljoer och forskningsprioriteringar.
Trenden kan generellt sagas rora sig fran en mer utbudsdriven vard till en med storre inslag
av efterfragestyrning och individcentrering, d&ven om bilden ar blandad och systemen inte
ar renodlade i nagot av de studerade landerna.

| rapporten har vi studerat utvecklingen och utvalda initiativ i Nederlanderna, Danmark,
England, USA och Japan. Det bor héar poangteras att rapporten ar fokuserad pa involvera-
ndet av patienter, anhoriga och allménhet i diskussioner och beslut om exempelvis
forskningsprioriteringar, vardprioriteringar, vard- och forskningsprocesser och patient-
miljoer. Fokus &r alltsd inte pa passivt deltagande av patienter i forskning utan pa delaktig-
het och inflytande.

England och USA &r, i denna analys, de lander som ger intryck av att vara mest utvecklade
vad galler patienters delaktighet och inflytande samtidigt som Nederlanderna och Danmark
ocksa uppvisar atskilliga intressanta initiativ. Inte minst i Danmark finns ett dkat intresse
for patientmedverkan i vard och forskning, understétt av den politiska nivan. Utvecklingen
ar tydligt inspirerad av den i andra lander. Samtidigt betonas, i bland annat Danmark och
Japan, behovet av mer evidens for att forsta de positiva och negativa effekterna av patient-
medverkan. Japan utgdr i denna analys motpol till England och USA, med ett relativt lagt
patientinflytande inom saval hélso- och sjukvard som forskning och innovation. I Japan
skulle ett tydligare nationellt ledarskap kravas om omradet pa allvar ska ta fart.

Den generella utvecklingen mot 6kad patientinvolvering drivs av manga faktorer (se
nedan). Samtidigt ar dven kulturella férhallanden betydelsefulla och Japan &r pa flera satt
ett mer hierarkiskt samhélle &n de andra vi studerat. Traditionen av medinflytande ar déar-
med relativt svag. | USA finns ett mer utvecklat kundperspektiv dar det ofta anses sjalv-
klart att patienter ska ha inflytande 6ver den vard som ges, ofta av privata foretag. Initiativ
for patientinflytande i USA é&r i vissa fall federala, men sker ocksa ofta pa lokal/regional
niva eller inom ett specifikt sjukvardssystem (exempelvis drivet av delstatliga eller
regionala organisationer/myndigheter, privata vardforetag, forsakringssystem eller icke-
vinstdrivande organisationer). Aven om patientmedverkan ar vanligt férekommande i séval
England som USA sa skiljer sig forhallandena at. Detta da England, till skillnad fran USA,
har ett sammanhallet offentligt finansierat vardsystem i form av National Health Service
(NHS). NHS har periodvis haft avsevarda lokala problem och utsatts for hard kritik, vilket
otvetydigt ar en av anledningarna till att patientinflytande och medverkan utvecklats sa
starkt i landet. Patientdelaktighet ses i England bland annat som ett satt att h6ja vard- och
forskningskvalitén och 6ka relevansen for manniskor, som en mekanism for forbattrad
resursanvandning samt som ett verktyg for 6kat demokratiskt inflytande och ansvars-
utkravande i vard och forskning.

Underliggande drivkrafter for 6kad patientdelaktighet inkluderar bland annat en vilja till
kvalitetsh6jning, mer evidensbaserad vard, 6kad patientcentrering, 6kat anvandande av
patienterfarenheter, 6kad resurseffektivitet och demokratisering (medbestdmmande av
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patienter). Ett 6kat fokus pé folkhalsa och prevention spelar ocksa in. Vidare medfor den
biomedicinska forskningens framsteg fler, och avsevart mer komplexa, valméjligheter
vilket bidrar till ett behov av att patienter och anhdriga har tillracklig information och
kunskap, for att tillsammans med vardpersonal kunna géra informerade val. For forskning
och innovation tillkommer bland annat ett intresse av:

* att lata patienter fa inflytande over forskningsprioriteringar och forskningsutférande,
e att 6ka kunskapsspridningen,

» att Oka patientrekrytering till forskningen,

» att de nationella forskningssystemens kvalitet och effektivitet starks.

Patientmedverkan och inflytande fran allmanheten blir alltmer integrerat i olika sorters
verksamheter inom hélso- och sjukvard samt forskning. Medverkan finns i manga former
och sker pa olika nivaer. | England finns exempelvis representation pa lokal niva i varden
men ocksa pa nationell niva. Sddan medverkan kan vara mer “hands on” som nir patienter
deltar i inspektioner av lokala vardinrattningar, eller vara av mer konsultativ art som vid
deltagande i radgivande grupper, exempelvis for regulatoriska och administrativa processer
vid centrala myndigheter. Exempel pa det senare &r de representanter for patienter och
allmanhet som finns i radgivande organ vid myndigheter som Food and Drug Administra-
tion (FDA) i USA och Care Quality Commission (CQC) i Storbritannien. Genom att
inflytandet fran patienter och allmanhet 6kar i sadana organ forbattras mojligheterna att ta
hansyn till dessas 6nskemal, exempelvis vad galler risk/nytto-bedémningar av nya lake-
medel och vardprocesser. I manga fall, som i exempelvis Nederlanderna, England och
USA, deltar patienter eller patientrepresentanter i forskningsprioriteringsprocesser for att
tillfora ett brukarperspektiv.

Vad galler patientrepresentation (eller representation av allmanheten) i olika organ sa kan
sadan ske direkt genom att engagerade individer & med i bedémnings- och radgivnings-
grupper eller styrelser, eller genom att patient- och valgérenhetsorganisationer (ofta dia-
gnosorienterade) star for patientintresset. Manga och inflytelserika patient- och valgoéren-
hetsorganisationer finns i lander som England, USA, Danmark och Nederldnderna medan
sadana, aven om de finns, ar mindre betydelsefulla i Japan. Patientmedverkan &r ett
synnerligen heterogent omrade och graden av inflytande varierar sjalvklart i relation till det
aktuella syftet och fragestallningen. Vad galler forskningsprioriteringar ar patienterna en
av flera viktiga roster medan inflytandet 6ver lokala vardmiljéer sannolikt &r storre.

I Nederlanderna diskuteras patientmedverkan i spektret fran att halla patienter informerade,
via konsultativa och radgivande roller, till partnerskap (jambordiga samarbeten mellan
kliniker och patienter) och dganderatt (for patienterna).

Hur sker patientmedverkan i forskning och vilken forskning &r primért berérd? Analysen
indikerar att det framfér allt &r inom translationell** och klinisk forskning, samt omvard-
nadsforskning, som patientperspektivet anses betydelsefullt. Detta da dessa omraden ligger
nérmare patienters och anhdrigas verklighet och behov. Det &r bara patienter som kan
upplysa om hur en viss sjukdom upplevs, vad som &r speciellt relevant for de som &r
drabbade, och hur det kdnns att delta som patient i kliniska studier. Patienter bor darfor
med all sannolikhet ha inflytande 6ver relevanta forskningsprioriteringar, forsknings-

240 Med translationell forskning menas hér forskning som handlar om dverféringen av forskningsresultat (i
synnerhet fran grundforskning) till medicinska produkter, vardprocesser och tjanster, och fragestallningar som
uppmarksammas i den kliniska verksamheten och behéver beforskas.
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metodik och upplysa om sina forvantningar pa resultat. En positiv bieffekt av patient-
medverkan kan vara att personer som pa nagot satt varit delaktiga i forskning kan fungera
som ambassaddrer och informera om, samt rekrytera fler personer till, sadan verksamhet.
Aven om det inte &r lika uppenbart s& kan allmanhetens och patienternas perspektiv ocksa
vara betydelsefullt fér den grundldggande biomedicinska forskningen. Patientinvolvering-
en ar mindre utvecklad for preklinisk forskning jamfért med for klinisk forskning men i
vissa fall finns radgivande organ med representation av patienter/allmanhet. Aven 6ppna
remissforfaranden forekommer. Forskningsfinansiarer upplever dock en utmaning i att
forklara for patienter varfor grundforskning &r viktigt. | detta sammanhang bor dven de
manga diagnosorienterade vélgorenhets- och patientorganisationerna, som exempelvis
Kraeftens bekaempelse i Danmark, namnas. Manga av dessa bidrar sjalva med forsknings-
medel, utbildning och informationsspridning, inte minst via sociala media.

Bland vissa forskare finns en skepsis mot patientinflytande och delaktighet i forskning.
Detta da man tror att patientengagemang kan bli tids- och resurskravande, och ocksa da
patienter normalt inte har den vetenskapliga kompetens som kravs for manga forsknings-
fragestallningar. Manga forskare har dock efter erfarenheter av patientengagemang upplevt
att detta stimulerat och starkt projekten. Delvis handlar utmaningarna om pa vilket satt
patientinflytandet implementeras men ocksa om utbildning av patientrepresentanter,
forskare och vardpersonal. Forskare och vardpersonal behover ofta, atminstone till en
borjan, hjalp med att forsta betydelsen av patientmedverkan och designa processer darfor
pa ett bra sétt. En forekommande asikt ar att vard- och forskningssystemen behéver
prioritera patientmedverkan hogre och att patientinvolvering bor inga som ett tema i vard-
utbildningar. Det brittiska forskningsradet for klinisk forskning, National Institute for
Health Research (NIHR), och dess program INVOLVE, &r i detta sammanhang féregang-
are med atskilliga initiativ for starkt patientmedverkan och hjalp med processer. Patient-
representation finns for all forskning som NIHR finansierar och patientdeltagande ska i
princip alltid finnas med i projekten. En liknande situation foreligger vid amerikanska
Patient-Centered Outcomes Research Institute (PCORI), det mest proaktiva exemplet pa
patientmedverkan i USA pa federal niva.

Aven om patientmedverkan och inflytande anses positivt av de flesta som intervjuats under
detta projekt sa finns atskilliga utmaningar. Hur skapar man ett engagemang och resurser
for patientinvolvering inom vard- och forskningsorganisationer? Hur bor processerna se
ut? Hur engagerar man patienter och anhoriga? Ar de som &r engagerade representativa for
patientpopulationen som helhet? Hur sékerstéller man att de individer och patientorganisa-
tioner som bidrar har réatt kompetens? Riskerar patientmedverkan att ibland snedvrida”
regulatoriska processer pa nagot satt? Representativitet ar i vissa fall ett stort problem da
vissa grupper ofta dver- eller underrepresenterade. En foljd av detta ar att man i flera fall
arbetar aktivt med att skapa storre representativitet for hela patientpopulationen. | det
sammanhanget, och ocksa for exempelvis rekrytering av patienter till forskningen, ar infor-
mationsspridning betydelsefullt. Nagot man ofta tagit fasta pa med informationsinsatser
och kampanjer for klinisk forskning via sjukhus, lakarmottagningar, hemsidor och sociala
media. | sddana kampanjer &r ofta flera sorters organisationer involverade sasom myndig-
heter, patientorganisationer och stiftelser.

Staten, i dess olika former (inkluderande bl.a. vardsystemet, hogskolor, forskningsfinansi-
arer, regulatoriska myndigheter m.m.), har ett avsevart ansvar for att vidareutveckla rikt-
linjer, strategier, organisation, finansiering och mekanismer for patientinvolvering dar
sadan anses 6nskvard. Erfarenheterna fran andra lander indikerar dock att arbetet bor ske i
dialog med andra aktorer som forskningsfinansierande valgdrenhetsorganisationer, patient-
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foreningar och naringslivet. Exempel pa méjliga atgarder ar att ge relevanta vard- och
forskningsorganisationer tydliga uppdrag att arbeta med patienters delaktighet och saval
resurstillskott som utbildningssatsningar och attitydforandringar kan behévas. Offentliga
forskningsfinansidrer bor ta stallning till nar patientperspektivet ar viktigt vid definition av
forskningsprioriteringar och design av metoder, och varden kan behova vidareutveckla
processer for patientinvolvering. Aven utvarderingskriterier kan behova utvecklas.

Sammantaget visar denna rapport pa att patientmedverkan och inflytande &r starkt mang-
facetterat och sker pd méanga nivaer och pa manga sétt, fran lokal representation vid vard-
centraler till medlemskap i styrelser och radgivande organ vid nationella myndigheter. For
den kliniska (inklusive omsorgsforskning) och translationella forskningen torde patient-
medverkan narmast vara ett karnvarde, men det kan ocksa vara betydelsefullt i mer Iang-
siktig grundlaggande biomedicinsk grundforskning. Genom 6kad delaktighet av patienter
och allméanhet blir vard och forskning dessutom mer transparent och ansvar tydliggors.

Implikationer for Sverige

Vi har, i detta projekt, inte gjort nagon analys av situationen for patientmedverkan/-
inflytande i Sverige, men resultaten indikerar att framfor allt England och USA utvecklat
relativt avancerade processer for patienters delaktighet i vard och forskning. Dessa tva
lander, vilkas vardsystem dock skiljer sig kraftigt fran varandra, kan darmed i nagon
mening ses som foregangslander. Samtidigt har inga, eller fa, utvarderingar av de studera-
de initiativen kunnat identifieras vilket gor deras effekter svara att bedoma. Utvecklingen i
England har varit snabb under de senaste aren och patientinvolvering poangterades bland
annat i Health and Social Care Act (2012).2** Proaktiva och intressanta initiativ finns dock
i alla de studerade landerna.

Sjalvklart finns ett flertal intressanta initiativ dven i Sverige vad géller exempelvis:
medverkan i forskning (exempelvis vid Karolinska institutet®*), for ékad informations-
spridning, kvalitetsregister®*®, patientsikerhet®** och radgivande organ i myndigheter®®.
Det férekommer dessutom patientmedverkan i lokala och regionala initiativ, och patient-
foreningar spelar viktiga roller — bland annat som partners foér medverkan. Samtidigt
upplever vi att patientinvolvering sannolikt anvands och diskuteras mer systematiskt i
England samtidigt som situationen i Danmark och Nederl&dnderna &r, relativt sett, mer

likartad den i Sverige.

Sverige bor kunna lara savél av som med andra lander och ett utbyte av information och
best practices &r viktigt. Inte minst da utvecklingen gar framat i samtliga lander och
processerna och forhallandena for patientinvolvering ar forknippade med utmaningar i
samtliga fall. Saledes ar samtliga de studerade landerna fortfarande i en larofas.

Lardomar finns fran alla de lander som studerats har. En, av manga, intressanta observa-
tioner ar att patientmedverkan i savél forskning som vard kan starkas genom att de finns en
eller flera tydliga huvudman for patienters delaktighet i vard och forskning. En annan ar att
forskningsfinansiarer med ett tydligt patientdelaktighetsfokus, som stéller krav pa patient-
involvering i forskningen, samtidigt som utbildning, verktyg och information om

24 http://mww.legislation.gov.uk/ukpga/2012/7/contents/enacted

242 e exempelvis: http:/ki.se/forskning/patientmedverkan-leder-till-battre-forskning

243 http://www. kvalitetsregister.se/registerarbete/patientmedverkan.4.ee3fb6d14300e770a9474.html
24 http://skl.se/halsasjukvard/patientsakerhet/patientmedverkan. 743.html

245 5 exempelvis patientradet vid Vardanalys: http://www.vardanalys.se/Om-
Vardanalys/Organisation/Patientradet/
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medverkan tillgangliggors, ocksa verkar vara betydelsefulla. Tydliga viljeyttringar och
strategier pa den nationella nivan ar ocksa av stor vikt.
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Commission.

Sara Osborne, Head of Patient Involvement and Communications, Cancer Research UK.

Danmark
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Britta Bjerrum Mortensen, Sundhedsstyrelsen.
Alexandra Brandt Ryborg Jonsson, ViBIS.
Christina Holm-Petersen, KORA.

Kirsten Lomborg, Aarhus Universitetshospital.
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USA

Jean R. Slutsky, Chief Engagement and Dissemination Officer, Patient-Centered outcomes
Research Institute.
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Social Development Program, American Institutes for Research.
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Institutes of Health.
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Food and Drug Administration.
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Constituent Affairs, Office of External Affairs, Food and Drug Administration.

Deborah Miller, Manager, Patient Communication, Office of Health & Constituent Affairs,
Office of External Affairs, Food and Drug Administration.
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MToshihide Fukui, Counselor och Mr Yukihiro Harada, Counselor, Office of Healthcare
Policy, Cabinet Secretariat.

Kazumichi Kobayashi, Senior Research Fellow, Office of Pharmaceutical Industry
Research.

Miki Kunimura, Manager och Ms Mariko Oyamada, Manager of Health and Global Policy
Initiative.

Koji Mizutani, Secretary General, Japan Patients Association.

Kenichi Tamiya, Director och Mr Tetsunari Kihira, Deputy Director of General Affairs
Division, Pharmaceutical and Food Safety Bureau, Ministry of Health, Labor and Welfare.
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