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Institutionalisering af sundhedsfaglige innovationer 

sker ofte på et begrænset evidensgrundlag, og det kan 

efterfølgende være vanskeligt at stoppe en sundheds-

faglig innovation, der er blevet en del af gængs prak-

sis, på trods af evidens om manglende effekt [1]. 

Dette gælder i særlig grad for operative invasive pro-

cedurer, som lovmæssigt er mindre regulerede end 

farmakologiske procedurer, og hvor effekten ofte 

ikke bliver evalueret ved kontrollerede forsøg [1-4].  

I denne artikel vil vi med udgangspunkt i et innovati-

onsforløb eksemplificeret med perkutan vertebropla-

stik (PVP) illustrere nogle mønstre og dynamikker, 

der ofte pågår, når en innovation institutionaliseres. 

Efterfølgende vil vi diskutere de udfordringer, som 

myndigheder og sundhedsprofessionelle har i forbin-

delse med dette. PVP er en invasiv procedure, som 

kan bruges hos patienter med smertefulde osteoporo-

tiske frakturer. Mortalitetsraten er lav, men procedu-

ren indebærer dog risiko for komplikationer.

EN MEDICINSK INNOVATIONSKARRIERE –  

EKSEMPLIFICERET MED PERKUTAN VERTEBROPLASTIK

I 1981 publicerede McKinlay en artikel om syv stadier 

i en sundhedsfaglig innovationskarriere. Med bag-

grund i et stort analysearbejde af innovationers »liv« 

formulerede han det typiske forløb for sundhedsfag-

lige innovationer [1] (Figur 1). Andre har ligeledes 

udviklet modeller og stadier for innovationers udvik-

ling og implementering [2, 5], men ingen har haft 

samme fokus på evidensniveauer og samme grundige 

analyse og belæg af talrige innovationer bag ved mo-

dellen som McKinlay. Hans model har været anvendt 

af flere forfattere som analysemodel i forhold til 

sundhedsfaglige innovationer [6, 7].

En innovations vej mod at blive en etableret 

gængs praksis er ofte kompleks, usystematisk og 

usammenhængende. McKinlays syv trin kan belyse og 

forklare dynamikker i innovationsforløb, så man ikke 

indfører metoder med et lavt evidensgrundlag, om 

end forløbet dermed kan komme til at fremstå mere 

sammenhængende, end det reelt er (Tabel 1).

Det første stadie er lovende rapporter såsom  

caserapporter eller caseserier. Typisk er resultaterne i 

disse studier meget positive, og medierne vil hurtigt 

præsentere disse lovende resultater, da de har stor 

nyhedsværdi [1]. Deramond & Galibert behandlede i 

1984 en patient med et aggressivt hæmangiom i en 

halshvirvel med PVP, og patienten fik en stor og 

uventet smertelindring. Herefter introducerede de 

behandlingen PVP i en artikel i 1987 [8]. I perioden 

indtil 2000 publiceredes enkelte små prospektive stu-

dier om behandling med PVP hos patienter med os-
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teoporose. I studierne påviste man stor og umiddel-
bart smertereduktion [9, 10].

Det andet stadie er accept af innovationen fra 
stærke interessegrupper, der indbefatter både fagpro-
fessionelle og interesseorganisationer. Årsagerne til 
accepten kan i henhold til McKinlay være mangfol-
dige: pres fra patienter og kollegaer, ønsket om at 
forbedre behandlingen af patienter, ønsket om at 
vise, at man er opdateret og videnskabelig orienteret, 
økonomisk incitament etc. Med hensyn til PVP har 
der med god grund været stor interesse for behand-
lingen både fra patienter og behandlende læger, da 
de tidlige publicerede studier viser meget stor smer-
tereduktion hos en patientgruppe med ofte svært be-
handlelige smerter [11]. Behandlingen PVP accepte-
redes og udførtes både internationalt og nationalt, 
f.eks. på Odense Universitetshospital første gang i de-
cember 2000 [12].

I tredje stadie accepteres innovationen som 
sundhedsfaglig praksis på baggrund af støtte fra 
sundhedsmyndighederne. I mange lande har man i 
perioden 2002-2006 udarbejdet medicinske teknolo-
givurderinger (MTV), hvori man har konkluderet, at 
der er et ufuldstændigt evidensgrundlag ift. effekt og 
bivirkninger af PVP. Sundhedsstyrelsen publicerede i 
2004 en MTV om PVP, og i flere lande udgav man 
teknologivurderinger i årene 2002-2006. I Danmark 
og England var sundhedsmyndighederne primært po-
sitive og anbefalede PVP, hvorimod man i Canada, 
USA og Australien var skeptiske på baggrund af fra-
vær af evidens [13, 14]. I Australien anbefalede man 
således ikke proceduren i 2002, men først i 2005, 
fordi man i 2002 konkluderede, at der var utilstræk-
kelig evidens til at vurdere, om PVP var effektiv [15]. 
Der har været publiceret indlæg og kommentarer i 
flere udenlandske tidsskrifter om den manglende evi-
dens for PVP [14, 16]. Når sundhedsmyndighederne 
alligevel valgte at give accept af PVP, selv om man var 
bevidst om, at der manglede højkvalitetsstudier, var 
de anførte grunde: 1) at det tyder på, at en stor 
gruppe patienter kan få gavn af proceduren, og 2) at 
der er ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger [13-
15].

I fjerde stadie er innovationen blevet en stan-
dardprocedure. Innovationens position bliver lø-
bende bekræftet ved flere sammenlignende og obser-
vationelle studier, som på trods af, at de ligger lavt i 
evidenshierarkiet, anvendes til støtte for anvendelsen 
af behandlingen. Efter 2000 blev der publiceret tal-
rige observationelle og followupstudier om effekten 
af PVP hos patienter med osteoporose. Studierne vi-
ste generelt god effekt på kort sigt, mens effekten var 
mere usikker efter 3-6 måneder [17]. I 1999 var der 
ca. 20 referencer om vertebroplastik i MEDLINE, 

mens der i 2005 var flere hundrede. Frem til 2007 var 
der fortsat ikke blevet publiceret randomiserede, kli-
nisk kontrollerede effektstudier (RCT), stadig kun  
caserapporter og caseserier med meget lovende resul-
tater. Resultater, der ikke kunne anvendes til vurde-
ring af effekt, idet der ved fravær af en kontrolgruppe 
ikke kan konkluderes i forhold til eksempelvis det na-
turlige forløb over tid. 

Det femte stadie, som oftest ligger mange år efter 
innovationens tilblivelse, er RCT. Resultaterne af 
RCT kan vise, at en innovation er effektiv, men ofte 
viser de, at innovationen er uden sikker effekt eller 
har en effekt af samme størrelse som eksisterende og 
billigere behandlingsmetoder. Det kan dog være van-
skeligt at gennemføre et RCT, hvor innovationen 
sammenlignes med ingen behandling, når innovatio-
nen allerede ses som en standardprocedure, og der er 
professionelle, organisatoriske og industrielle interes-
ser involveret i innovationen [1].

Selvom PVP første gang blev beskrevet i 1987, 
blev det første RCT om PVP først publiceret i 2007, og 
siden er der publiceret yderligere fire RCT, som om-
handler effekten af PVP hos patienter med osteopo-
rose [18-22]. Det første RCT [19] viste en ikkesignifi-
kant forskel mellem interventionsgruppe og 
kontrolgruppe efter to uger. Followupdata kunne 
ikke anvendes, da kontrolpatienterne fik tilbud om 
behandling efter to uger. Det første danske RCT i 
2009 [18] viste en signifikant smertereduktion for 
patienterne i interventionsgruppen fra gennemsnit-
ligt 7,7 på en visuel analog skala (VAS) til 2,0 inden 
for 12-24 timer efter operationen, men efter tre må-
neder var der ingen forskel mellem PVP-gruppen og 
dem, der havde fået konservativ behandling. I to RCT 
fra august 2009 [20, 21], sammenlignede man PVP 
med en sham-operation (dvs. en »placeboopera-
tion«). Ingen af de to studier viste nogen forskel i 
smerte mellem intervention i form af PVP og en 
sham-operation efter henholdsvis en uge, en, tre og 

TABEl 1

Syv stadier i en sundhedsfaglig innovationskarriere [1].

1. Lovende rapporter, kliniske observationer, kasuistikker og korte 
kliniske serier

2. Professionel og organiseret accept af innovationen

3. Offentlig accept af innovationen – staten eller en tredjepart be-
taler det

4. Standardprocedure – bliver beskrevet i lærebøger

5. Randomiserede klinisk kontrollerede effektstudier

6. Professionel undsigelse

7. Sammenbrud af professionel støtte. Miskreditering
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seks måneder i [20] og efter tre dage, 14 dage og en 

måned i [21]. Begge studier er publiceret i New Eng-

land Journal of Medicine og udmærker sig ved en 

avanceret blindingsprocedure og brugen af sham- 

procedurer som placebo. Med disse to studier blev 

der dermed sået betydelig tvivl om PVP-innovatio-

nens effekt, på trods af at PVP efterhånden er en re-

lativt etableret procedure hos udvalgte patienter i 

 såvel Danmark som udlandet. I 2010 publicerede 

Klazen et al et RCT, som viste både statistisk og kli-

nisk signifikante forbedringer i smerte målt på en 

VAS på såvel kort som længere sigt og på akutte og 

subakutte frakturer [22]. Dette studie har ingen blin-

ding og ingen sham-procedure i kontrolgruppen.  

I henhold til McKinlay er det væsentligt at være op-

mærksom på, at nogle af de mest positive studier om 

PVP er støttet af medicinalindustrien [1, 22, 23].

Det sjette stadie er stadiet for professionel forka-

stelse, som indtræder, hvis et eller flere RCT viser, at 

innovationen er ineffektiv. Dele af professionen vil 

fortsat forsvare innovationen. 

Derudover ses en legitim metodologisk kritik af 

RCT, hvilket er med til at sikre, at en sundhedsfaglig 

innovation ikke kasseres på utilstrækkeligt videnska-

beligt grundlag. Blandt andet har der været fremført 

metodologisk kritik af de to RCT med sham-procedu-

rer [23, 24]. Forfatterne til studierne har efterføl-

gende tilbagevist kritikken [23] og publiceret studier, 

der understøtter resultaterne af de to studier [25, 26].

I januar 2010 udsendte Sundhedsstyrelsen MTV-

rapporten »Perkutan vertebroplastik som behandling 

af smertefulde osteoporotiske rygfrakturer – en medi-

cinsk teknologivurdering« hvori der konkluderes, »at 

PVP er en effektiv smertelindrende operation med 

prompte effekt hos patienter med både akutte og kro-

niske osteoporotiske vertebrale frakturer« [17]. 

Denne konklusion fremkom på baggrund af en litte-

raturgennemgang af 26 prospektive og ti retrospek-

tive studier, hvoraf som nævnt kun fire er RCT [18-

21]. Da de to RCT fra 2009 er publiceret umiddelbart 

efter deadline for litteratursøgningen i MTV-rap-

porten, er resultaterne fra disse to kun inddraget i 

konklusionen i meget begrænset omfang. 

Det syvende stadie er undergravning og miskre-

ditering af innovationen eller fuld accept af innova-

tionen, om end det er forholdsvist sjældent. Efter en  

vis tid, ofte mere end ti år efter første trin, begynder 

accepten og støtten til innovationen at mindskes og 

modificeres og synes nu kun at være anvendelig for 

særlige subgrupper af patienter. Oftest sker miskredi-

te  ringen imidlertid først, når en ny innovation bliver 

tilgængelig [1]. I de senere år er innovationen balloon 

kyphoplasty blevet et alternativ til PVP. Balloon ky-

phoplasty er væsentlig dyrere og fortsat kun i sin vor-

den, men kunne være den tilgængelige nye innova-

tion. 

Internationalt bliver effekten af PVP hos patien-

ter med osteoporose og subgrupper af patienter dis-

kuteret, og støtten til PVP som en effektfuld metode 

synes at være mindsket, om end der ikke er konsen-

sus om dette [14, 16, 27-30].

På nuværende tidspunkt er det usikkert, hvilken 

status PVP vil få fremover, selvom PVP blev innoveret 

og introduceret for 24 år siden. Selvom der fortsat er 

diskussioner om den umiddelbare effekt, synes der 

for nuværende at være rimelig god evidens for, at der 

ikke er større effekt af PVP end konservativ behand-

ling på længere sigt, hvilket ifølge McKinlay kan føre 

til en endelig og fuld miskreditering af en innovation 

[1] (Tabel 2).

DISKUSSION

Indførelse af nye sundhedsfaglige innovationer er es-

sentiel i bestræbelserne på at opnå den bedste og 

mest omkostningseffektive behandling af patien-

terne, men institutionaliseringen skal ske på et solidt 

videnskabeligt stærkt fundament. I ovenstående ek-

sempel synes accepten af PVP at være sket på basis af 

et svagt evidensgrundlag. Nye medicinske innovatio-

ner viser oftest meget positive effekter i de første sta-

TABEl 2

Syv trin i historien om vertebroplastik.

1. Case i 1987, som viste stor smertereduktion hos en enkelt patient med hæmangiom. I 1999 
publiceredes enkelte små prospektive studier, som viste stor og umiddelbar smertereduktion 

2. Oversigtsartikel i Ugeskrift for læger i 2004 med konklusionen: »Vertebroplastik er en  
potentielt meget lovende smertebehandling til en stor gruppe patienter«. Endnu kun få og 
små undersøgelser og ingen randomiserede studier

3. I Danmark gives behandlingen kun på forsøgsbasis fra 2000. Generel accept af PVP i  
2004 som behandling til osteoporotiske frakturer i Danmark. Godkendelse fra sundheds­
myndigheder i Australien (2005), Canada (2002) og England (2003) 

4. PVP er en etableret procedure til behandling af osteoporose nationalt og internationalt 

5. I 2007 og 2009 publiceredes fire randomiserede studier. Resultater: ingen umiddelbar effekt 
på smerte i de to studier af bedst kvalitet. I de to andre påvistes umiddelbar effekt efter 
 behandlingen, men ingen studier viste effekt efter 14 dage eller tre måneder I 2010 publi­
ceredes Vertos II–studiet, som viste statistisk signifikante bedringer i smerte målt på en  
visuel analog skala på såvel kort som længere sigt. Studiet var ublindet og støttet af medi­
cinalindustrien

6. Kritik af de to randomiserede kliniske studier med sham­procedurer (»placeboprocedurer«) 
for, at studiepopulationen er fra akut til et år efter debut af fraktur, og ligeledes for, at andre 
inklusionskriterier ikke var stærke nok. Forfatterne til studierne har tilbagevist kritikken og 
publiceret studier, der understøtter resultaterne af de to studier fra 2009. Medicinsk tekno­
logivurderings­rapport fra Sundhedsstyrelsen i 2010, hvor det konkluderes, at PVP er en  
»effektiv smertelindrende operation med prompte effekt hos patienter med både akutte og 
kroniske osteoporotiske vertebrale frakturer«

7. Internationalt bliver effekten af PVP hos patienter med osteoporose diskuteret, og støtten til 
PVP synes mindsket, om end der fortsat ikke er konsensus om effekten af PVP

PVP = perkutan vertebroplastik
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dier, men på trods af dette synes sundhedsmyndig-

hederne ikke at have været tilstrækkeligt kritiske i 

forhold til nye innovationer som PVP. En anden fak-

tor, der kan have haft betydning, er, at sundhedsmyn-

dighederne er afhængige af information fra kliniske 

eksperter for at træffe kvalificerede beslutninger, og 

disse klinikere har formentlig, jf. stadie to, haft en 

stærk interesse i PVP. 

Efter godt to årtier med fokus på evidensbaseret 

medicin er det tankevækkende, at de af McKinlay 

identificerede dynamikker og problemer ift. innova-

tioner fortsat er aktuelle, hvilket der kontinuerligt 

kan findes eksempler på, og årsagerne til dette dis-

kuteres fortløbende i litteraturen [2-7]. En af de væ-

sentlige årsager, der angives, er, at mange sundheds-

professionelle innovationer ikke er underlagt samme 

lovmæssige regulativer som ny farmakologi, og at 

nogle innovationer er væsentlig mere komplekse med 

flere mulige variable, der må undersøges, inden man 

kan dokumentere sikker klinisk effekt. Sammen med 

de faktorer, som fremhæves af McKinlay, kan dette 

være medvirkende til, at den evidensbaserede tilgang 

(med RCT som guldstandard for at evaluere effekt) 

ofte tilsidesættes.

Sundhedsmyndigheder og sundhedsprofessio-

nelle bør rette større opmærksomhed mod disse 

 forhold, inden der gives accept og opbakning til nye 

medicinske og kirurgiske indgreb.
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