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Industribeslut att stoppa studier
— viktigt informera om att och varfor sa sker

Kontaktytorna mellan fors- principiell diskussion kommer till stand
karsamhallet och industrin & och férs 6ppet.
manga, och oftast foreligger ett PRISM-studien (PRolonged Inno-
fruktbart och korsbefruktande hep following Surgery for Malignancy,
samarbete. Men sjalvfallet finns IN 9702 INT) hade som malsattning at
ocksa mojlighet till konflikter studera om patienter som opererad
nar forskarens »frinet» och in-  for malign buk-/backensjukdom hade

. . . nytta av forlangning av perioden for g
dustrins ekonomiska intressen profylax mot vends tromboembolism En form av jav som har

kan ge anledning till olika stall-  fran"cirka en vecka till cirka en manad. ~ Plivit betydligt svarare att
ningstaganden och olika priori- For narvarande pagdr en diskussic komma at ar industrins se-
teringar. om vissa patientgrupper skulle dra nyt  |ektiva offentliggérande av

ta av forlangd profylax [1], och det ar i _
En situation som kan vara problemadarfor viktigt att den utvarderas pa et ;/ig},]en dsakraa?lllltgsgglgutr:negé?] S —

tisk ar om en klinisk studie inte progrevetenskapligt korrekt satt innan for- - ai alfioa i %
dierar som avsett, en annan om effektdangd profylax smyger sig in i rutin- | och for sig forstaelig —
av en studerad substans ar mindre bsjukvard, kanske av kommersiellaska  finns att bortse fran negati-
an vad som antagits vid berdkning av va resultat eller resultat
studiepopulationens storlek, en tredje N&rmare hélften ingick fr& brut tudie?
om oforutsedda biverkningar upptrader. | den specifika studien var inklu- ran avorutna studier.
sionshastigheten initialt lagre an for.
Ekonomiskt betingade vantat, men studien var val igang (c
omprioriteringar 300 av 732 patienter var inkluderade).
Den vetenskapliga fragestallningen En planerad interimsanalys av del
kan vara bade intressant och viktig, metotala trombosfrekvensen skulle gora
den industriella parten kan géra ominom en manad for att man skulle kun
prioriteringar av bl a ekonomiska skélna ta stéllning till om studiestorleken
och darfor dra in det ekonomiska bidravar rimlig (ndr studien planerades fannen forstoring av en positiv effekt vid en
get och darmed stoppa en studie i fortidhga egentliga data att tillgd, utan vissaammanslagning av resultaten. Studier
| en sadan situation &r det i princi@ntaganden fick goras, bl a pa basis @om stoppas prematurt kommer inte alls
omojligt att fa oberoende externt stodesultat i studier av hoftplastikpatienmed dven om upplaggningen ur veten-
att slutfora studien, och i varje fall skuler). skaplig synvinkel varit helt korrekt.
le det leda till en avsevéard tempoforlust. Studieresultaten &r inte k&nda &an, Hur vanligt detta ar, ar inte helt latt
Ett satt att ta stallning till i férvadg men oavsett om resultaten ar positivatt fa en uppfattning om. En viktig be-
uppstéllda kriterier for fortida avbry- eller negativa, signifikanta eller ej, ar deldmning av fordelar och risker med nya
tande av en studie ar att genomfora erktiga att addera till den sammanlagdéeknologier maste emellertid bygga pa
s k interimsanalys, som ar ett rimligtkkunskapsbanken. Med storsta sannolikesultaten framlla utférda studier.
tillvagagangssatt nar ens berakning awet kommer resultaten fran denna stu-
studiestorlek bygger pa bracklig grunddie att bli tillgangliga, men detta uteslu- Etiska aspekter
Man skall dock vara medveten om ater givetvis inte att principfragan andd En viktig etisk aspekt har att gora

detta paverkar studiens storlek om detebatteras. med de patienter som accepterat attinga
tillats fortsatta. i studien och genomga bilateral flebo-
Risk for skevt urval grafi for att bidra till att oka kunskapen
Ett farskt exempel i metaanalyser inom ett viktigt kliniskt omrade. En an-

Dessa allmanna reflektioner baseras Ett liknande exempel har fér évrigtnan etisk aspekt galler de individuella
pa ett farskt exempel dar jag som klidiskuterats i en ledare i Lancet nyligesstudiedeltagarna (lakare och skoters-
niskt huvudansvarig varit involverad,[2]. Att stoppa en fér dvrigt vetenskap-kor), som har lagt ned arbete, intresse
och dar jag tycker att det ar viktigt att etigt korrekt upplagd studie i fortid haroch engagemang for att fa studien att
ocksa ett allmant intresse i var tid av s kdpa, med malsattning att bidra till att
evidensbaserad medicin, dar metaanhesvara frdgan om vissa patientgrupper
Firfattare lyser &r ett viktigt vetenskapligt instru-under vissa betingelser behdver for-

ment. langd trombosprofylax.
DAVID BERGQVIST Eftersom det finns en tendens att

professor i karlkirurgi, institutionen publicera positiva resultat i storre val- Central registrering av studier?

for kirurgiska vetenskaper, enhetemenommerade tidskrifter och negativa i Hur dylika situationer hanteras ar

for kirurgi, Uppsala universitet. mindre eller inte alls kan detta leda tilférstas en delikat uppgift och bygger pa
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en fortroendefull sanarkan mellan re
presentanter for industrin och for fers
karna. | det aktuellaaflet stoppades
studien utan forarning eller diskussion
med irvolverade kliniler.
Detta \icker till liv fragan om nde
vandigheten att centraltgistrera studi
er, men ocksa att ha etbitrollsystem
sa att studieresultaten rapporteras, och . 3
om Sé inte ard"et en Gppen redu's_ Andel’s |\/|I|t0n fOI’ ett tanke'
ning sler varfor. | princip finns senska vackande Eesonemang om
studier rgistrerade hos ggonala etiska »morgondagens ardstruktur i
kommittéer och hos L@medelserket. ledaren i Lakartidningen 41/00
En annan mojlighet skulleava att ha (sidan 45372_ Han bnstaterar
en helt oberoende och fristdendgeer att dagens ardsystem skapades
nisation, \ars Lipopgiﬁ skulle ara att ha \,nder en tioarsperiod efter
kontroll tver pagiende studieEn tred andra varldskriget och undrar

je mojlighet ar att tillskapa uversitets om detta halvselelgamla system

baserade institutioner med uppgift apassar dagens och framtidens

genomfora studieeller att som eten 4 :
skapligt ansariga se till att studier blir behOI.O»Atmlnstor_]_e | bakhl;lvu-
det maste man stélla sig fra

genomforda, och dar industriehanst > _
gan», skriver han, vad vi skulle

ering skulle ara en viktig del a eko-

nomin. skapa Br vardstruktur »om vi
kunnat borja med ett rent bord

och utan landstingsgransemnas

inldsningar».

Jav

Av olika skal, och med rétta, harfra
gan om forskares yauppmarksammats
[3], och jassdeklaration féremmer
allt oftare (tex i artiklar, i SBU-projekt Detta ar ett fruktbart forhallnings
och vid beddmning \a forskningshi satt. Hur skulle man géra om maokf
drag). En formwjéav som har biiit be-  bo6rja om fran borjan?
tydligt svarare att kmma at ar in Milton pekar pa ett antalya forhat
dustrins selektia ofentliggdrande & landen:
vetenskaplig dokumentation, dar alltsi e« patienternas Okade krapd god
en tendens — i och for sig forstaelig -kvalitet, gott omhandertagpde, spets
finns att bortse frn gativa resultat el kompetens och information
ler resultat franrutna studier « den medicinska uecklingen som

Korrekt och snabb information omger rya mdjligheter att skapa hogredi
studieresultat ar viktig, men det ar eckkvalitet och forlangt i for medbogar-
sa viktigt att informera omarfor studi  na
er asbryts eller stoppas i fortid. Detta ¢ nya kunskaper och battretmu
torde \ara ett gemensamt langsiktignikationer som kan skapa mebpsk
intresse for forskarsamhallet, for-innadsefektiv och sakrareard
dustrin och inte minst fér patienterna.
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Losningen pa dagens sjukvardsproblem:

"Halsopeng” ger patientema
mojlighet att r 6sta med 6tterna

77 Om man vill behalla den
solidariska inansieringen
av halswarden fnns tioli-
gen inggen annan lésning an
att inféra en halsopeng €l
ler halsoded | analayi

med sklpengen. Halse
chedken ger patienterna
majligheten attdsta med
fotterna. Landstinet blir
konkurrensutsatt de vard-
personalen far alternativa
arbetsgivae.”?

» kraven pa battre arbetsmiljo for-1a
kare och andra medarbetare inoéwv
den.

Globalisering och demograif

Vi skulle kunna laga till ytterligare
faktorer som pa sikt, pa ett dramatiskt
satt, lommer att andra kvan pa héalso-
och sjuk@rden: globaliseringen med
Okad nationell och internationelbk-
kurrens, andradewvstilsmonster och
den demogragka utvecklingen. \ildare
utvecklingen & informations- och
kommunikationsteknologierna ~ som
Oppnar mojligheter till ya och anner
lunda arbetssétt inonéwden.

Dagens uppgift
Uppgiften idag, knstaterar Anders
Milton, &r att fnna en @rdstruktur som »

LAKARTIDNINGEN + VOLYM 97 « NR 46 + 2000



