ett sadant samband dven for svenska ba-
gare och tyska industriarbetare.

Det skulle vara befangt att kréva att
det maste goras studier av varje enskild
yrkesgrupp i varje land eller att det mas-
te goras ett slumpmaéssigt urval ur den
globala populationen innan man kan dra
ndgra generella slutsatser om sambandet
mellan rokning och lungcancer. Effek-
tens storlek kan naturligtvis modifieras
vid samtidig exponering for t ex radon
eller asbest, och kanske av genetiska
skillnader eller kostfaktorer, men detta
kan undersdkas i separata studier.

Asbestexponering

Sambandet mellan asbestexponering
och lungcancer respektive mesoteliom
borjade uppmirksammas sedan man i
epidemiologiska studier funnit att dessa
cancerformer var Overrepresenterade i
vissa yrkesgrupper. En vanlig fragestall-
ning inom cancerepidemiologin &r dér-
for om vissa cancerformer har en 6kad
forekomst i vissa yrkesgrupper och
branscher. Nar man gor en sddan upp-
delning i det svenska cancer—miljore-
gistret finner man ofta ett begrinsat an-
tal fall i varje undergrupp, trots att re-
gistret omfattar hela den svenska arbe-
tande befolkningen. Antalet fall i en viss
undergrupp beror delvis pa slumpmassig
variation. Osidkerheten i riskestimaten
redovisas darfor ofta i form av konfid-
ensintervall, trots att det oftast ror sig om
det faktiska antalet fall i totalpopulatio-
nen av forvirvsaktiva svenskar under
den aktuella tidsperioden.

Jag tror dérfor att cancerepidemiolo-
ger dven fortsdttningsvis i manga fall
kommer att redovisa sina resultat med
konfidensintervall, i varje fall tills man
funnit nagot dnnu bittre sitt att redovisa
den statistiska osdkerheten i sina data.

Ralph Nilsson

med dr, overldkare,

arbets- och miljomedicin, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Goteborg
ralph.nilsson@ymbk.gu.se

Om Waerland igen

S Gunnar Edlund fragade i LT 12/
2004 (sidan 1130) om mina kéllor anga-
ende Are Waerland. Svaret dr att jag ut-
gick fran en andrahandsuppgift som jag
inte ansag mig ha anledning betvivla. Att
den sedan, som Edlund visat, var felak-
tig, dr jag forstas den forste att beklaga.

Stephan Rossner
professor, éverviktsenheten M73,
Karolinska Universitetssjukhuset

Huddinge
stephan.rossner@ki.se
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Angaende klassificeringen av Ellen

[[Professor Urban Forsum har i sin kri-
tiska granskning av tampongen Ellen
(Lékartidningen 17/2004, sidan 1544)
ifragasatt att den CE-maérkts enligt det
medicintekniska regelverket, samt
Lakemedelsverkets roll i klassificering-
en av produkten.

Har CE-markts pa fel sétt

Ocksa Likemedelsverket anser att pro-
dukten CE-mirkts pé ett felaktigt satt,
och fattade den 11 mars 2004 beslut om
ett forbud att marknadsutsitta Ellen som
en klass IIA-produkt. Eftersom forbudet
inte dr orsakat av risker med produkten
har Lakemedelsverket gett tillverkaren
en tidsfrist for att rétta till de regulatoris-
ka fragorna till 2005-03-01.

Klassificeringsfragan
I klassificeringsfragan star det helt klart
att laktobacillkomponenten i produkten
med den angivna avsedda -effekten
»skall bibehdlla den naturliga bakterie-
balansen« skall regleras enligt likeme-
delslagstiftningen. Tampongen inklusi-
ve laktobacillerna skall med andra ord
antingen regleras enligt ldkeme-
delslagstiftningen (godkidnnandeforfa-
rande) eller mojligtvis som en medicin-
teknisk produkt som innehaller en lake-
medelskomponent (klass III, hdgsta
riskklass).

I det senare fallet maste tillverkaren
da visa att lakemedelskomponentens ef-
fekt understodjer effekten av den medi-

cintekniska produkten och att tampong-
en uppfyller kraven pa definitionen av
en medicinteknisk produkt. Oavsett vil-
ken vig tillverkaren véljer maste denne
visa att laktobacillkomponenten uppfyl-
ler gillande krav i lakemedelslagstift-
ningen avseende kvalitet, effekt och sé-
kerhet.

Medicinsktekniska granskningen
Tampongen Ellen siljs idag som en me-
dicinteknisk produkt klass ITA. Produk-
ten har tredjepartsgranskats av det an-
milda organet SEMKO. Den medicin-
tekniska lagstiftningen bygger inte pa
marknadsgodkinnande som for lakeme-
del utan p& marknadsovervakning. Det-
ta innebér i detta fall att Ellen CE-mérkts
av tillverkaren efter granskning av
SEMKO. Liakemedelsverket har ingen
del i denna procedur utan kan reagera
forst ndr produkten finns ute pd markna-
den.

Likemedelsverket har i detta fall age-
rat enligt gdllande lagstiftning.

Lennart Philipson
direktor, medicinteknik,
Ldkemedelsverket

Referenser
1.Lag (SFS 1993:584) om medicintekniska
produkter.

2.LVFS 2003:11 Lédkemedelsverkets fore-
skrifter om medicintekniska produkter.

Neuropsykologiskt perspektiv
behdvs pa det sjuka Sverige

[[Jag ldste med intresse Lennart Levis
intressanta artikel »Det sjuka Sverige —
en utmaning for lakarkaren!« (LT 18/
2004, sidorna 1624-8).

Det finns anledning att komplettera
artikeln ur neuropsykologiskt perspek-
tiv. Individens exekutiva kapacitet sétter
granser for vad han/hon rimligen kan
hantera. Dagens svenska arbetsmarknad
stéller stora krav i det hinseendet, storre
dn girdagens med tydligare hierarkier
och mindre komplexa regelverk!

Problemldésningsformaga

Med exekutiva funktioner avses i detta
sammanhang problemldsningsformaga
som forutsétter emotionella och kogniti-
va fardigheter. Koncentrationsforméaga,
formaga att himma impulser, att kunna
fokusera, organisera, byta strategi, pla-
nera, utfoéra och evaluera ar av betydel-
se. Den teoretiska referensramen for ex-

ekutiva funktioner dr inte enhetlig. Fron-
talloberna, men dven andra regioner i
hjérnan, har stor betydelse.

Inom ramen for mitt kliniska arbete
som neuropsykolog har jag genom &ren
kontinuerligt métt patienter, dér de exe-
kutiva begransningarna har utgjort bety-
dande hinder for att klara arbetsmarkna-
dens krav.

Sylvia Mellfeldt Milchert

leg psykolog, specialist i neuropsykologi
och handikappsykologi,
neuropsykiatriska diagnosteamet,
psykiatriska kliniken sydvdst,
Stockholms ldns landsting
Sylvia.Mellfeldt-Milchert@slpo.sll.se
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