Forskning pa gravida i Lund

ledde till upprérd etikdebatt i BJOG

Aven svenska systemet med lokala etikkommittéer ifragasattes

En Lundastudie dar njurbiopsier
togs pa gravida orsakade en upp-
rérd debatt i tidskriften BJOG.
Kritikerna menar att undersok-
ningen ar oetisk. Dag Wide-
Swensson i Lund angrar inte stu-
dien, men den planerade uppfélj-
ningen blir inte av, trots klar-
tecken fran den svenska etik-
kommittén. Uppstandelsen blev
for pafrestande.

Il Forskningen kring havandeskapsfor-
giftning (preeklampsi) vid Universitets-
sjukhuset i Lund har varit framgangsrik.
Men ocksa etiskt kontroversiell, interna-
tionellt sett. Debatten har forts i tidskrif-
ten BJOG — An International Journal of
Obstetrics and Gynaecology. I septem-
bernumret 2003 presenterade Lunda-
forskarna resultat som ifragasatte anvan-
dandet av njurbiopsier for att sékerstélla
diagnosen vid atypisk preeklampsi. Des-
sa provtagningar rekommenderas uti-
fran amerikanska forsok pa sjuka for-
sokspersoner utan kontrollgrupp. Dag
Wide-Swensson, Overlikare och docent
vid kvinnokliniken i Lund, initierade
dérfor en undersokning som innefattade
aven friska gravida.

— Det visade sig att de fordndringar
som amerikanerna trodde var typiska for
preeklampsi egentligen inte alls var det
utan typiska for graviditet. De hér ofull-
stdndiga studierna fran 1960- och 70-ta-
len har alltsa vilselett varlden i manga ar,
och det har tagits tusentals njurbiopsier
alldeles i onddan, sidger Dag Wide-
Swensson.

»Haélsorisken inte etiskt forsvarbar«
Men Lundastudien omfamnades inte av
hela forskarvirlden. BJOG fick ta emot
flera upprorda inséndare och slutligen
bestillde tidskriften en kommentar kring
de etiska aspekterna. Kommentaren
publicerades i decembernumret 2004
och forfattades av Martin Lupton och
David Williams vid kvinnokliniken pa
The Chelsea and Westminster Hospital i
London. De sillar sig till kritikerna och
slar fast att Lundastudien aldrig borde ha
genomforts. Halsorisken som de gravida
kvinnorna utsattes for var inte etiskt for-
svarbar, enligt Lupton och Williams.
De lundensiska njurbiopsierna togs i
rent vetenskapligt syfte och innebar ing-
en omedelbar medicinsk vinst for for-
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sokspersonerna. Enligt Lupton
och Williams ar det oerhort svart
att motivera icke-behandlande
forskning pa havande kvinnor, da
hiansyn maste tas dven till det
ofédda barnet. Den blivande
mamman kan ge sitt informerade
samtycke for egen del men inte
for fostrets rakning, menar eng-
elsmédnnen. Lupton och Williams
lanserar principen att rent veten-
skaplig forskning inte far medfo-
ra storre risker for fostret dn det
skulle ha utsatts for i det vardagli-
ga livet.

— Ska man f6lja den rekom-
mendationen undrar man om det
till exempel innebér stopp for all
forskning med fostervattensprov?
Ett blodprov kan kanske rdknas
som nagot som ingér i vardagen
men inte mycket mer &n det, siger
Dag Wide-Swensson.

En alltfér o6verbeskyddande
etisk héllning gentemot gravida
dr oetisk i sig dé utebliven forsk-
ning kan undanhélla béttre be-
handlingsmetoder for livshotande
sjukdomar, anser Dag Wide-
Swensson. Samtidigt stodjer han
fullstdndigt standpunkten att ha-
vande kvinnor etiskt intar en sér-
stillning och bor utsittas for mi-
nimala risker. S& var ocksa fallet i
Lundastudien, enligt Dag Wide-
Swensson.

»Varken mor eller barn utsatt for risk«
Avgorande for den faktiska risken vid
njurbiopsier dr vilken utrustning och
teknik som anvénds, hur erfaren provta-
garen dr samt vilka sdkerhetskriterier
som foljs. Dag Wide-Swensson menar
att de aktuella njurbiopsierna i Lund kan
betraktas som rena rutinundersékning-
arna. Varken mamman eller det blivan-
de barnet utsattes for nagon hélsorisk.
Lupton och Williams delar inte den
uppfattningen. Njurbiopsier ar riskabla
dven med dagens moderna utrustning,
enligt engelsminnen. Med utgangs-
punkt fran tidigare studier gor de be-
domningen att bland gravida férsoksper-
soner med normalt blodtryck riskerar
fyra procent att raka ut for allvarliga
komplikationer. Kvinnor med pre-
eklampsi formodas ligga dnnu sémre till.
Framst handlar det om kraftiga blod-

ningar, men
dven om skador
pa njurarna som

kraver  kirur-
giska ingrepp.
Lupton och
Williams kon-
staterar  ocksa
att en blodtrans-
fusion behévdes
i Lundastudien,
diar totalt 48
forsokspersoner
s T ingick varav 12
| september 2003 publicerade lltgl]lorde kon-
BJOG studien fran Lund som Tolier.
ifrégasatte anvdndandet av .Enllgt Dag
njurbiopsier for att sékerstilla ~ Wide-Swens-
diagnos vid atypisk pre- son deltog en-
eklampsi. | en kommentar i dast  forsoks-
samma tidskrift, drygt ett ar
senare, hadvdas att studien inte Felgqner med
borde ha gjorts och att det 4r ~ '\ndrig. pre-
svart att motivera icke- eklampsi i stu-
behandlande forskning p& dien eftersom
havande kvinnor, eftersom det  risken for blod-
c_)fodda barnet inte kan ge sitt ningar Skar
informerade samtycke. Mot d d
detta anfér Lundaforskaren med graden av
Dag Wide-Swensson att en h'e.wa'nde.skaps—
alltfér Gverbeskyddande etisk ~ forgiftning.
héllning gentemot gravida &r Kvinnan som
oetisk i sig da utebliven behovde en
forskning kan undanhalla .
béttre behandlingsmetoder El(zldtransfustlon
for livshotande sjukdomar. ade  symtom

pa akut njur-

svikt, och biop-
sin tillstyrktes av njurmedicinare. Hon
inkluderades efterat i undersékningen
som ett avskrackande exempel.

— Vart budskap med att redovisa
komplikationerna hos denna svart sjuka
kvinna var att visa hur illa det kan ga nar
man foljer de amerikanska rekommen-
dationerna, sdger Dag Wide-Swensson.

i\ngrar inte studien
Han angrar inte studiens genomforande.
Diskussion kring anvédndningen av njur-
biopsier har det ju blivit. Men debatten
har varit for kdnsloladdad och oemottag-
lig for vetenskapliga argument, anser
han. Dessutom misstinker Dag Wide-
Swensson att kritiken bottnar i en vilja
att smutskasta resultaten, som formodli-
gen trampat pa en del mma amerikans-
ka tar.

Anda har planerna pa en uppf6ljning
dér njurbiopsier skulle tas pé 20 gravida
kvinnor skrotats. Trots klartecken fran
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den svenska forskningsetiska kom-
mittén. Uppstandelsen som den skarpa
internationella kritiken inneburit blev
for pafrestande.

— Just att gora njurbiopsier hade varit
att sticka ut huvudet, sdger Dag Wide-
Swensson.

Svenska etikkommittéer ifragasatta

I kommentaren i BJOG ifragasitts dven
systemet med lokala etiska kommittéer.
Lundastudien blev ju godkind, och Lup-
ton och Williams for ett resonemang om
att kompetensen i kommittéerna kanske
inte alltid &r den rétta. Oetiska forsok ris-
kerar att slinka igenom nér ledaméterna
utgérs av obetalda frivilliga som inte
nddvandigtvis dr experter inom filtet.
Darfor foreslar Lupton och Williams
mer specialiserade etikndmnder som
béttre kan ta tillvara forsdkspersonernas
intressen.

— Det dr att skjuta 6ver mélet att kriti-
sera sammansittningen av de etiska
kommittéerna. De har full mojlighet att
inhdmta expertutlatanden frén olika hall,
sdger Goran Hermerén, professor i me-
dicinsk etik vid Lunds universitet och
ordforande i Vetenskapsradets etikkom-
mitté.

Enligt Peter Hoglund, ordférande i
den forskningsetiska kommitt¢é som
godkidnde Lundastudien, gjordes be-
domningen att man inte behdvde inhdm-
ta ytterligare expertutldtanden. Arendet
orsakade en hel del diskussion i kom-
mittén, men man kom fram till att risker-
na var begrinsade och att den kunskap
som kunde fés var synnerligen vardefull.
Peter Hoglund har gatt igenom hand-
lingarna och last debattinldggen i BJOG.

— Jag anser fortfarande att vi fattade
ratt beslut, sdger Peter Hoglund.

Erik Skogh
frilansjournalist

Stopplagen blir valfraga 2006

Stopplagspropositionen, som re-
geringen nu lamnat till riksda-
gen, debatterades i kammaren
forra veckan. Lagen foreslas galla
fran arsskiftet.

Il — En sorglig dag, kallade kristdemo-
kraternas Maria Larsson den dag i forra
veckan d& lagforslaget diskuterades i
kammaren.

Enligt Maria Larsson kommer lagen
att »strypa patienternas tillgang pa véard
och vérdens effektivitets- och kvalitets-
utveckling pé ett mycket negativt satt«.

Lagen, som forbjuder vinstsyfte och
privatbetalande patienter ndr offentligt
finansierade sjukhus ldggs ut i privat
drift, foreslas trada i kraft vid arsskiftet,
och regeringen hoppas pé beslut i riksda-
gen fore sommaren.

»Startlag« ska stéllas mot stopplagen
Anne Marie Brodén (m) annonserade att
den borgerliga alliansen infor valet 2006
kommer att géra stopplagen till valfraga.
Alliansen vill riva upp lagen och kom-
mer att presentera en »startlag«.

Den borgerliga sidan hévdar att ett
okat utrymme for privata aktorer ger mer
och bittre vard for pengarna.

— Det jag tar ytterst allvarligt pa &r att
bade Léakarforbundet, Vardforbundet
och Kommunal, som alla dr mycket ak-
tivt arbetande inom sjukvérden, pekar pa
att det hér inte kommer att bidra till en
battre hilso- och sjukvard i Sverige, sa
Anne Marie Brodén.

Majoriteten s, v och mp betonar istél-
let vikten av att bevara den solidariska
finansieringen, vardutbudet ska styras
av patienternas behov, inte av vinst-
intresse.

Lagforslaget omfattar inte primarvar-
den. Men skulle stopplagen leda till att
landstingen 6verfor vard fran den slutna
till den Oppna vérden i syfte att kringgé

stopplagen kan en reglering bli aktuell,
enligt propositionen. Frigan ska utvér-
deras 2009.

— Ar det sa att man anviinder dver-
foringen av vard till att skapa breda
graddfiler med forsakringspatienter som
gar fore i prioriteringsordningen, ja, da
ska vi anvinda detta med kontrollsta-
tion, sa Ingrid Burman (v).

En symbolisk strid

Miljopartiet, som varit tveksam till
stopplagen, har nu stallt sig bakom den.
Jan Lindholm (mp) forklarade varfor:

— Striden, som jag mest uppfattar som
symbolisk, star alltsa kring de villkor
som lagforslaget stiller pa entreprenader
som omfattar hela sjukhus. Varfor ar det
da sd viktigt att sdkerstilla reglerna
kring dessa entreprenader? Vér uppfatt-
ning ar att det vid just dessa tillfillen
finns en uppenbar risk for att den entre-
prendr som har de hér villkoren ocksa
har en sirstillning vid nista upphand-
ling.

Cristina Husmark Pehrsson (m) fick
sista ordet. Hon tyckte det var bra att lag-
forslaget inte hindrar att landstingen
dven i fortsdttningen kdper vard av pri-
vata sjukhus som Sophiahemmet, R6da
Korset, Carlanderska och Spenshult
trots att dessa tar emot privata patienter
och alltsd har sddan blandfinansiering
eller »graddfiler« som stopplagen for-
bjuder pa landstingssjukhus som 6ver-
fors i privat drift.

— Jag tackar sa mycket for det. Men
jag beklagar att inte flera vardgivare far
samma mdjlighet, sa Cristina Husmark
Pehrsson.

Hela propositionen, Driftsformer for
offentligt finansierade sjukhus 2004/05:
145, kan lasas pd www.riksdagen.se

Elisabet Ohlin
elisabet.ohlin@lakartidningen.se

Gallstensoperationer far kvalitetsregister

Il Ett kvalitetsregister for gallstensope-
rationer har startat, kallat GallRiks.

Mellan en fjardedel och hilften av be-
folkningen utvecklar ndgon ging gall-
sten. Men ménga av dessa blir aldrig
foreméal for operation. Symtomen kan
vara vaga.

Varje ar utférs mellan 15 000 och
18 000 gallstensoperationer i landet.
Knappt 80 procent av dessa patienter blir
av med sina besvér. Allvarliga missdden
som skadad gallgéng eller dod drabbar
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0,5—1 procent av de opererade.

Variationerna mellan sjukhusen ar
stora. Syftet med registret ar att fa en en-
hetligare handldggning och minimera
brister i organisation, utbildning, meto-
der och tekniker.

Malet dr att 9o procent av landets
opererande kliniker ska vara med i re-
gistret vid slutet av 2005.

Idag finns ett drygt femtiotal kvali-
tetsregister som &r eller syftar till att bli
rikstdckande. Lds mer: www.sos.se LT

Lakartidningen rattar

Solbritt Lonne-Rahm ar divisions-
ombud for divisionen Medicin Ki-
rurgi 2 i lakarféreningen pa Karo-
linska Universitetssjukhuset och
alltsa inte vice ordférande som
angavs i forra veckans artikel om
arbetssituationen pa sjukhuset, se
Lakartidningen nr 17/2005, sidan
1302.
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