BDEBATT OCH BREV

Myndighetskontakter hinder for klinisk forskning

B Vinoterar att Lena Marions
iLT 13/2009 (sidan 904) slar
huvudet pa spiken i sin be-
skrivning avde hoga trosklar
som kan medfo6ra att klinisk
forskning blir o6verstigligt
svar att genomfora. Vi pre-
senterar har ett paradexem-
pel pd en sadan »troskelef-
fekt«.

Redan innan Socialstyrelsen
levererade sin propa om att
inkludera ett vetenskapligt
arbete i ST-utbildningen hade
enav oss, C-H B, som ar ST-
likare i anestesi och inten-
sivvard, i samarbete med kli-
nikens studierektor, G-I M,
beslutat sig for att genomfora
ettlitet hanterbart projekt.
Vivisste vad som var pa gang
fran Socialstyrelsen. Projek-
tet syftade till att vidimera en
smairtlindringsteknik som

vi provat vid 6ppen ljumsk-
bréackskirurgiinkluderande
nit. Det handlade om en vl
dokumenterad teknik med
inlaggning av en sarkateter,
dir sarkatetern anvinds for
att injicera lokalbed6vnings-
medel postoperativt.

Det nya for var del var att 1ita
katetern ligga kvar inf6r
hemgang vid dagkirurgi, och
att koppla den till en pump
(infusor), som patienten efter
en kort instruktion med l4tt-
het kan styra sjalv. Mojlighe-
ten att skicka hem patienter
med denna smértlindrings-
form ar vil dokumenterad i
andra sammanhang, t ex
skulderkirurgi. For att utvar-
dera tekniken pa bésta sétt
valde vi att planera fér en
kontrollerad, randomiserad
studie med bupivakain som
studiedlikemedel och place-
boiden andraarmen.

Den priméra utfallsvaria-
belnvar tiden till intag avden
forsta smértstillande tablet-
ten (en opioid). Som analge-
tisk bakgrund fanns perope-
rativtlagd bed6vning lika for
alla och paracetamol, viktan-
passat lika till alla patienter.
En sekundir utfallsvariabel
var totala antalet »rescue«-

7o

Illustration: Airi lliste

»Vi som dnskar bedriva klinisk
forskning haringen tid avsatt
for sa 6vermattan omfattande
myndighetskontakter...«

tabletter, ochitredje hand
skulle en VAS-skattning ut-
virderas. Projektplanen an-
mildes till »Oppet hus« vid
Centrum for klinisk forsk-
ning (CKF), fér hjalp med den
vetenskapliga utformningen
av projektet, och projektet
anknots senare till CKF med
ME, sjélv anestesiolog, som
kontaktperson.

Sarkatetertekniken med in-
fusor och hemgang har tidi-
gare inte studerats vid just
ljumskbrackskirurgi, vilket
motiverade att planera for
publikation i en tidskrift med
peer-review. Projektet pre-
senterades (efter inbetalning
av 5000 kr) for den regionala
etikprovningsndmnden, som
godkénde studien efter for-
tydliganden av vissa punkter
iprojektplanen och patient-
informationen.

Vitog ocksa kontakt med
Likemedelsverket (LV) for
att konfirmera att anmélan
dit inte skulle vara nédvén-
dig, med motivet att bupiva-
kain ir ett numera gammalt
och vil dokumenterat like-
medel, och att det tidigare an-
vants i studier med sarkate-
ter och infusor, om an inte vid
ljumskbrackskirurgi. Det ar
hér cirkusen bérjar.

LV ansag att anmalan dit
var nédvéandig, men att det
inte skulle valla oss nagra
storre problem. Dock, ndr an-
mélan vil var gjord accepte-
rades inte var studieplan som
regionala etikprévnings-
namnden i Uppsala godként.
Man ville ha planen omskri-
ven enligt »sirskilt proto-
koll«. Det gick vil till nods att
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hantera. Men sa hanvisade
LV till enrad linkar, vilka var
hart ndr omojliga att hitta, &n
mindre férsta hur man skulle
anvandaoch fyllai. I botten
ligger ett EU-direktivsom LV
grundar sitt regelverk pa.
Projektet skahaett EudraCT-
nummer, vilket innebér att
man maste fyllaiett utomor-
dentligt omfangsrikt frage-
formular, i detta fall om det
gamla, vilkdnda och vil be-
provade ldkemedlet bupiva-
kain.

All denna korrespondens
med LV (som inte alltid har
varit sa trevlig och tillmétes-
géende) har tagit ett ar. Vi
som Oonskar bedriva klinisk
forskning har ingen tid avsatt
for sa 6vermattan omfattan-
de myndighetskontakter,
utan det mesta har vi fatt

gora pa var knappt tilltagna
fritid. Det blir omgjligt att
bedrivaklinisk forskning.
Framfor allt blir det omgjligt
for ST-lédkare att genomfora
sitt obligatoriska arbete i
medicinsk vetenskap, som in-
gariST-utbildningen enligt
krav fran Socialstyrelsen,
med risk att inte bli godkén-
da. Ska det vara sa?
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