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T
rots att Sverige är ett litet land 
har det imponerat med många 
bidrag till internationell forsk-
ning och utveckling. Från norr 

till söder finns forskningsgrupper som 
är världsledande inom sina respektive 
områden. Däremot har den medicinska 
forskningen kritiserats. Vår kunskap 
om biologiska processer har ökat explo-
sionsartat, men den har bara långsamt 
översatts till praktisk nytta för patien-
terna.  Detta är ett internationellt feno-
men och avspeglar inte bara svensk 
medicinsk forskning. 

Klinisk forskning går allt långsamma-
re, oavsett om det handlar om analyser 
av enkla blod- och vävnadsprov, kliniska 
prövningar av nya läkemedel eller jäm-
förelser av etablerade behandlingar. 
Detta är en iakttagelse som är bekant för 
de flesta läkare på universitetssjukhu-
sen. 

På uppdrag av regeringen har profes-
sor Olle Stendahl skrivit en rapport med 
förslag till hur den medicinska forsk-
ningen kan förbättras [1]. Svenska Läka-
resällskapet och Läkarförbundet ordna-
de ett gemensamt symposium i april 

2009 under rubriken »Kli-
nisk forskning, blir den 
bättre nu?«.

En stor del av diskussio-
nen omkring förbättring-
ar av klinisk forskning har 
varit relaterad till univer-
sitetssjukhusens struktur 
och organisation, förbätt-
rat ekonomiskt stöd och 
inrättande av tjänster 
öronmärkta för klinisk 
forskning. Med detta in-
lägg vill vi understryka ett 
annat problem – byråkra-
tin inom klinisk forskning. 

En nyligen publicerad 
studie visar att fas 3-pröv-
ningar inom onkologi i 
USA kräver 296 enskilda 
processer från att en 
forskningsidé föds till ini-
tieringen av den kliniska 
prövningen [2]. Enligt ar-
tikeln krävs en mediantid på 602 dagar 
för att fullfölja dessa processer. Flera av 
prövningarna tog mer än tre år för att 
passera den krångliga byråkratin. 

En nyligen publicerad ledare i Lancet 
Oncology beskrev en klinisk prövning i 
England där forskarna i fråga fick sitt 
anslag under 2004, men erhöll godkän-
nande för att starta studien först fem år 
senare [3]. Även om Sverige inte är iden-
tiskt med USA eller England beträffan-
de kliniska prövningar kan man dra  
paralleller. 

Genomförandet av kliniska prövningar 
har blivit alltmer absurt. För två år se-
dan, på det årliga amerikanska cancer-
mötet ASCO, inledde en kollega de förs-
ta två minuterna av presentationen av 
sin kliniska forskning med att visa ett 
fotografi av honom själv bredvid några 
kartonglådor som staplats på varandra. 
Kartongstapeln nådde samma höjd som 
hans huvud och innehöll tusentals 
CRF-förfrågningar angående en en-
skild studie. Epidemiologen Richard 
Peto från Oxford föreläste på mötet 
»Sensible guidelines for clinical trials«, 
och förklarade då att »… vi behöver inte 
enbart förenkla de individuella regler-
na, man måste ifrågasätta om de behövs 
över huvudtaget« [4]. 

Ett exempel på ovanstående är när vi 
har försökt starta en akademisk inter-
nationell multicenterstudie gällande 
Hodgkins lymfom i Sverige. Studien 
drivs från London och flera andra 
 länder. Inget läkemedelsföretag är 
 inblandat. Frågeställningen är enkel 
– kan FDG-PET utförd tidigt i behand-
lingen användas för att reducera be-
handlingen till patienter med god prog-
nos? Beprövade läkemedel används, 
och FDG-PET är redan nu standardut-
redning vid Hodgkins lymfom. 

Första mötet om idén till studien 
ägde rum i Köln i september 2006. Ef-
ter diskussioner i respektive nationella 
grupper spikades studieprotokollet. Vid 
ett möte i februari 2008 bestämde vi i 
de nordiska länderna att vi skulle delta 
och ansökninsprocessen till våra myn-
digheter började. För att starta studien 
i Sverige krävs: 
• Ansökan till etikprövningsnämnd i 

en region (i detta fall Uppsala) med 
tillhörande patientinformation.

• Resursintyg från alla verksamhets-
chefer där studien ska bedrivas. 

• Ansökan till Läkemedelsverket.
• Ansökan till strålskyddskommitté.
• Ansökan om att upprätta en biobank 

för att kunna eftergranska alla PAD.
• Ansökan om att upprätta en biobank 
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Det krävs tid och energi för att ta sig igenom den byråkra-
tiska processen för klinisk forskning. Många lysande för-
mågor ger upp på grund av omständliga rutiner. 
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för separata blodprov som ska tas och 
för eventuellt tillvarataget tumörma-
terial för studien.

Etikprövningsnämnden har synpunk-
ter på  patientinformationen, liksom 
strålskyddskommittén. Dessa ska åt-
gärdas och skickas tillbaka för godkän-
nande. 

För att driva denna typ av studier 
krävs en klinisk forskningsenhet som 
finns på universitetssjukhusen. Olika 
sjukhus har olika policy huruvida stu-
dien ska ha fullständig finansiell täck-
ning eller om akademiska studier kan 
skötas på »marginalen«. 

Eftersom inget läkemedelsbolag är 
inblandat finns inget ekonomiskt stöd 
för studien. Det är svårt att få medel till 
denna typ av studie från till exempel 
Cancerfonden. 

försök att förbättra processen görs. 
Forskningsgrupper från Kanada, USA 
och England har haft möten under 
2007 och i september 2009 för att för-
söka reformera byråkratin kring kli-
nisk forskning [5]. I England har de ut-
vecklat en integrerad process för forsk-
ningsansökan (IRAS, integrated re-
search application system) [3]. IRAS är 
kopplat till det europeiska EUDRACT-

systemet. På det viset kan vederböran-
de forskare fylla i en enskild ansökan 
och därmed undvika att svara på sam-
ma frågor i ansökningar till etikpröv-
ningsnämnden, Läkemedelsverket, 
strålskyddskommittén och för bioban-
ken. Vi borde också i Sverige eftersträva 
en ansökningsprocess som är så enkel 
och effektiv som möjligt. En central en-
skild elektronisk ansökan skulle vara 
ett steg i rätt riktning.

alla kliniska hypoteser och prövningar 
av dessa hypoteser ska inte behandlas 
lika. Komplexa obeprövade behand-
lingar kräver noggrant etiskt och medi-
cinskt hänsynstagande för att skydda 
patienten i fråga. Klinisk forskning som 
till exempel består i att svara på enkä-
ter, retrospektiv genomgång av en data-
bas, jämförelse mellan två kända be-
handlingar eller en enkel modifiering 
av dessa behandlingar borde kunna gå 
igenom ansökningsprocessen på ett 
enklare sätt. Riktlinjerna för att initie-
ra kliniska prövningar borde avspegla 
dessa skillnader. Detta kommer att sti-
mulera det akademiska klimatet, som 
är väsentligt för klinisk forskning.

nyfikenhet och fantasi är viktiga egen-
skaper inom all form av forskning. Den 

tid och energi som krävs för att ta sig 
igenom den nuvarande byråkratiska 
processen för klinisk forskning är kvä-
vande. Många lysande förmågor vänder 
ryggen till på grund av omständliga  
rutiner. Nya upptäckter och förbättrat 
patientomhändertagande kan bli en 
tillräckligt bra belöning för att stimule-
ra till en fortsatt medicinsk akademisk 
karriär. Vårt nuvarande forskningskli-
mat kan liknas vid en nytänd brasa som 
man slänger en filt över så att elden 
slocknar. Vi kommer aldrig att bli var-
ma på det viset.

n Potentiella bindningar eller jävsförhållan-
den: Inga uppgivna.
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apropå! En nära anhörigs bortgång

M in man dog efter ett 
skalltrauma. Han 
snubblade i badrum-

met, slog bakhuvudet i kakel-
väggen och ådrog sig ett sub-
duralhematom. Han operera-
des men vaknade aldrig efter 
operationen utan dog ett 
dygn senare.

han var präst – och var det 
av hela sitt hjärta – så jag såg 
det som naturligt att han 
skulle begravas i prästklä-
der. Jag bokade tid i bårhuset 
med begravningsentrepre-
nören. Dagarna före den 
överenskomna tiden gick jag 
gång på gång igenom min 
mans kläder för att de skulle 
vara så välvårdade som min 
man brukade vilja ha dem 
för att visa respekt för de 
människor han mötte. Jag 

köpte också 39 röda ro-
sor att lägga i kistan, 

en ros för varje år 
vi hade levt till-
sammans. 

Jag hade 
 aldrig besökt 

bårhuset tidiga-
re så jag följde 

skyltarna på sjuk-
husområdet. Framme på par-
keringsplatsen såg jag mig 
omkring för att hitta ingång-
en. Den enda dörr jag såg stod 
öppen, så där gick jag in. Jag 
kom in i ett rum där döda 
människor låg på rad. Jag 
gick vidare förbi ännu fler 
döda. När jag gått igenom en 
stor del av huset nådde jag till 
slut receptionen där begrav-
ningsentreprenören stod på 
trappan och väntade. Det var 
en lättnad att möta honom. 
Han frågade om jag visste att 
min man var obducerad. Det 
visste jag inte.  

Vi började klä min man, 
men så snart vi rörde vid 
hans kropp började det rinna 

en röd kladdig vätska. Den 
kom från ett långt snitt i 
 huvudet som var helt öppet. 
Med frottéhanddukar för-
sökte vi hålla för snittet, 
men det gick inte att förhin-
dra att det rann. Vi genom-
förde ändå påklädningen, 
trots att vi, liksom min mans 
kläder, blev alltmer nerklad-
dade. När vi lyfte över min 
man till kistan blev också 
den vita klädseln i kistan 
rödfärgad och kladdig. 

Begravningsentreprenö-
ren frågade personalen på 
bårhuset varför snittet inte 
var hopsytt efter obduktio-
nen. De svarade att de inte 
hade rört huvudet. Kirurgen 
hade lämnat det öppet efter 
operationen. Obduktions-
protokollet visar att detta 
var ren lögn. 

den här stunden i bårhuset 
hade jag tänkt som mitt per-
sonliga farväl av min man. 
Men den kom att bli en mar-
dröm, bokstavligt talat. Jag 
hade aldrig kunnat föreställa 
mig att en död människa be-
handlades så ovärdigt. Det 
har gått nästan två år, men jag 
lever fortfarande med upple-
velsen i bårhuset och funderar 
på: Har vi helt förlorat respek-
ten för den döda kroppen?

Om den döda kroppen inte 
längre är värd respekt tror jag 
att risken är stor att gränsen 
flyttas så att den döende 
kroppen också behandlas 
med mindre respekt. Den 
minskade respekten, tyckte 
jag mig se under min mans 
sista timmar i livet, och det 
skrämmer mig.

Kristina brandänge
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har vi förlorat respekten 
för den döda kroppen?
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