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Krangel och byrakrati
hot mot klinisk forskning

Sverige riskerar att ga
miste om manga lysande
formagor pagrund av
byrakratin vid ansok-
ningsprocessen for klinisk
forskning. En l6sning
skulle kunnavaraen cen-
tral elektronisk ansokan.

rots att Sverige &r ett litet land

har det imponerat med manga

bidrag till internationell forsk-

ning och utveckling. Fran norr
till soder finns forskningsgrupper som
ar vérldsledande inom sina respektive
omraden. Daremot har den medicinska
forskningen kritiserats. Var kunskap
om biologiska processer har 6kat explo-
sionsartat, men den har bara langsamt
oversatts till praktisk nytta for patien-
terna. Detta ar ett internationellt feno-
men och avspeglar inte bara svensk
medicinsk forskning.

Klinisk forskning gar allt langsamma-
re, oavsett om det handlar om analyser
av enklablod- och véavnadsprov, kliniska
provningar av nyaldkemedel eller jam-
forelser av etablerade behandlingar.
Detta &r en iakttagelse som &r bekant for
de flesta lakare pa universitetssjukhu-
sen.

P& uppdrag av regeringen har profes-
sor Olle Stendahl skriviten rapport med
forslag till hur den medicinska forsk-
ningen kan forbattras [1]. Svenska Laka-
reséliskapet och L&karférbundet ordna-
de ett gemensamt symposium i april
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2009 under rubriken »Kli-
nisk forskning, blir den
battre nu«.

En stor del av diskussio-
nen omkring forbattring-
ar av klinisk forskning har
varitrelaterad till univer-
sitetssjukhusens struktur
och organisation, forbatt-
rat ekonomiskt stod och
inrattande av tjanster
oronmarkta for klinisk
forskning. Med detta in-
lagg vill viunderstryka ett
annat problem — byrakra-
tin inom klinisk forskning.

En nyligen publicerad
studie visar att fas 3-prov-
ningar inom onkologi i
USA kréver 296 enskilda
processer fran atten
forskningsidé fods till ini-
tieringen av den kliniska
provningen [2]. Enligtar-
tikeln kréavs en mediantid pd 602 dagar
for att fullfolja dessa processer. Fleraav
proévningarnatog mer an tre ar for att
passeraden krangliga byrakratin.

En nyligen publicerad ledare i Lancet
Oncology beskrev en klinisk prévning i
England dar forskarnai fraga fick sitt
anslag under 2004, men erhéll godkan-
nande for att starta studien forst fem ar
senare [3]. Aven om Sverige inte ar iden-
tiskt med USA eller England betraffan-
de kliniska prévningar kan man dra
paralleller.

Genomfdrandet av Kliniska prévningar
har blivit alltmer absurt. For tva ar se-
dan, pa det arligaamerikanska cancer-
motet ASCO, inledde en kollega de fors-
tatva minuternaav presentationen av
sin kliniska forskning med att visa ett
fotografi av honom sjalv bredvid nagra
kartonglador som staplats pa varandra.
Kartongstapeln nddde samma héjd som
hans huvud och innehdll tusentals
CRF-forfragningar angaende en en-
skild studie. Epidemiologen Richard
Peto fran Oxford forelaste pa motet
»Sensible guidelines for clinical trials,
och forklarade da att »... vi behover inte
enbartférenklade individuellaregler-
na, man maste ifragaséatta om de behovs
Over huvudtaget« [4].

| ey

Det kravs tid och énergi for att_ta sig igenom den byrékra-
tiska processen for klinisk forskning. Manga lysande for-
magor ger upp pa grund av omstandliga rutiner.

Foto: Colourbox

Ett exempel p& ovanstaende ar nar vi
har forsokt starta en akademisk inter-
nationell multicenterstudie géllande
Hodgkins lymfom i Sverige. Studien
drivs fran London och fleraandra
lander. Inget lakemedelsforetag ar
inblandat. Fragestallningen ar enkel
—kan FDG-PET utford tidigt i behand-
lingen anvéndas for att reducera be-
handlingen till patienter med god prog-
nos? Beprovade lakemedel anvénds,
och FDG-PET ar redan nu standardut-
redning vid Hodgkins lymfom.

Forstamotet om idén till studien
&gde rum i Kéln i september 2006. Ef-
ter diskussioner i respektive nationella
grupper spikades studieprotokollet. Vid
ett mote i februari 2008 bestamde vi i
de nordiskaldndernaatt vi skulle delta
och ansékninsprocessen till varamyn-
digheter borjade. For att starta studien
i Sverige kravs:

» Ansokan till etikprévningsndmnd i
enregion (i detta fall Uppsala) med
tillhdrande patientinformation.

= Resursintyg fran allaverksamhets-
chefer dar studien ska bedrivas.

e Ansokan till Lakemedelsverket.

= Ansokan till stralskyddskommitté.

* Ansodkan om att uppratta en biobank
for att kunna eftergranskaalla PAD.

* Ansodkan om att uppratta en biobank
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for separata blodprov som ska tas och
for eventuellt tillvarataget tumérma-
terial for studien.

Etikprovningsnd@mnden har synpunk-
ter pa patientinformationen, liksom
stralskyddskommittén. Dessa ska at-
gardas och skickas tillbaka fér godkén-
nande.

For att driva dennatyp av studier
krévs en klinisk forskningsenhet som
finns pa universitetssjukhusen. Olika
sjukhus har olika policy huruvida stu-
dien ska ha fullstandig finansiell tack-
ning eller om akademiska studier kan
skotas pd »marginalenc.

Eftersom inget lakemedelsbolag ar
inblandat finns inget ekonomiskt stod
for studien. Det ar svart att fa medel till
dennatyp av studie fréan till exempel
Cancerfonden.

Forsok att forbattra processen gors.
Forskningsgrupper fran Kanada, USA
och England har haft méten under
2007 och i september 2009 for att for-
soka reformera byrakratin kring kli-
nisk forskning [5]. | England har de ut-
vecklat en integrerad process for forsk-
ningsansokan (IRAS, integrated re-
search application system) [3]. IRAS &r
kopplat till det europeiska EUDRACT-

systemet. P4 det viset kan vederboran-
de forskare fyllaien enskild anstkan
och darmed undvika att svara pa sam-
ma fragor i ansokningar till etikprov-
ningsndmnden, Lakemedelsverket,
stralskyddskommittén och for bioban-
ken. Viborde ocksa i Sverige efterstrava
en ansokningsprocess som ar sa enkel
och effektivsom méjligt. En central en-
skild elektronisk ansokan skulle vara
ettstegirattriktning.

Alla kliniska hypoteser och prévningar
av dessa hypoteser ska inte behandlas
lika. Komplexa obeprévade behand-
lingar kraver noggrant etiskt och medi-
cinskt hansynstagande for att skydda
patienten i fraga. Klinisk forskning som
till exempel bestar i att svara pa enkéa-
ter, retrospektiv genomgang av en data-
bas, jamforelse mellan tva kanda be-
handlingar eller en enkel modifiering
av dessa behandlingar borde kunnaga
igenom ansékningsprocessen pa ett
enklare sétt. Riktlinjerna for att initie-
rakliniska prévningar borde avspegla
dessaskillnader. Detta kommer att sti-
muleradet akademiska klimatet, som
arvasentligt for klinisk forskning.

Nyfikenhet och fantasi ar viktiga egen-
skaper inom all form av forskning. Den

tid och energi som kravs for att ta sig
igenom den nuvarande byrakratiska
processen for klinisk forskning ar kva-
vande. Manga lysande formagor vander
ryggen till pa grund avomstandliga
rutiner. Nya upptéckter och forbattrat
patientomhandertagande kanblien
tillréckligt brabeldning for att stimule-
ratill en fortsatt medicinsk akademisk
karriar. Vart nuvarande forskningskli-
mat kan liknas vid en nytand brasa som
man slanger en filt 6ver sd att elden
slocknar. Vi kommer aldrig att bli var-
ma padet viset.

m Potentiella bindningar eller javsférhallan-
den: Inga uppgivna.
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apropa! En néara anhorigs bortgang

Har vi forlorat respekten
for den doda kroppen?

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

met, slog bakhuvudet i kakel-
vaggen och &drog sig ett sub-
duralhematom. Han operera-
des menvaknade aldrig efter
operationen utan dog ett
dygn senare.

Han var prast —och var det
av helasitt hjarta—sé jag sag
det som naturligt att han
skulle begravas i prastkla-
der. Jag bokade tid i barhuset
med begravningsentrepre-
noren. Dagarnafore den
Overenskomnatiden gick jag
gang pa gang igenom min
mans kléder fér att de skulle
varasavalvardade som min
man brukade vilja ha dem
for att visa respekt for de
manniskor han motte. Jag
kopte ocksa 39 roda ro-
sor att laggai kistan,
enros for varje ar
vi hade levt till-
sammans.

Jag hade
aldrig besokt
barhuset tidiga-

re sa jag foljde
skyltarna pasjuk-

husomradet. Framme pa par-
keringsplatsen sag jag mig
omkring for att hitta ingang-
en. Den enda dorr jag sag stod
oppen, sd dar gick jagin. Jag
kominiett rum dardoda
maéanniskor lag parad. Jag
gick vidare forbi annu fler
doda. Nar jag gatt igenom en
stor del av huset nadde jag till
slut receptionen dar begrav-
ningsentreprendren stod pa
trappan och vantade. Det var
en lattnad att mota honom.
Han fragade om jag visste att
min man var obducerad. Det
visste jag inte.

Viborjade kla min man,
men sd snartvi roérde vid
hans kropp borjade det rinna

enrod kladdig véatska. Den
kom fran ett langt snitt i
huvudet som var helt 6ppet.
Med frottéhanddukar for-
sokte vi halla for snittet,
men det gick inte att forhin-
draattdet rann. Vigenom-
forde anda pakladningen,
trots att vi, liksom min mans
klader, blev alltmer nerklad-
dade. Nér vi lyfte dver min
man till kistan blev ocksa
denvitakladselnikistan
rodfargad och kladdig.

Begravningsentrepreno-
ren fragade personalen pa
béarhuset varfor snittet inte
var hopsytt efter obduktio-
nen. De svarade att de inte
hade roért huvudet. Kirurgen
hade lamnat det 6ppet efter
operationen. Obduktions-
protokollet visar att detta
var ren logn.

Den har stunden i barhuset
hade jag tankt som mitt per-
sonligafarval av min man.
Men den kom att bli en mar-
drém, bokstavligt talat. Jag
hade aldrig kunnat forestalla
mig att en déd ménniska be-
handlades sa ovardigt. Det
har gatt nastan tvaar, men jag
lever fortfarande med upple-
velsen i barhuset och funderar
pa: Har vi helt forlorat respek-
ten for den doda kroppen?

Om den ddda kroppen inte
langre ar vard respekt tror jag
attrisken &r stor attgrénsen
flyttas sd att den déende
kroppen ocksa behandlas
med mindre respekt. Den
minskade respekten, tyckte
jag mig se under min mans
sistatimmar i livet, och det
skrammer mig.
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