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Né&r patienten inte kan lamna sitt medgivande att inga i en studie:

Etikprovningsnamnden bor ta 6ver
beslutsansvaret fran de anhoriga

Ska 30 personer do varje ar for att de inte
far den basta behandlingen? Det fragar
Bo Risberg sedan etikprévningsnamnden
beslutat att patienter med brustet buk-
aortaanerysm, eller deras anhoriga, mas-
te samtycka till att ingd i en internationell
jamforande behandlingsstudie.

yligen publicerades i

L&kartidningen ett

inlagg fran mina

karlkirurgiskakolle-
gor [1]Jrérande en internatio-
nell studie pa patienter med
akut brustet aortaaneurysm.
Man avsag att randomisera
patienter med rupturerade
bukaortaaneurysm till be-
handling med endovaskular
stentgraftteknik (EVAR) el-
ler konventionell 6ppen kir-
urgi. Problemet man omedel-
bart stotte pa var givetvis det
faktum att en del av patien-
terna (de svarast sjuka) inte
ar kontaktbara och saledes
inte kan tastallning till om
devill varamed i studien el-
ler inte.

Beslutet fran den regionala
etikprévningsnamnden, lik-
som fran den centralanamn-
den, var klartoch entydigt att
patienter som inte &r besluts-
kapabla och kan lamna sam-
tycke far inkluderas i studien
endast efter samtycke eller
samrad med naraanhorig.
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Detta medfor givetvisen
skev inklusion dar de som ar
sjukast och snabbast behdver
den bastabehandlingen ris-
kerar att uteslutas fran stu-
dien. Samtidigt utsatts nara
anhorigaforen otillborlig
press som riskerar att gora
forfarandet djupt oetiskt. Det
medfor att vi i Sverige inte
kan varamed istudien och
heller inte varamed och ut-
vardera den bésta behand-
lingsmetoden for dessa pa-
tienter.

Nar det galler manga andra
behandlingar kan ndmnder-
nas beslut att endast besluts-
kapabla patienter far inklu-
deras varabefogat. Det finns
dock intet tillstand som mig
veterligen ar sd akut och dra-
matiskt som nar kroppspuls-
adern brister. Livet hanger
bokstavligen pa minuterna.
Tyvarrvetviidagéannuinte
vilken behandlingsmetod
som &r bast.

Oppen kirurgi har varit
forharskande sedan den
forsta aortaoperationen 1951.
Resultaten har under den
senaste 10—20-arsperioden
varitistort oférandrade med
en mortalitet mellan 30 och
50 procent vid brustet aorta-
aneurysm.

Under den senaste 15 ars-
perioden har EVAR kommit
med stormsteg. Vi har setten
dramatisk utveckling motallt
battre material och kon-
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struktioner. Det finns ett
flertal rapporter om mycket
goda resultat med metoden
inte baravid elektiv utan
avenvid akut operation for
ruptur.

Baserat pa de studier som
finns publicerade ar det ett
mycket rimligt antagande att
EVAR kan ge 10 procent lagre
mortalitet &n dppen Kirurgi.
Det innebéar att 30 fler pa-
tienter i Sverige kommer att
Overleva @n om man fortséat-
ter med dppen kirurgi (cirka
300 patienter per ar opereras
for brustet bukaortaaneu-
rysm).

I min etiska analys finns sa-
ledes pa plussidan att cirka
30 patienter far behalla livet.
Dettaar givetvis positivt,
inte minst for patienterna
och derasanhdériga.
Nackdelen omvi inte gor
den hér studien ar attvi inte
kan utvarderaen alternativ
teknik som &r lovande. Vi
kommer att gora som vi »all-
tid» har gjort med risk att vi
missar battre alternativ, en-
ligt resonemanget ovan.
Studien géller ett hyper-
akut och dodligt tillstand
(100 procent dér om de inte
opereras paett eller annat
satt). | min varld ar detta ett
braexempel déar individens
integritet stalls mot den all-
ménnanyttan av en studie.

Vad vager tyngst? Ska 30
personer do varje ar for att
de inte far den basta behand-
lingen? Hur balanserar vi det
mot den integritetskrank-
ning som kan tdnkas drabba
de relativt f personer som
inkluderasi studien vid fyra
avvarakarlkirurgiskacent-
ra? Vore inte dessa patienter
likaledes betjantaav att fa
den basta behandlingen? At-
minstone kan de kdnnasig
tryggai forvissningen om att

»For min del tycker jag att
valet ar latt. Sjalvklart vager
vagskalen over for att studien
maste goras. Hur ska vi
annars komma vidare inom
medicinen? Vi kan val inte
Overlata till vara utlandska
kollegor att gora alla viktiga
och svéra studier?«

de deltagit i en studie for att
ta reda pavilken behandling
som ar béast. Det ligger en hel
del tillfredsstallelse barai
det.

For min del tycker jag att
valet ar latt. Sjalvklart vager
vagskalen éver for att studien
maste goras. Hur skavi an-
nars kommavidare inom
medicinen? Vikan vél inte
overlatatill vara utlandska
kollegor att gora allaviktiga
och svarastudier?

Jag anser att i sddana har fall
bor etikprévningsnamnden,
som ju gjortennoggrann
etisk analys, ta pa sigansva-
ret for de etiska besluten.
Dérigenom tar ndmnden dver
ansvaret fran anhdérigaeller
eventuella patientombud.
Forfarandet anvéndesi de
tidigare forskningsetiska
kommittéerna fore etikprov-
ningslagens ikrafttradande.
Om lagen inte tillater detta
bdr den andras.

m Potentiellabindningar eller
javsférhallanden: Inga uppgivna.
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