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Hinder for forskning innebar
Okade risker for patienterna

Dagens krav pa informerat samtycke innan en patient
kan inkluderas i en forskningsstudie innebéar att sarskilt
sarbara och utsatta patientgrupper utestangs fran den
basta behandlingen. Etikprévningsnamndernas praxis
bor andras sa att redan insamlade prov med automatik
kan anvandas for andra angelagna medicinska projekt
utan att férnyat samtycke behover inhamtas.

rist pd bra vetenskapliga under-

lag innebar att patienter utsatts

for risker i den ordinarie sjuk-

varden. Man har uppskattat att
mer &n 50 procent av alla mediciner och
behandlingar som ges at barn saknar
bravetenskapliga underlag. Barnlékar-
na har tvingats utga fran forskning som
gjorts pdvuxnaoch sedanigrovadrag
forsoka justera dosen med utgangs-
punktikroppsvikt. Denna situation
haller nu gradvis pa att forbattras tack
vare padrivande férandringar i de euro-
peiska regelverken som ska stimulera
en 0kad forskningsaktivitet.

Enannan eftersatt grupp ar gravida
kvinnor. De utesluts regelmaéssigt fran
klinisk forskning och lakemedelsprov-
ningar. Detta betyder att kvinnor ut-
satts for risker om de under sin gravidi-
tet blir sjukaeller om de bar paen kro-
nisk sjukdom né&r de blir gravida. En
gravid kvinna har en starkt férandrad
hormonbalans och fysiologi, och man
kan inte pa ett enkelt sitt utga fran
vetenskapliga studier paicke-gravida
kvinnor. Forskning bade p& barn och pa
gravida kvinnor ar férknippad med
grannlaga etiska avvagningar, och saval
lakare som de etikprévningsnamnder
som granskar forskningen har ett stort
ansvar. Alternativet att inte utféra
forskning &r dock ingen utvég.
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Kravet pd att patienten alltid ska ge ett
informerat samtycke eller att ett samrad
ska ske med en anhérig innan patienten
inkluderas i en forskningsstudie inne-
bar att sarskilt sarbara och utsatta pa-
tientgrupper utestangs fran den basta
behandlingen. Nyligen avslogs en studie
for att bestamma vilken metod som &r
bast vid akut operation av en brusten
kroppspulsader. De sjukaste patienter-
navar oférmogna att sjalva ge samtycke,
och ndgraanhorigaatt samrada med
fannsinte. Liknande situationer intraf-
far for andra akut sjuka patienter som
drabbats av hjartinfarkteller stroke. Det
nuvarande regelverket medfor att dessa
patienter utsétts for risk i samband med
ordinarie behandling.

Sverige ar enligt uppgift det enda euro-
peiska land d&r det inte finns mojlighet
att gora lakemedelsprovningar pa pa-
tienter som ar medvetslosa, t ex efter en
trafikolycka. Detta leder till att inten-
sivvardslakarna far ett samre veten-
skapligt underlag for sina behandlingar
och, aterigen, att patienter utsatts for
Okade risker pa grund av gallande reg-
ler. Lakemedelsverket, Vetenskapsradet
och Centrala etikprévningsndmnden
har p&pekat dessa brister i regelverket
for de ansvariga departementen.

De aktuella fragorna har behandlats i
betdankandet »Formyndare och stallfo-
retradare for vuxna« (SOU 2004:112),
men detta betdnkande har, trots att
manga ar forflutit, inte resulterat i na-
gon lagstiftning. Ettav problemen har
att gora med att betdnkandet &r mycket
omfattande och behandlar méanga frage-
stallningar. De aktuella myndigheterna
har darfor foreslagit att man undan-
rojer hindren fér den angelagna medi-
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Paragrafer och patienter. Lagstiftarens per-
spektiv pa informerat samtycke ar alltfor
begréansat, menar Mats G Hansson.

cinska forskningen genom en proviso-
risk lagstiftning for de forskningsrela-
terade fragorna. Det ligger i manga pa-
tienters intresse att regeringen handlar
skyndsamt i denna fraga.

Man borde ocksa 6vervaga att infora
en modell liknande den som finns i
Storbritannien, dar man kan f& ett
stallféretradande samtycke for forsk-
ning i forsta hand fran en anhorig, i
andra hand fran behandlande lakare
och i tredje hand fran nagon av sjukvar-
den sérskilt utsedd.

Overlag verkar det som om lagstiftaren
har haft ettalltfor begransat perspektiv
nar det galler krav pa informerat sam-
tycke. Patienters sakerhet vid diagnos
och behandling har fatt tradatillbaka
for att man ska kunna uppfylla dessa
krav. Ett liknande synsétt tycks pragla
endel av etikprévningsnd@mndernas ar-
bete nar de kraver att forskare som ska
anvénda redan insamlade blod- och vav-
nadsprov som forvaras i biobanker inom
sjukvarden forst ska inhamta samtycke
fran de individer som en gang lamnat
proven. En tanke tycks varaatt prov som
lamnats for ett specifikt andamal inte
automatiskt kan anvéndas for andra
medicinskasyften. Ocksa har finns
emellertid en kostnad for patienterna
genom att viktig forskning férhindras
eller blir svarare att genomfora.

Vid mangasjukdomar ar det angelaget
att behandlingen satts in sa tidigt som
mojligt, helstinnan symtomen utveck-
lats och blivit allvarliga. S ar det vid de
stora folksjukdomarna cancer, hjart-
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mIt debatt

och kérlsjukdomar, reumatologiska
sjukdomar och diabetes. Forskarnakan
nu anvanda prov i biobanker som insam-
lats langt tidigare for heltandra
andamal och identifiera sjukdomsfakto-
rer fleraar innan symtomen visar sig.
Déarmed finns en god chans till en tidigt
insatt behandling med god effekt.
Slutsatsen for etiknamndernaborde
bli att praxis andras sd att redan insam-
lade prov med automatik kan anvéndas
for andraangeldgna medicinska projekt
utan att férnyat samtycke behover in-

hamtas. Dettaar ocksa i linje med vad
patienternasjalvavill, enligt flera svens-
ka och internationella undersékningar.
Patienternabryr sig inte sd mycket om
andamalet som att proven forvaras sa-
kert utan att obehoriga kommer at dem
och att forskarna kodar all information,
nagot som ar den allmént accepterade
standarden for all biobanksforskning.

Ett etiskt forhallningssatt forknippas
ibland med att man sétter granser for
forskning. Ett »nej«, eller passivitet, ar

emellertid lika moraliskt ansvarsfullt
som ett »ja« om viktiga varden riskerar
attgaforlorade. Lagstiftare, myndig-
heter och etikprévningsnamnder bor
komma ihdg att brist pa vetenskapliga
underlag innebar att patienter utsatts
for risker i samband med ordinarie be-
handling. Darfor bor de sa langt det ar
mojligt forséka undanrdéja hinder for
medicinsk forskning.

m Potentiella bindningar eller javsférhallan-
den: Inga uppgivna.

apropa! Kladerna i varden

Blanda inte ihop identifiering och hygienrutiner

ékartidningentarinr
L 7/2011 (sidorna 318-21)

upp den viktiga fragan
om mojligheten att kunna
identifiera olika yrkeskatego-
rier inom varden. I samma
nummer refereras en veten-
skaplig artikel under rubri-
ken »Kortédrmat kontamine-
ras snabbt«. Detar olyckligt
om detta leder tanken fel, s&
att man foreslar att identifie-
ringsproblemet I6ses genom
attlakare standigt bar rock.

Som hygienlakare stodjer vi
till fullo de synpunkter som
kommer fram vid intervjuer-
namedenmanligochen
kvinnlig kollega. Det &r vik-
tigt for patienter, narstaende
och medarbetare att snabbt
och enkelt kunna se vem som
ar lakare, sjukskoterska,
sjukgymnast, underskoter-
skaetc. Vivill emellertid inte
likstélla identifiering av
gruppen ldkare med anvand-
ning av langarmad kladsel i
patientnéraarbete.

Vianser att gruppen laka-
re, liksom évrig vardperso-
nal, skaanvanda kortarmad
arbetsdrékt under arbetsmo-
ment med patientndraarbete
eftersom detta ar en forut-
sattning for effektiv handdes-
infektion. Handdesinfektion
omedelbart fore patientkon-
takt syftar till att undvika
att overforasmittdmnen till
patienten. Den ldngarmade
rocken omojliggor en effektiv
desinfektion av hander och
handleder. Dd&remot har vi

inga synpunk-
ter pa att laka-
re under annat
arbete bar
langarmat om
detansesvara
av godo.

Vi menar att
tanken latt
leds fel av slut-
satsernaiden
refererade ar-
tikeln av Burden et al som gar
ut paatt kortarmad arbets-
drakt och langarmad rock
kontamineras av bakterier pa
ett likartat satt, varfor dessai
allalagen skulle ga att likstal-
lasom arbetsklader. | den re-
fererade artikeln beskrivs att
en uniform som anvants i atta
timmar ar lika kontaminerad
som en rock som anvants un-
der fleradagar. Det &r inte ny
kunskap, utan valkant sedan
tidigare studier, att det plagg
som bars ytterst kontamine-
ras under de forsta timmarna
varefter man nar »steady
state«.

| Sverige ska arbetsdrakten
skyddas med plastforklade i
patientnéraarbete for att bli
mindre kontaminerad, efter-
som vi vet att byte oftare an
engang per dag ar orimligt.

I Sverige bér vi inte kort-
armad arbetsdrakti patient-
néraarbete darfor attvi tror
atten kortdrmad drékt kon-
tamineras langsammare eller
i mindre utstrackning; vi bar
kortdrmad arbetsdréakt for
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Kortarmat &r en forutsattning
for korrekt handdesinfektion,
papekar undertecknarna.

Foto: Goran Segeholm

attdenaren
forutsattning
for korrekt
handdesinfek-
tion.

Om hénder-
nainte desin-
fekterassa
sprider de mik-
roorganismer
bade till och
fran arbets-
drakten, men
framforallt riskeras spridning
till patienterna. Burden et al
skriver att den allménnafélj-
samheten till rutiner for hand-
hygien var god pé sjukhuset
(90 procent), men det fram-
gar inte hur dessa rutiner sag
ut. En effektiv handdesinfek-
tion gar inte att uppnakladd i
langarmad lakarrock.

Sammanfattningsvis ger
artikeln inget stod for att vi
ska franga de basala hygien-
rutiner —kortéarmat, hand-
desinfektion, skyddsforklade
mm —som tilldmpas i Sverige
i enlighet med SOSFS 2007:19.

Vidar dvertygade om att god
hygienisk standard och moj-
lighet att identifieraolikayr-
keskategorier ska kunna for-
enas— bada ar viktiga kompo-
nenter i en saker vard.
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