Satsa pa hefint-
liga amhulans-
siukvardare

Kenneth Karl sson beméter i
L&kartidningen 6/97 ett inlagg
fran  ambulanssjukvardaren
Ronny Friberg i Umea (Lakar-
tidninge 1-2/97).

Karlssons 10 poangs exa-
mensarbete »Delegering pre-
hospitalt» fick stor media upp-
mérksamhet, som misskredite-
rade en yrkeskdr alldeles i
ontdan.

En kritisk granskning av-
dlgjar namligen direkt att arbe-
tet inte svarar mot ens blyg-
samt stalldakrav pavetenskap-
lig kvalitet.

Modern ambulanssjukvérd
lanserades av  kardiologen
Frank Pantridge, som startade
en |&karbemannad infarktam-
bulansi Belfast 1968. Deflesta
vastl ander ansdg dock snart att
man saknade praktisk méjlig-
het att halékarei allaambulan-
ser, och resultatet blev en ny
yrkeskar: valutbildade ambu-
lanssjukvérdare—i anglosaxis-
ka lander bendamnda paramed-
ics — idag en gévklar del av
dessa landers kvadlificerade
akutg ukvard.

Sverige har aldrig haft n&
gon adekvat, formellt sanktio-
nerad utbildning av ambulans-
personal(!). Det ndrmaste man
hittills kommit har varit en 20
veckors pabyggnadsutbildning
for underskoterskor, som dock
inte varit behoriga att hantera
|&kemedel, och — forst nyligen
— sarskild vidareutbildning av
sjukskoterskor pa ett par stél-
leni landet.

Intern vidareutbildning

Eftersom  personal omsétt-
ningen &r 1&g, och personalen
ofta & bade ung och bildbar,
har manga ambul ansorganisa-
tioner genom intern vidareut-
bildning hojt kompetensnivan
hossin personal samt infort de-
legeringssystem for [&kemedel
gch ovrigakvalificerade atgér-

er.

Andra har anstallt sjuksko-
terskor som krévt en omfattan-
de befattningsutbildning innan
de kunnat tjanstgora som full-
god del av en ordinarie tvaper-
soners  ambulansbeséttning.
(Detta dr ingen kritik av Sveri-
ges sjukskoterskor, baraen be-
skrivning av utbildningssyste-
met.)

Veterligen saknas veten-
skapliga undersokningar om
kvalitet, resultat och sdkerhet
inom dessa tva utvecklingslin-
jer. Sddana vore vakomna.
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Dessférinnan bor man undvika
ogrundade slutsatser.

N&r detta l&ses bearbetar
Sociastyrelsen sannolikt sva-
ren pd en remissutgdva av
»Kompetensbeskrivning  for
gukskoterskai ambulans». Ut-
formasdennarétt kan resultatet
bli den forsta adekvata regle-
ringen av vad formellt och re-
ellt korrekt utbildad svensk
ambulanspersonal skall kunna.
Déarmed skapas en god grund
for nyanstéllningskrav.

Att mot ovanstdende bak-
grund gorasig av med befintli-
ga, erfarna ambulanssjukvar-
dare —eller sluta kompetensut-
veckla dem och satsaenbart pa
nyanstalld, formellt behorig
personal — vore kontraproduk-
tivt. Att, som Karlsson, kala
det hela for »en &ervands-
grand» & annu ett exempel pa
just en ogrundad slutsats.

Bror Gardel of

chefsbverldkare,

ambulanssjukvarden

i Ostergétland,

ordférandei Flisa

(Foéreningen for lednings-

ansvarigainom svensk am-

bulanssjukvard)

Replik:
Personligt
tyckande

Bror Gardelof angriper mitt
arbete och efterlyser hdg veten-
skaplig standard, men han pre-
ciserar inte bristernai arbetet.

| Gvrigt &gnar han sig & per-
sonligt tyckande. Han pdpekar
att personalen &r utbildnings-
bar, och dér ser han inga sva&
righeter. Men om man har en
kvalificerad utbildning i om-
vardnad — som spanner éver ett
brett falt fran hogteknol ogiska
insatser till stéd i existentiella
kriser — da ser han genast své&
righeter i att befattningsutbil-
da...

Leder till vad?

Han forbigar helt att disku-
tera vad intern vidareutbild-
ning av persona med |&g
grundkompetens (brandmén,
taxichaufforer och vaktmasta-
re) leder till i form av faktisk
kompetens, »helhetssyn» och
patientsakerhet.

Kenneth Karlsson

leg gjukskoterska,

Akarp
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Avslutande
kontrareplik

Ursprunget till mitt inldgg
inneholl ocksa foljande preci-
seradekritik av Kenneth Karls-
sons arbete: »Karlssons hela
material ror grovt réknat 20
procent av Sveriges ambulans-
organisationer. | praktiken
handlar det dock mest om ett
halléndskt siffermaterial, som
var och en med det minstahum
om vetenskapligt arbete genast
ser & uppenbart orimligt, vil-
ket ocksa har verifierats fran
ambulanssjukvarden i Hal-
land!

P4 grund av tidningens
strikta krav p&d max 400 ord i
korrespondensinlégggen stroks
bl a detta parti — efter rekom-
mendeation fran redaktionen.

Bror Gardel of

chefsoverlakare,

ambulanssjukvarden

i Ostergttland

Har vi forsk-
ningsetiska/
-oetiska granser
I Sverige?

Né&r man idag ansoker hos
etikkommitté for ett forsk-
ningsprojekt som berdr centra
over hela landet sénder man
anstkan till kommittén i den
region dar den koordinerande
(huvudansvarige) provaren &
verksam. Denna kommitté
samordnar sedan kontakterna
med de andra berérda kommit-
téerna. Sommest kan sjuregio-
nalaetikkommittéer kommaatt
granska projektet. Den sam-
ordnande kommittén behand-
lar @rendet géav, inhdmtar de
ovriga kommittéernas syn-
punkter samt kommer med ett
beslut. »Ett bedut» behéver i
detta ssmmanhang inte betyda
ett gemensamt bedlut. Varje
etikkommitté & namligen su-
veran.

Medicinska forskningsré-
dets (MFR) ndmnd for forsk-
ningsetik kom under 1996 ut
med »Riktlinjer for etisk vér-
dering av medicinsk human-
forskning—forskningsetisk po-
licy och organisation i Sve-
rige». Har beskrivs ovanstaen-
de forfarande vid forsknings-

etisk granskning av multicen-
terstudier. Vidare beskrivs
MFRs namnd for forskningse-
tik, som har somuppgift att bl a
samordnaden forskningsetiska
verksamheten i landet. Man
namner samordningsfragorna
som speciellt viktiga sa att lik-
artade projekt far likartad be-
handlingi landetsallakommit-
téer.

Att dettainte &r fallet idag
framgdr av foljande aktuella
exempel: Eninternationel|l stu-
die dar man placebokontrolle-
rat skulle undersoka mojlighe-
terna att, med farmakologisk
behandling av patienter med
gransvardesblodtryck  (blod-
tryck som enligt nationella re-
kommendationer inte kréver
behandling), reducera »major
cardiovascular events» och de-
mensutveckling bedémdes av
sjuregionalakommittéer i Sve-
rige. Sex godkande studien
utan invandningar (ndgon be-
tonade till och med att den var
angel 8gen), medan en kommit-
té ansag studien oetisk.

Etiska och oetiska

regioner?

Nuvarande system for etisk
granskning av multicenterstu-
dier dar fler regionalakommit-
téer engageras kan alltsd med-
fora att det i Sverige kommer
att finnas »etiska — respektive
oetiska regioner» vilka kan
leda till intressanta frégestall-
ningar:

— Vad hander om en patient
flyttar fran en »etisk re-
gion» till en »oetisk re-
gion»? Kan patienten fort-
sittaatt foljas?

— Vad hénder om en lakare
som bor och har patienter i
en »etisk region» flyttar till
en »oetisk region»? Kan
han fortsitta att félja de
gamla patienterna, men av
etiska skél inte inkludera
nya?

Av ovanstéende framgar att
koordineringen av den etiska
beddmningen av multicenter-
studier inte & optimal i nuld-
get. Medicinska forskningsré
dets namnd fér forskningsetik
borde verka for en forbéttrad
och snabbare handléggning av
multicenterstudier som ocksa
innebér ett gemensamt beslut
for heladen del av Sverigesom
berdrs av studien. Detta skulle
tex kunna &stadkommas ge-
nom att i &renden dér fler etik-

Register for andra halvaret
1996 medfoljde Lakartid-
ningen 4/97.
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kommittéer berdrs inhamtar
den koordinerande kommittén
alas synpunkter, men fattar ett
suverant beslut som géller som
gemensamt for allakommittéer.
Christer Larsson
sektionschef,
medicinskaavd,
Héassle Lakemedel AB,
Molnda

Replik 1:
Forskningsetik
skall samordnas
for multicenter-
studier!

Christer Larsson uttrycker
otillfredsstéllelse med att en
forskningsetikkommitté (den
regionalakommittén vid Karo-
linska institutet; FEK/KI) inte
utan vidare accepterar en stu-
die som andra etikkommittéer
accepterat. Inlagget tyder pa
missforstand om  syftet med
forskningsetisk ~ granskning
ochvarfor en multicenterstudie
skickastill flerakommittéer.

Forskningsetikkommittén
har till uppgift att géraen gene-
rell  risk—vinstbeddomning av
foreslaget projekt samt att dar-
vid bevaka den enskilde pati-
entens sdkerhet och dennes
mojlighet att beddma konse-
kvensernaav att deltai projek-
tet eller att avsta. Dettainnebar
vidare att man maste minimera
kéndarisker av allvarlig natur,
sasom stroke eller hjartinfarkt
till f6ljd av obehandlad hyper-
toni, vilket & den aktuellafré
gestallningen.

FEK/KI har inte avdagit
ansokan; en dialog pdgdr om
sakerhetsaspekter i studien,
och 6nskemal om modifiering-
ar av projektet har framforts.
Pa grund av asiktsskillnader
vad betréffar indikationer for
behandling i kontrollgruppen
har Zrendet pd var begaran
aven granskatsav en fristaende
sakkunnigi omrédet. Dettafor-
senar givetvisproceduren, men
ger ett béttre beslutsunderlag
nar asikterna gar isar. Syn-
punkter efter dennasakkunnig-
behandling har nyligen till-
stéllts den samordnande regio-
nala etikkommittén.

Ett beslut skall gélla

Rutinerna for hantering av
multicenterstudier ur forsk-
ningsetisk synvinkel syftar till
att undvikaskildabeslut i olika
regioner — ett bedut skall gélla
for hela studien, men beslutet
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skall forankras i alla berérda
regioner genom ett remissfor-
farande. Detta sker normalt
med foérenklad handl&ggning i
ala kommittéer utom huvud-
sokandens; i dettafall blev be-
handlingeni FEK/K I meringa
ende an vanligt for ett remiss-
drende pa grund av ovannamn-
daproblem.

Beslutet for helastudien bor
beakta alla viktiga synpunkter
som framkommer under hand-
laggningen. Det forefaller
emellertid i detta fall vara sa
bréttom att komma igang med
studien att man inte avvaktar
en lésning pa problemet, utan
vill genomféra den i »godkan-
da regioner» (dvs dar patient-
sakerheten g ifragasatts) utan
modifieringar. Om sa &r fallet
»sténger man doérren» for mo-
difieringar av projektet och for
dess genomforande i Stock-
holm. Detta &r givetvisinte nd
gon lyckad [6sning.

En detaljerad redogorelse
for forskningsetisk policy och
organisation i Sverige har ta-
gits fram av MFRs ndmnd for
forskningsetik, under den tid
som en av undertecknade (PH)
var sekreterare for namnden.
Rapporten (nr 2, 1996) finnsatt
rekvirerafran MFR.

Fyra dgon ser mer &n tva

Forskningsetik & ingen
kvantitativ vetenskap utan en
frAga om bedomningar och
varderingar. Principer for arbe-
tet i etikkommittéerna & att
fyra 6gon ser mer an tva osv
samt att bedut tas i samfor-
stdnd (konsensus). Synen paett
forskningsprojekt kan séalv-
klart variera beroende pa per-
spektivet (och kompetensen)
hos granskarna — detta forhal-
lande utnyttjas normalt for att
fa sa bra besut som mgjligt.
Om kritiskasynpunkter &r irre-
levanta eller felaktiga brukar
detta l6sas i dialogen som fol-
jer yttrandet, om de &r relevan-
tabor de beaktas.

Dialogen i det aktuella
arendet har g Overtygat FEK/
Kl att synpunkterna &r irrele-
vanta, och vi f&r stod i var tve-
kan av en utomstaende sakkun-
nig. Sakerheten bor naturligt-
vis vara likartad for patienter i
aladelar av landet. Vi hoppas
att den samordnande kommit-
tén finner vara synpunkter var-
defullafor den totalahandl égg-
ningen av aendet (&ven om
delbeslut redan expedierats)
och att studien genomfors pa
ett for alla acceptabelt sitt. DA

skulle ocks& Christer Larsson
slippaproblemet med patienter
som flyttar mellan »etiska» och
»0etiska» regioner.

Paul Hjemdahl

ordférande,

Lennart Bergfelt
vetenskaplig sekreterare,
Karolinskainstitutetsregio-
naa forskningsetikkom-
mitté, Stockholm

Replik 2:
Vetoratt vid

multicenter-
studier

Christer Larsson kritiserar
det svenska systemet for etik-
granskning av l&emedels-
prévningar vilket presenterasi
»Riktlinjer for etisk véardering
av medicinsk humanforskning
— forskningsetisk policy och
organisation i Sverige», utgi-
ven av MFRs ndmnd fér forsk-
ningsetik 1996.

Samtliga ordférande i etik-
kommittéernai landet &r leda-
moter av MFRs namnd fér
forskningsetik och har enats
om principerna for den etiska
granskningen. En multicenter-
studie betraktas som ett pro-
jekt, vilket innebar att den hu-
vudansvarige forskaren vander
sig till den regionala etikkom-
mittén som ensam fattar beslut
om studien, efter synpunkter
fran Gvriga berérda kommitté-
er. En l&kemedel sprovning far
inte borja forrén den godkants
av den regionala forsknings-
etikkommittén.

Rétt till egen vérdering

Aven om MFRs namnd for
forskningsetik arbetar for sam-
ordning och har utgivit riktlin-
jer for etikkommittéarbetet ar
det en viktig princip for némn-
den att tillerkénna varje etik-
kommitté rétten till en egen
véardering. Etisk granskningin-
nebér altidenvérdering av ris-
ker kontra vinster, och hansyn
maste da ocksa tas till lokala
forutsdttningar, vilket givetvis
kan paverka riskvinstbedom-
ningen sAatt deni vissafall ut-
faller pa olika sétt inom olika
regioner.

Forutséttningarna kan vari-
era bl a nér det gdler utrust-
ning, sakerhetsrutiner, kon-
trollmgjligheter och persona-
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lens kompetens. Att en huvud-
kommitté skulle diktera den
etiska vérderingen eler att
MFRs ndmnd skulle i detalj
styra etikgranskningen i Sve-
rige & for oss helt frammande.
Det vésentliga & att etik-
granskningen sker enligt ge-
mensamma rutiner och mot
bakgrund a gemensamma
svenska och internationella
principer.

Det svenska forfarandet vid
multicenterstudier & vé i har-
moni med det férslag som for
nérvarande diskuteras for hur
den etiska granskningen av
multicenterprévningar  skall
skeinom EU.

Handldggningstiden

Nér det géller den hastighet
varmed besl ut fattas garanteras
foretaget, med nuvarande
svenska forfarande, en hand-
laggningstid pa 4-6 veckor av
huvudkommittén. Berdrda
etikkommittéer 8laggs att [am-
na sitt svar till huvudkommit-
tén inom tre veckor vid multi-
centerstudier, annars presume-
rasgodkénnande. En kommitté
kan aktivt begéra forlangd tid,
men som regel kommer alltsa
beslut att fattasinom sex veck-
or. | ett internationellt perspek-
tiv & dessa handl8ggningstider
korta och géler for multicen-
terstudier oavsett om de & &
kemedel sprévningar eller g.

| ett pluraistiskt samhélle
maste de forskningsetiska
kommittéerna f& gora sin egen
vardering av huruvida en viss
prévning kan genomférasi den
lokala regionen pé ett for pati-
enternasakert satt med deloka-
la forutsittningar som rader
dér. Kravet fran Lékemedds-
verket om godkannande frén
regional etikkommitté baseras
ju delvis pa méjligheten att lo-
kalaforutséttningar kanvariera
och déarmed ocksa risk—vinst-
beddmningen.

Om det finns anledning
missténka att en etikbeddom-
ning inte skett i enlighet med
géllande etiska principer finns
mdjlighet att vanda sig till
MFRs ndmnd fér forsknings-
etik for att fran policysynpunkt
diskutera &rendet. Etikkom-
mittén ger rad till Lakemedels-
verket, som verket i allmanhet
foljer. Lakemedelsverkets be-
slut kan 6verklagas.

For MFRs namnd fér forsk-
ningsetik
Gisela Dahlquist
professor, Umed
Goran Hermerén
professor Lund
Sghild Westman Naeser
docent, L&kemedelsverket,
Uppsala
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