Medicin och samhélle

Vi maste kunna lita pa
den hogspecialiserade varden

Vid universitetssjukhusen i Bristol och Baltimore uppdagades be-
svarande missforhallanden, som rubbade fortroendet for den hog-
specialiserade varden. Detta kan inte handa i Sverige, menar manga,
men det finns anledning att dra lardom av handelserna i England och
USA. Den utredning som Socialdepartementet just har pabadrjat bor
sarskilt se dver att sékerheten for patienter och forsékspersoner

garanteras.

LARS WERKQ
professor, Stockholm

Il Sjukvardspersonal dr missnéjd med
sina arbetsvillkor, och i manga lénder
flyr ldkare och sjukskoterskor fran sina
yrken. I England talar man om forandra-
de roller for bade lidkare och sjuksko-
terskor. En stor del av missndjet anses
dér bero pa att det dagliga arbetet inte
motsvarar vad man trodde nér man bor-
jade sin utbildning. Det dr dags for en ny
pakt mellan samhéllet och ldkarkaren,
en pakt som baseras pd dagens forhal-
landen och inte pa gardagens, sager fle-
ra ledande personer. En annan anledning
till den bristande tillfredsstéllelsen med
yrket talar man mindre om, ndmligen
den rad av missforhallanden som har av-
slojats i England. Dessa har minskat for-
troendet for ldkarkaren och sjukvarden.
Samtidigt hojs anspraken pa béttre be-
handling till foljd av de ménga framsteg
som basuneras ut i medierna.

Insamling av preparat efter obduktio-
ner av barn utan att anhoriga blivit till-
fragade, en allménlikare som tagit livet
av ett stort antal patienter och bristfallig
information till patienter och anhoériga
har upprort bade allménhet och 6verhet.
Vad som kanske fatt mest publicitet och
mest genomslag bade bland sjukvéirdens
ansvariga och inom lékarkérens organi-
sationer ar de missforhallanden som av-
slojats vid Bristol Royal Infirmary och
som lett till en oacceptabelt hog dodlig-
het vid ingrepp pd barn med hjértfel. Den
nya pakt for lakarkaren man talar om i
England maste garantera saval sdkerhet
som information pa ett béttre sétt dn tidi-
gare. Av en annan dignitet men lika be-
svirande for lakarkarens allménna anse-
ende 4r uppmairksamheten kring de
dodsfall som upptrétt i USA i samband
med klinisk forskning, senast vid Johns
Hopkins Hospital, Baltimore, Maryland.

De utredningar som skett genom in-
gripande frdn myndigheterna i England
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och USA har avslgjat forhallanden som
atminstone delvis forklarar de dodsfall
som vickt sadan uppmirksamhet. Den
omfattande engelska utredningen av
héindelserna i Bristol, som leddes av
kronjuristen Ian Kennedy, kom fram till
rekommendationer som har intresse langt
utanfor Storbritannien. Det kan darfor
finnas anledning att kort referera héindel-
serna i Bristol och Baltimore, i synnerhet
som bagge nyligen blivit foremal for kon-
centrerade beskrivningar [1, 2].

Hog dddlighet vid kirurgklinik
I Bristol géllde frdgan den hoga mortali-
tet som vissa kirurger uppvisade vid en-
heten for pediatrisk hjartkirurgi vid Bris-
tol Royal Infirmary, som ingér i en s k
trust. En nyanstilld anestesiolog vid en-
heten slog i bdrjan av 1980-talet larm om
den, som han tyckte, anmérkningsvért
hoga dodlighet som vissa kirurger stod
for. Detta ledde till en fortlopande kon-
flikt inom sjukhuset mellan narkoslika-
re, kirurger, kardiologer och tjanstemén
men inte till ndgra egentliga atgirder.
Det var forst nir nagra fordldrar till
barnen klagade hos General Medical
Council, GMC - det organ som legiti-
merar och Gvervakar ldkare — som for-
héllandena vid sjukhuset kom att fa pub-
licitet over hela landet. Deras anmél-
ningar gillde omstdndigheterna kring
ingrepp som lett till dodsfall i direkt an-
slutning till operationer men ocksa till
att flera barn fatt hjarnskador. Flera ut-
redningar initierades. Den forsta mer in-
géende leddes av GMC och resulterade i
att tre ldkare prickades for »serious pro-
fessional misconduct«. Tva av dessa,
hjértkirurgen James Wisheart och radio-
logen John Roylance, forlorade legiti-
mationen. Den senare hade varit sjukhu-
sets styresman under den tid dé inget at-
gérdats for att rétta till missférhallande-
na, medan den tredje, hjértkirurgen Ja-
nardan Dhasmana, endast fick en var-
ning. Detta var emellertid bara borjan till

en genomgripande utredning rorande de
forhallanden som rétt pa Bristol Royal
Infirmary.

Den ansvarige socialministern tog
initiativ till en fullstdndig utredning,
som leddes av professor Ian Kennedy
vid University College of London. Ken-
nedy ar en kidnd kronjurist med en pro-
fessur som géller »health law, ethics and
policy« och har publicerat flera arbeten
om lagar och etik i sjukvarden. Denna
utredning borjade sitt arbete i oktober
1998 och horde ett stort antal experter.
Experter och fordldrar hade inte alltid
samma uppfattning om handelseforlop-
pet, och en viss diskussion har dgt rum
dven i medierna. Den omfattande utred-
ningen kom att kosta 14 miljoner pund.
Slutsatserna, publicerade under juli
2001, innefattade nistan 200 rekom-
mendationer for National Health Ser-
vice. Det dr framfor allt dessa senare
som kan ha mera generellt intresse.

Kvalitetskontroll brast

Utredningen visade att trots att NHS un-
der 1980- och 1990-talen 6kat betoning-
en av kvalitetskontroll och anslagit bety-
dande belopp for att genomfora klinisk
revision inom sjukvérden, hade enheter-
na vid Bristol Royal Infimary inte vidta-
git ndgra atgirder for att kontrollera
verksamhetens kvalitet. De medel som
anslagits hade anvénts for andra &nda-
mal. De interna undersdkningar av
sjukvéarden som gjorts hade belagts med
sekretess sd att endast de ndrmast beror-
da fick ta del av resultaten. Detta hade
lett till att sjukhusets ledning inte haft
nagon chans att vidta atgérder d&ven om
man — vilket visades mdjligen ha skett pa
omvégar — hade varit varse de missfor-
hallanden som forekom pa enheten for
pediatrisk hjartkirurgi. Det var forst nér
fordldrar uppmérksammade centrala
myndigheter pa forhallandena som des-
sa ingrep och sag till att atgérder vidtogs.

Liakarens autonoma stallning ifragasatt

Den publicitet som férekommit i Eng-
land kring Bristolfallet har lett till en ge-
nomgripande fordndring av synen pa la-
kares autonoma stéllning. Bade sjukhu-
sens administration och den centrala
myndighet som ger likare legitimation,
GMC - och som ocksa kan delegitimera
dem — har utsatts for kritik. Kritiken har
lett till betydande férandringar bade i or-
ganisationens sammansittning och i hur
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den besitts. Savdl ordférande som
manga medlemmar har avgatt, och nya
har utsetts. Debatten har ocksa lett till
krav pa 6kad kontroll av ldkares yrkesut-
6vning. Det dr ingen Overdrift att séga att
just detta fall haft stor betydelse for att
recertifiering av ldkare blivit aktuell.
Nodviandigheten av att kontrollera yr-
keskunnandet har accepterats av den
fackférening som tidigare varit stark
motstandare till upprepad kunskapskon-
troll. En storre dppenhet med publice-
ring av behandlingsresultat fran sjuk-
huskliniker, vardcentraler och till och
med frdn enskilda ldkare kommer att
ske. Hur allménhet och lakarkar pa sikt
kommer att reagera pa detta dr omgjligt
att sdga idag. Det kan finnas anledning
for dven andra ldnder att ta varning av
héndelserna i Bristol.

Det verkar som om pediatrisk hjart-
kirurgi utgor ett sdrskilt svart omrade,
dér prestige parad med délig kunskap el-
ler oforstand kan leda till bedrovliga re-
sultat. Det var ocksé daliga resultat vid
vissa enheter som sent omsider fick de
svenska kirurgerna att acceptera att den-
na form av kirurgi koncentrerades till tva
stillen i landet. Aven i Sverige var for-
dldrarna aktiva for att astadkomma for-
andring. Jag kommer ocksa ihag forhal-
landen rérande hjartkirurgi i Goteborg i
boérjan av 1970-talet, d& varken fakultet,
sjukvardsstyrelse eller Socialstyrelse
var villiga att ingripa, beroende pa sva-
righeterna att komma forbi de administ-
rativa rutinerna.

Frisk frivillig forsoksperson dog

Vid Johns Hopkins Hospital rorde det
sig endast om ett dodsfall, men sa myck-
et allvarligare eftersom det drabbade en
ung, frisk, frivillig som deltog i en un-
ders6kning rérande bronkernas reaktivi-
tet vid astma. Ellen Roche, en 24-arig
laboratorieassistent vid Johns Hopkins
Astma- och Allergicentrum, avled den 2
juni 2001 efter att ha insjuknat i sam-
band med en undersékning den 4 maj
2001. Hon var det tredje forsoksobjektet
som fick inhalera cirka 1 g hexametoni-
um i en serie forsok att bestimma meka-
nismerna for luftvigarnas reaktion pa
djupa andetag. De ansvariga for forso-
ken hade fatt den etiska kommitténs
godkidnnande av dessa forsok den 18
september 2000. Forsoken paborjades
dock forst den 23 april 2001, d& den fors-
ta forsokspersonen inhalerade hexame-
tonium utan andra biverkningar &n viss
andnéd och torrhosta utan expektorat
som varade ndgra dagar och sedan upp-
horde. Ellen Roche fick forst samma
symtom, men torrhostan gav inte med
sig. En sjukdomsbild utvecklades med
feber, hypoxi och lungférandringar pa
rontgenbilden. Sjukdomen forvarrades,
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och Roche avled den 2 juni i en bild av
progressivt blodtrycksfall och multior-
gansvikt.

Niér fallet kommit sa langt blev cen-
trala myndigheter intresserade. Food
and Drug Administration (FDA) konsta-
terade den 28 juni att man utan att med-
dela sig med FDA anvint en substans
som tidigare registrerats som lakemedel
(for hypertoni) men som inte ldngre f6-
rekom som sadant. Enligt FDA borde
den for undersékningen ansvarige, Da-
vid Lepay, ha ansokt om tillstind hos
FDA, ndgot som varken denne eller den
etiska kommittén funnit vara nédvén-
digt. Den 16 juli gjorde en sdrskilt utsedd
kommitté —bestaende av fem tjansteméan
vid Office for Human Research Protec-
tion (OHRP), tre utomstéende konsulter
och en representant for FDA — arbets-
platsrevision vid Johns Hopkins Hospi-
tal. Denna kommitté konstaterade att d6-
den »was most likely the result of parti-
cipation in the hexamethonium phase of
the experiment«. Detta ledde till ett be-
slut av OHRP den 19 juli om suspension
av »all federally supported research pro-
jects at the covered institutions«.

Undermaligt arbete av etiska kommittéer
Kritiken skot i synnerhet in sig pa det un-
dermaéliga sitt pa vilket Johns Hopkins’
tva etiska kommittéer hade utrett och be-
domt de projekt (inte bara det aktuella)
som de handlagt: »The protocol review
process is grossly inadequate and it does
not conform to current standards.«

Man anmaérkte ocksa sirskilt pa att
manga forskare vid Johns Hopkins »be-
lieve that oversight and regulatory pro-
cesses are a barrier to research and are to
be reduced to a minimun rather than
their serving as an important safeguard.«

Ledningen for Johns Hopkins svara-
de redan den 21 juli med en plan for for-
andringar. OHRP accepterade denna
den 22 juli och upphédvde det allmédnna
forbudet for forskning under forutsitt-
ning att kontrollen dndrades. Sérskilt be-
svirande for universitetet har varit att
det inte var forsta gdngen som centrala
myndigheter papekat att de etiska kom-
mittéerna inte fullgjort sitt uppdrag pa
ett godtagbart sétt. Redan flera ar tidiga-
re visade en undersokning att de etiska
kommittéerna hade sa stor arbetsborda
och si begrinsade resurser att de inte
hade mdjlighet att granska alla forsoks-
protokoll tillrackligt.

Attityden fran forskare, att kommit-
téernas kontroll upplevs som ett hinder
for den kliniska forskningen, har bidra-
git till att tillrackliga atgérder inte vidta-
gits. Det obehagliga uppvaknandet som
Ellen Roches dod medfort for de ansva-
riga har lett till en snabb fordndring av
instéllningen till de etiska kommittéer-

na. Detta har skett framf6r allt vid Johns
Hopkins men troligen ocksa vid alla
andra universiteti USA. Man talar om »a
real culture change«, bl a innefattande
»more resources; new procedures; more
training for investigators and IRB mem-
bers, chairs and staff; and the appoint-
ment of a vice dean for clinical investi-
gation to oversee the process«.

Detta innebdr bl a en fordubbling av
budgeten — fran en till tva miljoner dol-
lar per ar samt en utdkning av antalet
etiska kommittéer vid Johns Hopkins.
Ett tidigare diskuterat problem, som ak-
tualiserades av Ellen Roches dod, ar att
forskare utnyttjar den personal som ar-
betar pa sjukhus eller laboratorium som
forsokspersoner. Denna praxis har man
tidigare avratt fran, framfor allt genom
den beroendestéllning personalen har till
undersokningsledarna, men bekvimlig-
heten (for ledarna) och mojligheten att
tjdna extra (for personalen) har gjort att
denna praxis har fortsatt. Utredningen i
Baltimore har lett till en ny syn pa de
etiska kommittéerna, i synnerhet som
den kom i spéren efter ett liknande fall i
Philadelphia. Dér gillde dodsfallet en
patient med en genetisk defekt, som un-
der forsoksliknande betingelser behand-
lades med en tidigare oprévad metod att
fordndra genuppséttningen.

Detta far inte hdnda i Sverige

Béde biomedicinsk forskning och
sjukvard har nu kommit i ett lige som
medger helt nya ingrepp for att behand-
la sjukdom. Att dessa framsteg inte &r
ofarliga har blivit uppenbart genom fle-
ra dodsfall bade i rutinsjukvérd — som
tenderar att bli djarvare —och i forskning
pa manniskor, dar hittills okdnda meka-
nismer kan stélla till det. Tendensen att
betrakta de etiska kommittéernas
granskning som ett hinder for klinisk
forskning, vilket forekommit i béade
USA och Europa, méste ersittas med in-
sikten om nodvéndigheten av strikt kon-
troll av alla ingrepp pa minniskor. Aven
i Sverige bor vi ta lirdom av de beklag-
liga olycksfall som férekommit i andra
lander. Nér nu de etiska kommittéerna ér
under revision &r det viktigt att de forses
med de resurser och de instrument som
behdvs for att de skall kunna utdva sin
kontroll av den experimentella verksam-
het som innefattar bdde ménniskor och
djur.

Fallen i Bristol och Baltimore &r inte
jamforbara pa annat sétt dn att de bada
indikerar att de kontrollatgdrder som
myndigheterna har infort for att vérna
om patienters sdkerhet inte fungerat eller
varit otillriackliga. Detta har varit fallet,
fastin de tillkommit med hjélp av likare
och forskare som borde ha ett eget in-
tresse av att ge det skydd som avsetts. De
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utredningar som gjorts har lett till for-
slag om betydande fordndringar i kon-
trollen; forindringar som forutsitter
bade mer byrékrati och mer resurser.
Just det senare kan medfora att de inte
kommer pa plats s& snabbt och inte blir
sa omfattande att de garanterar det skydd
som varje patient kan kriva nér de forli-
tar sig pa sjukvarden vid universitets-
sjukhus — som det ju varit fragan om i
dessa fall.

Svenska administratorer och lidkare
kanske sdger att nagot motsvarande
Bristol inte kan héinda hér. Det skall man
inte tro. Nar Socialstyrelsen sent omsi-
der kunde tvinga fram en koncentration
av just den kirurgiska behandlingen av
hjértfel hos barn, var det darfor att vissa
enheter — precis som i Bristol —hade oac-
ceptabelt hoga mortalitetssiffror. I Sve-
rige tog fordldraforeningen initiativ for
att dstadkomma fordndring, medan man
i England anmaélde den ansvarige kirur-
gen och hans medhjilpare till myndig-
heterna.

Det fortroende som patienter och an-
horiga fortfarande hyser till sjukvarden
och dess personal kan emellertid snabbt
fordunsta. Nar Gustaf von Platens langa
vintan pa stralbehandling upprorde
press och allménhet fick sjukvardsorga-
nisationen bira hundhuvudet. De ldkare
som ndjde sig med att skicka remisser
fram och tillbaka, i stdllet for att nimna
mdjligheterna till behandling inom ett
annat landsting, undkom kritik. De torde
dock vara lika skyldiga som systemet. I
kolvattnet pd denna tilldragelse har
andra liknande missar avsl6jats. Det
handlar emellertid inte om att soka syn-
dabockar, utan att se till att misstag inte
upprepas.

Den utredning om den hogspecialise-
rade sjukvarden som Socialdepartemen-
tet just har pabdrjat kan ha anledning att
sérskilt granska hur sikerheten for pati-
enter och forsokspersoner skall garante-
ras. Detta giller bade den rutinbetonade
sjukvarden och den kliniska forskning
som utgér en nddvindig del av den
hogspecialiserade varden for att den
skall utvecklas pa ett tillfredsstdllande
sétt.
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Operationen gick bra
men varden brast

En patienti USA fick en sjukhusvistelse dar mycket gick snett.
Exemplet visar betydelsen av kvalitetsuppféljning och att patienters
krav pa en fullgod sjukvard maste beaktas.

BO HOLMSTROM
docent, Danderyd
(Bo.Holmstrom@kids.ki.se)

Il I en artikel i Annals of Internal Medi-
cine [1] beskrivs det bristfdlliga omhéan-
dertagandet av en patient pa ett ameri-
kanskt sjukhus, ett undervisningssjuk-
hus, ndrmast motsvarande vara icke-
vinstdrivna universitetskliniker. Manga
patienter klagar over olika faktorer i
samband med sin sjukhusvistelse. Arti-
kelforfattaren har tagit fasta pa en viss
patients beskrivning och sedan gétt in i
de olika delklagomdlen och intervjuat
ansvarig tjdnsteman om just dessa. Det
visar sig, inte ovéntat, att en del kan for-
klaras och ursiktas. Annat kan latt dtgér-
das direkt och dter annat kan réttas till pa
langre sikt. Malet mdste vara att sjukvéar-
den forbéttras. Det behdver inte betyda
att det kostar nagot.

Patienten mr Q lider av hemofili och
har drabbats av fotledsartrit pa grund av
detta. Han tillrdds en artrodes. Under
sjukhusvistelsen utsétts han och hans
hustru for ett flertal obehagliga och oné-
diga situationer:

* Vidinskrivningen star 100 patienter i
ko, och en enda tjdnsteman skall kla-
ra det.

* Mr Q kommer till avdelningen, och
ingen vet att han skall ha faktor VIII.
Det fér han ordna sjélv.

+ Postoperativt finns ingen plats pa or-
topedavdelningen. Han far ligga kvar
pa uppvakningsavdelningen, som mrs
Q beskriver som tagen ur MASH.

* Han far otillricklig smartlindring.

* Han nér inte lampan ovanfor huvudet
for att sldcka den och ber en anstélld
som stddar att hjalpa honom med det-
ta men far svaret: »Det &r inte min
sak.«

+ Patvadagar far han inget bad, trots att
han svettas mycket direkt efter opera-
tionen. Lakanen byts inte under hela
sjukhusvistelsen. Telefonen ligger pa
golvet och singen fungerar inte.

* Informationen vid utskrivningen ar
otillracklig.

* Vistelsen blev dyr.

Inget av allt detta kom att paverka ope-

rationsresultatet men gjorde sjukhusvis-

telsen onddigt traumatisk. Nagra positi-

va faktorer fanns dock. »Det enda som
fungerade effektivt — utom ldkarna som
var utmérkta — var rdkningen: en sing
som inte fungerade och telefonen pa gol-
vet for 1 600 dollar. Det fanns en under-
bar intensivvardssjukskoterska.«

Grundlaggande for en patientcentre-
rad vard ar att ha respekt for patientens
virde, 6nskemal och uttalade behov. Det
maste ocksa finnas samordning och in-
tegration i varden. Information, kommu-
nikation och undervisning maste funge-
ra. Patienten skall kdnna fysiskt vilbe-
finnande och fa emotionellt stod. Familj
och vinner bor engageras.

Vad sjukvarden bor gora

Vad kan man da gora i sjukvarden? Jo,
tex bor varje anstdlld vid varje besok
hos en patient avsluta besoket med att
fraga om det finns ndgot ytterligare pati-
enten behdver hjalp med. Darmed mins-
kar onddigt spring betydligt. Video ar
viktig for att ge information men maste
foljas av personlig kontakt. Patientom-
budsmannen bor folja upp att fordnd-
ringar verkligen sker. Uppfoljningsfor-
mulér bor séndas till varje utskriven pa-
tient. Nar klagomal inkommit bor de
analyseras och dtgérder vidtas med an-
ledning av hidndelserna, vilket minskar
risken for att samma sak skall drabba en
annan patient.

En del sjukhus har omstrukturerat,
bara for att finna att den tid sjukskoters-
kan anvénder till att varda patienten och
se till att han/hon har det bra i stéllet gar
at till att dokumentera, administrera och
vardplanera. Forfattarens slutsats ar att
sjukhusets huvuduppgift ar att motsvara
patientens behov. Patienterna har ett be-
tydelsefullt och unikt perspektiv pa hur
bra ett sjukhus drivs. De kan beskriva at-
skilliga tillfdllen av délig samordning,
délig kommunikation och avsaknad av
kénsla for patientens behov.
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