Stockholms ldakarorganisationer:
Slopa remisstvanget — det
stjal tid fran patientarbetet

Landstingets planer pa remisstvang till alla privata specialister —
utom de i gynekologi, psykiatri och barnmedicin — maste stoppas,
hévdar Stockholms lékarférening och Stor-Stockholms privatlékar-
forening. Remisstvang omyndigfdrklarar kunniga patienter som sjal-
va kan avgdra om de behover tréffa en generalist eller en specialist,
och skapar kder och onddiga konflikter i vardarbetet.

THOMAS FLODIN

ordférande, Stockholms lakarfdrening;
hjartlakare
thomas.flodin@medhs.ki.se

CHRISTER SJODIN

ordférande, Stor-Stockholms privat-
lakarforening; psykiater
sjodin.christer@telia.com

CAROLINE ASPLUND

1:e vice ordférande, Stockholms lakar-

férening; distriktslékare
Caroline.Asplund@sipo.sil.se

Med hénvisning till den daliga ekono-
min inférde Stockholms ldns landsting i
maj 2004 remisstvang for besok hos pri-
vata hud- och 6ronlékare. Férhoppning-
en var att spara 50—100 miljoner kr per
ar. Efter fyra méanader har landstingsled-
ningen inte kunnat visa nagra besparing-
ar. Anda vill man inféra remisstvang for
alla specialiteter utom gynekologi, barn-
medicin och psykiatri. Som skél anges
att man vill stirka husldkarnas stéllning
i varden. Att soka sin huslikare skall
vara ett naturligt forstahandsval nér in-
vanarna Stockholm behéver sjukvérd.

Ett annat motiv, som hogre tjanste-
mén i landstinget framfort direkt till oss,
har negativa fortecken. De tycker att de
privata specialisterna genom att vara at-
traktiva for manga patientgrupper hind-
rar husldkarna fran att hoja sin kompe-
tens till samma niva som den huslidkarna
har ute i landet — en hipnadsvickande
nedvéirdering av husldkarna i Stockholm.

De ekonomiska konsekvenserna

I Stockholms lékarforenings Overlagg-
ningar med den politiska ledningen har
vi fétt ett 16fte om att de ekonomiska
konsekvenserna av remisskravet skulle
granskas innan landstinget gick vidare.
Ekonomin har framhallits som det helt
avgorande motivet for remisstvang, och
landstingsledningen har tillbakavisat att
det skulle finnas en dold agenda, att in-
fora ett grindvaktssystem. Giéller inte
dessa utféstelser 1dngre?
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Infor budgeten ar 2005 vill vi dela
med oss av vara erfarenheter. For pati-
enterna innebdr remisstvanget att de
forst maste besoka sin husldkare for att
fa remiss till den privata specialisten. I
stillet for ett besok far patienten gora
tva. Remisshanteringen tar tid fran vard-
arbetet for bade huslidkaren och specia-
listen. De privata hud- och 6ronlidkarna
har erfarenhet av fall dar varden for-
drojts, ibland till men for patienten. Dér-
for avvisar privatldkarna remisstvinget.

Olika uppfattningar bland huslakarna
Bland husldkarna finns olika uppfatt-
ningar. Manga menar att husldkarna ge-
nom sin specialistutbildning och sin
praktiska kliniska erfarenhet klarar en
hel del av de patienter som nu gar direkt
till de privata specialisterna. Remiss-
tvang skulle darfor kunna vara av godo
for patienterna — under forutsittning att
det finns tillrickligt manga huslékare,
och att var och en av dem har ett rimligt
antal patienter att ansvara for. Sa ar ty-
varr inte fallet idag. I huslékarperspektiv
ar det dérfor otillfredsstédllande att lands-
tinget planerar ett generellt remisstvang.
Huslékarna behover tid for de svarast
sjuka patienterna och kan dé inte slosa
sin tid p& onddigt pappersarbete.

Som ldkare ser vi patienternas dkan-
de kunskaper som en viktig resurs i var-
den. De flesta patienter kan sjélva avgo-
ra om de behover triffa en specialist el-
ler en generalist. Den kunskapen behd-
ver vi ta tillvara och inte, som nu, mot-
arbeta genom att infora ett remisstvang
som omyndigforklarar patienten och
skapar onddiga konflikter i vardarbetet
och vardkoer. Med patienter i koer till-
frisknar forstas en del, andra blir simre
och ndgra dor. Men inte &r det en sadan
sjukvard vi vill ha i Stockholm. *

*
Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.

%

Se dven inldgg sidan 3371. red

Kliniska proévningar:

GCP ingen
kvalitetsgaranti

| kliniska prévningar betraktas
foljsamhet till ngood clinical
practice« (GCP) som det absolut
viktigaste for att en studie ska
kunna godkannnas. Fran kvali-
tetssynpunkt ar det emellertid
forberedelsearbetet som lagger
grunden for det vetenskapliga
véardet av en provning. Dessa
aspekter tacks inte av GCPs pro-
cedurer, vilket ar uppseende-
vackande, milt uttryckt.
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Inom klinisk prévning presenteras
foljsamhet till »Good Clinical Practice«
(GCP) som det absolut viktigaste for att
en studie ska accepteras av den godkén-
nande myndigheten. Detta kan dock inte
tolkas som att studien haller hog veten-
skaplig kvalitet.

P4 likemedelskongressen harforle-
den hade »Foreningen for klinisk prov-
ning« en heldag for att diskutera gemen-
samma problem. Dagen avslutades med
en allméin diskussion med fragor till re-
presentanter for Likemedelsverket.

Vad menas med »rumstemperatur«?
En fraga som engagerade flera av del-
tagarna var tolkningen av termen »rums-
temperatur« och hur forvaring av
provningslikemedel i en sddan miljo
skall dokumenteras. Det fundamentalis-
tiska synsitt som uppenbarligen omhul-
das i branschen speglades i fragorna:
Kunde t ex intervallet 15—25°C ténkas
vara rumstemperatur eller borde det
hellre snévas in till 18-22°C? Hur ofta
skall man registrera temperaturen ifréga,
racker en gang i veckan eller kriavs det
kontinuerlig registrering? Rumstempe-
raturen i Afrika ar vél hogre &n i Sveri-
ge?

De detaljrika synpunkterna ledde sa
langt att Liakemedelsverkets represen-

tant kénde sig foranlaten papeka att med

Lakartidningen I Nr43 1 2004 1 Volym 101









Fran kvalitetssynpunkt ar
det férberedelsearbetet
som ldgger grunden for det
vetenskapliga vérdet av en
prévning.

sunt fornuft borde man kunna tolka an-
véndningen av begreppet rumstempera-
tur som ett sitt att indikera att tempera-
turen inte var en viktig faktor for sddana
lakemedels héllbarhet.

Av frdgorna att doma gar foretagsin-
terna tolkningar av GCP ut pa att det gil-
ler att med alla till buds staende medel
forsdkra sig om att myndighetens in-
spektorer vid sina besok inte hittar nag-
ra oklarheter i dokumentationen av stu-
derade patienter och deras behandling.
Foljaktligen dgnas liten uppmérksamhet
at det som myndigheten inte inspekterar.

Forberedelsearbetet lagger grunden

Fran kvalitetssynpunkt &r det forbere-
delsearbetet som lagger grunden for det
vetenskapliga virdet av en provning, i
synnerhet definition av variabler och sé-
kerstéllande av att de ansvariga for mat-
ningarna har standardiserat sin forstiel-
se av vad som ska goras. Dessa aspekter
tacks inte av GCPs procedurer, vilket ar
uppseendevickande, milt uttryckt.

Ju fler undersékare som engageras
for en studie, desto storre betydelse har
standardiseringsarbetet. For en enskild
forskare spelar det liten roll, men for sto-
ra fas III-studier med kanske hundratals
undersokare riacker det vél med att hén-
visa till det sunda férnuft som myndig-
heten hoppas pa, for att man ska forsta
att man maste sikerstélla likformighet i
datahanteringen.

Brister i forberedelsearbetet
Enligt min bedomning ar det brister i det
planeringsarbete som ska sikerstélla ett
vetenskapligt hdallbart resultat, som é&r
anledningen till att det inte &r s& ovanligt
att fas Ill-studier inte leder till forvéntat
resultat. Utanfor ldkemedelssektorn kal-
las sddant usel kvalitet. Brister i GCP-
kontrollen av det 16pande arbetet har
inga sddana effekter; fragan dr om de
méirks 6verhuvudtaget. ¢

*
Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.
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TBE-vaccinera barn dver 7 ari endemiska
omraden, men lat de sma barnen slippa

Det ar bra att Baxter tar var kritik pa
allvar och bemdater vér debattartikel (LT
37/2004, sidan 2833)! Tyvérr kommer
foretaget inte med ndgra nya fakta som
talar fOr att barn under 7 ar i Sverige bor
vaccineras mot TBE (»tick-borne en-
cephalitis«). Faktum &r att de flesta ar-
tiklarna som Rolf Gustafson och Robert
Strom refererar till inte innefattar barn-
material.

Mycket fa barn under 7 ar insjuknar
Mycket fa barn under 7 ar insjuknar i
TBE i Sverige, ca 2—5 barn/ar [1-3, 8].
Barn far ett lindrigare forlopp vid TBE,
och vi har inga rapporter fran Sverige
om att forskolebarn har drabbats av be-
stdende men efter TBE. Detta vill Baxter
inte diskutera utan tar upp siffror fran
ISW-métet i varas (International Scien-
tific Working Group on TBE) dir ett
svenskt barnmaterial redovisades [4].
Atta av 17 fall hade »complicated or
protracted disease«. Dessa barn var
7-15 ar. | samma material fanns ocksa
den éaldersgrupp vi diskuterar, ndmligen
barn 0-6 ar. Inget av dessa barn rappor-
terades med sequelae.

Detta nidmner inte Gustafson och
Strém 1i sin replik. De refererar till kon-
sensus fran detta ISW-méte dér man re-
kommenderat TBE-vaccination av barn
som vistas i endemiska omraden [5].
Granskar man de f artiklar som finns
publicerade i Europa om langtidsupp-
foljning av barn med genomgéngen TBE
finner man endast ett fatal barn med
kvarstaende neurologiska skador [6, 7].
Samtliga barn med sequelae var ver 7
ar.

Vad ar genomtankt?

»Att konsekvent siga nej ar inte genom-
tankt«, skriver Gustafson och Strom an-
gaende vaccination av forskolebarnen.

Slutreplik:

Enligt vart formenande &r det vl ge-
nomtinkt och befogat att sdga »Nej, det
behdvs inte« till fordldrar som fragar om
TBE-vaccination av sina smé barn. Det
ar information baserad pa vetenskap och
beprévad erfarenhet som hélso- och
sjukvarden i Sverige ska sta for.

Var forhoppning infor nésta fésting-
sdsong &r att de barn som behover skydd
mot TBE ska fa det, ndmligen barn dver
7 ar i endemiska omraden, men att ovri-
ga barn ska slippa smirtsamma stick i
onddan.
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Lat risken och inte aldern avgora

Det rapporterade antalet barn under 7
ars alder som drabbas av TBE ér inte
hogt, vilket vi heller aldrig hdvdat. Dock
kan sjukdomen vara en tragedi med
mycket lidande for det enskilda barnet
och dess familj. Vi vet inte hur manga
barn som egentligen drabbas av TBE i
Sverige. De barnkliniker, 4ven i fasting-
rika omraden, som regelmaissigt efter-

frégar serologisk diagnostik avseende
TBE péa de barn som lagts in pa grund av
meningit eller meningoencefalit dr latt
raknade. Den barnklinik som forfattarna
representerar utgor inget undantag.
Detta fér oss att tro att TBE underdia-
gnostiseras och att det verkliga antalet
fall ar hogre. Det ar vart att komma ihdg
att TBE forst under senare ar uppmark-
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