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KLINISKA STUDIER. Det senaste aret har det kommit ménga
beligg for att foretagssponsrade publicerade kliniska studier
kan vara allt annat an tillforlitliga. Negativa studier publiceras
inte i samma utstrickning som positiva, artiklarna spokskrivs
av foretagen och det finns till och med uppgifter som tyder pa
att grunddata har manipulerats for att délja dodliga biverk-
ningar. For att férsvara manipulering av resultat finns i USA
ett Oppet register over kliniska studier. I Europa ir det pa gang.

TEXT: FREDRIK HEDLUND

ILLUSTRATION: PIA KOSKELA

Kan man lita pa
kliniska studier? .=

en stora fragan efter

alla avslgjanden ar

om det gar att lita pa

publicerade kliniska
studier.

— Néar man laser en publice-
rad studie bor man definitivt
ga tillbaka till protokollet och
jamfora att forfattarna presen-
terar resultatienlighet med
vad som &r sagt i protokollet.

Det séger Bjorn Beermann,
professor pa Lakemedelsver-
ket. Han har gnat méanga ar
at att f6lja och granska klinisk
forskning och hur den pre-
senteras. Han menar att det
inte gar att lita pa en publice-
rad studie rakt upp och ner,
utan resultat, uppliagg och
rapportering maste dubbel-
kontrolleras.

Bjorn Beermann gor en tyd-
lig skillnad mellan sjidlva
forskningen och den publice-
rade presentationen av forsk-
ningsresultatet, som ir det
som de flesta ser.

- Studierna ar det oftast

2996

inget storre fel pa. Problemet
ar att man dubbelpublicerar
positiva studier och later bli
att publicera negativa, byter
priméra effektmaétt eller do-
per om analyser sa att de ser
béttre ut. Det ar den vilsele-
dande publiceringen som ar
det stora problemet, sdger
han.

For fem ar sedan publicerade
han och nagra kollegor pa La-
kemedelsverket en undersok-
ning av drygt 40 studier pa
SSRI-ldkemedel som ldmnats
in till myndigheten i samband
med ans6kning om godkin-
nande. Det visade sig att de
studier som kunde visa att 14-
kemedlet var battre dn place-
bo var publicerade i betydligt
hoégre utstrackning &n de som
inte visade nagon skillnad
mot placebo.

- Det ar ungefr tre ganger
sa stor sannolikhet att en po-
sitiv studie publiceras som en
negativ, siger han.

Detta kallas »publication
bias« och innebar att studier
som visar att ett medel har ef-
fekt publiceras i hogre ut-

Hur ska man kunna beddma nytta och risk

formligen exploderat pa
grund av ett stort antal publi-
cerade studier som beskriver
och kvantifierar problemen

strickning an stu- (se faktaruta »Av-
dier som inte visar o sl6janden i kort-
det. »_Det ar den het«, pa nésta upp-
Aretefterkunde Vilseledande slag).
liika.re knutl}a till pu blicerin gen Puobliceoringarna
det internationella 4r det st har fatt bade nuva-
niitverket Cochra- S0M ar A€LSIOIa 1, e och fore det-
ne Collaboration ~ Pro blemet.« ta chefredaktorer
visa att bland 120 Bjérn Beermann fOr internationella
publicerade studi- medicinska tid-

er var den primaéra effektvari-
abeln utbytt eller fordandrad i
forhallande till vad som hade
angivits till etikkommittén i
drygt 60 procent av fallen.
Det har alltsa
funnits signa-
ler pa att allt
inte star ratt
*° . tillmedde
publicerade
kliniska studi-
erna under ett
antal ar. Men i
ar har fragan

Bjorn
Beermann

skrifter att skriva osande le-
dare och kommentarer kring
likemedelsindustrins in-
blandning i den kliniska
forskningen, som de menar
har resulterat i att hela forsk-
ningens trovardighet kan ifra-
gasattas.

JAMAS chefredaktor Cath-
erine DeAngelis skriver till
exempelien ledareiapril att
den medicinska professionen
och forskningen har 6ver-
svimmats av lakemedelsfore-
tagens inflytande och att det
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med ett ldkemedel om man inte kan lita pa publicerade studier? Att till exempel ldsa EMEAs dokument &r ett rad fran Likemedelsverkets Bjorn Beermann.

ar dags att sétta stopp nu. Hon
menar att de vinstdrivande
foretagens manipulerande av
studier och felaktiga redovi-
sande av studiere-

JAMA iseptember att det
enda som riktigt gar att lita pa
ar att effekten avlikemedel
som beskrivs i foretagsspons-
rade studier san-

sultat endast ar nolikt ar betydligt
mojligt pa grund »Jagu pP.f.at_tar lagre d4n vad som
av att forskare, nuattvidarien framgaravarti-
redaktérer, grans- pun kt dar klarna.

kare och myndig- forskni

heter aktivt sam- orskningen Vid ett seminarium
arbetar med fore- Overhuvudtaget iStockholmiokto-
tagen. Hon fore- kan bli ifréga_ ber anordnat av
slar darefter elva . Karolinska insti-
programpunkter satt om vi inte tutet kring beho-
fér att minska skoter 0ss.« vet av kliniska
foretagens mojlig- Nina Rehnqvist Provningsregister
heter att manipu- uttrycker Nina

lera medicinsk forskning.
Marcia Angell, tidigare
chefredaktor for New Eng-
land Journal of Medicine, me-
nar efter 20 ar pa tidskriften
att det inte lingre gar att lita
papublicerade féretagsspons-
rade vetenskapliga artiklar
for information om likeme-
dels effekter och bieffekter.
Hon skriver i en kommentar i

Rehngqvist, ordférande for
Statens beredning for medi-
cinsk utviardering, SBU, sin
oro dver situationen.

- Jaguppfattar nu att vi ari
en punkt dir forskningen
overhuvudtaget kan bli
ifragasatt om vi inte skoter
oss, siger hon.

For svenska SBU, som har
till uppgift att gora meta-ana-
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lyser av veten-
skapliga studi-
er inom olika
omraden, ar
det avyttersta
vikt att bade
positiva och g
negativastudi- ;
er finns till-
gingliga.

- Publication bias r vart
stora problem, eftersom vi
maste forlita oss till det som
ar publicerat och inte har till-
gang till det som ar opublice-
rat, siger Nina Rehnqvist.

— Det leder till att det blir
en overtolkning av positiva
resultat. Vi har inte varit rik-
tigt uppmérksamma pa detta
forran nu pa sista tiden, sager
hon.

P& SBU upplevs det som
otillfredsstillande att inte ha
alla fakta pa bordet. Men det
forsoker man rada bot pa.

— Efter att haldst det som
har publiceratsiar om detta
blir man ju lite nervos. Sa vi

na
Rehngqvist

har tdnkt utéka vart samarbe-
te med Likemedelsverketide
hér frgorna, sdger Mans Ro-
sén, direktor fér SBU.

Samarbetsplanerna bekraf-
tas av Bjorn Beermann pa Li-
kemedelsverket. De dr &nnu
pa skiss-stadiet och det finns
en del fragetecken att rita ut,
framfor allt kring sekretess-
fragor. Men i grunden handlar
det om att ge SBU mojlighe-
ten att ta del av opublicerade
studier inlimnade till myn-
digheten for att kunna gora
mer korrekta analyser.

| USA har samhillet gatt en
annan vag for att komma till
ritta med problemet med
publication bias. I slutet av
september i ar inférdes en ny
amerikansk lag. Den innebér
att resultaten av alla kliniska
likemedelsstudier maste
publicerasien offentlig data-
bas senast ett ar efter att den
kliniska delen av studien har
avslutats. For den som inte =Y
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iy 1
»Det dr ungefar tre ganger sa
stor sannolikhet att en positiv
studie publiceras som en nega-
tiv«, sdger professor Bjorn Beer-
mann pa Likemedelsverket.

foljer lagen véntar botesbe-
lopp pé upp till 10 000 dollar,
eller cirka 70 000 kr, per dag
efter att tidsfristen 16pt ut.

- Jag tycker att det ar tra-
kigt om det ska beh6vas en sa-
dan piska, siger Bjorn Beer-
mann. Eftersom det strider
mot alla etikregelverk och all-
mant sunt fornuft att bete sig
padet hir viset.

Men han medger samtidigt
att den amerikanska lagstift-

Avsléjanden i korthet

Januari 2008. Publica-
tion bias. Var tredje av

ett 7o-tal studier inlam-

nade till FDA for 12

antidepressiva lakeme-

del hade inte publice-

rats. Av 37 positiva stu-

diervar en opublice-
rad. Av 36 negativa
eller neutrala var tre
korrekt publicerade.
NEIM

April 2008. Spokskri-
veri. Belagg for att 16
av 20 Vioxx-studier
skrevs av personer an-
stéllda av Merck, men
publicerades med ut-
omstaende akademis-

ka forskare som forsta-

forfattare.
JAMA

April 2008. Manipule-
ring av data. Interna
dokument fran Merck
visar att foretaget re-

dan i april 2001 sag en
overdodlighet i Vioxx-
gruppen. Uppgifterna
rapporterades inte di-
rekt till FDA. Studiere-
sultaten publicerades
forst 2004 och 2005
(efter att Vioxx dragits
in) och da med helt
andra mortalitetsdata
och slutsatsen att Vioxx
»tolererades val«.
JAMA

Augusti 2008. Mark-
nadsforingsstudie. In-
terna dokument fran
Merck visar att en Vioxx-
studie var en ren mark-
nadsforingsstudie. Den
var designad av mark-
nadsavdelningen, syftet
var att forbereda all-
manl&kare pa lanse-
ringen av Vioxx och re-
sultatet som foljdes
upp och analyserades,
var hur medverkan i

studien paverkade for-
skrivningen av Vioxx
efter lansering.

Ann Intern Med

September 2008. Byte
av effektmatt. Studie
av Risperdal pa beteen-
destdrning vid demens
visade ingen signifi-
kant skillnad mot pla-
cebo. | den publicerade
artikeln, skriven av fle-
ra anstédllda pa Jans-
sen-Cilag, var det pri-
mara effektmattet ut-
bytt mot ett annat som
visade en signifikant
effekt.

Dagens Nyheter

September 2008. Pub-
lication bias. Genom-
gang av 6ver 9oo studi-
erav lakemedel god-
kanda av FDA mellan
1998 och 2000 visar att
inte ens halften av stu-

dierna var publicerade
fem ar senare. Sanno-
likheten for att en posi-
tiv studie skulle vara
publicerad var tre
ganger hogre an for
negativa eller neutrala
studier.

PLoS Med

Oktober 2008. Manipu-
lering av data. Ldkare
som granskat Pfizers
hantering av data om
epilepsimedlet Neuron-
tin vid andra indikatio-
ner konstaterar att fore-
taget forsenade publi-
ceringen av vissa nega-
tiva studier och slog
samman andra med po-
sitiva studier for att
neutralisera dem.

New York Times

For mer information, se
referenslista pa Lakar-
tidningen.se

ningen sannolikt kommer att
forbéttra situationen nar det
géller publication bias pa ett

sitt som ockséa vii Europa
kommer att dra nytta av.
Varken Bjorn Beermann el-

ler Nina Rehnqvist ar forva-
nade 6ver att manga artiklar
som beskriver foretagsspons-

Offentligt provningsregister i EU

Ett offentligt register dver kli-
niska studier férsvarar mani-
puleringen av forskningsre-
sultat. | USA finns det redan
ett 6ppet register dver studi-
er. | Europa dr det enda hel-
tackande registret sekretess-
belagt. Men det kommer att
oppnas till sommaren.

Foretridare for evidensbase-
rad medicin har i decennier
framfort krav pa att alla kli-
niska likemedelsstudier
maste registreras i offentliga
register innan studiestart. En
sadan registrering skulle gora
det mgjligt att f6lja upp alla
paborjade studier och kon-
trollera studier som av nagon
anledning inte publiceras.
Det skulle ocksa gora det
mgjligt att kontrollera att
inte forfattarna byter effekt-
matt efter studiens slut om
detiforvag definierade pri-
mira effektmattet inte visar
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B FAKTA Kliniska provningsregister

ClinicalTrials.gov
Amerikanskt register gemen-
samt utvecklat av National In-
stitutes of Health, NIH, och
Food and Drug Administration,
FDA, pa uppdrag av de ameri-
kanska lagstiftarna. Registret
innehaller i dagsldget informa-
tion om drygt 63 000 avslu-
tade, pagaende eller planerade
kliniska studier. Registret be-
soks av 50 000 unika besokare
pervecka och har 6ver 4 miljo-
ner sidvisningar per manad.
http://www.clinicaltrials.gov

EudraCT
Europeiskt register utvecklat av
EMEA pa uppdrag av EU-kom-

nagon signifikant skillnad.
Men det ar forst under de se-
naste aren det har borjat hin-
da saker pa omradet. Varlds-
hélsoorganisationen WHO
startade for ett drygt ar sedan

missionen. Registret innehaller
information om drygt 17 ooo
avslutade, pagaende eller pla-
nerade kliniska studier. Endast
godkdannandemyndigheteride
olika EU-landerna hartillgéng
till innehallet.
https://eudract.emea.europa.
eu/index.html

WHO International Clinical Tri-
als Registry Platform
Varldshalsoorganisationens
sokmotor bland alla kliniska
prévningsregister. Soker i dag
i registren Australian New Zea-
land Clinical Trials Registry,
ClinicalTrials.gov och ISRCTN.
http://www.who.int/ictrp/en/

»WHO International Clinical
Trials Registry Platform«, som
ar en sokmotor pA WHOs
webbplats som ar tinkt att
fungera som ett Google for kli-
niska provningsregister och

sokaiflera olika register sam-
tidigt. Men dnnu finns det bara
tre offentliga register att soka
i: ett fran Australien och Nya
Zeeland, ett som drivs avde
olika tidskrifterna inom bio-
medicinsk vetenskap och det
amerikanska registret Clini-
calTrials.gov.

Det i sdrklass storsta registret
ar ClinicalTrials.gov som har
funnits sedan 2000.

Enligt amerikansk lag ska
alla samhaéllsfinansierade och
privatfinansierade kliniska
studier av likemedel eller bio-
logiska behandlingar av all-
varliga eller livshotande till-
stand som genomfo6rs i USA
registreras.

Efter en lite trog start tog
registreringarna fart sedan
International Commitee of
Medical Journal Editors,
ICMJE, fattade beslutet att
fran och med 2005 endast
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rade kliniska studier egentli-
gen ir spOokskrivna av likeme-
delsféretagens personal eller
av sirskilda skrivbyraer pa
deras uppdrag.

| en intervjui Lakartidning-

skaplig artikel har ett vildigt
ansvar att de ska ha satt sigin
i materialet och sett original-
data innan de skriver pa, men
det har de uppenbarligen inte
gjort, fortséatter han.

Och ett sddant agerande ar

en.se tidigareiar[1], berdttar  svart att komma at.

Richard Berg- . - Detéarett
strom,vd for La-  »Efter att ha ldst verkligt problem
kemedelsindus- det som har pub- nir foretaget ma-
triféreningen, . . 2 nipulerar data
LIF, att spokskri- licerats .I ar om. innan huvudfor-
vandet ocksa ir detta blir man JU  fattarna far se ma-
enetableradar-  |jte nervos.« nus. Davet jag
betsmetod hos la- Mans Rosén iNte vad man ska
kemedelsforeta- gora at det. Det ar
gen. jusnudd pa bedrigeri, sager

Men att foretagen anviander
det informationsdvertag som
spokskrivandet skapar for att
manipulera originaldata och
gémma undan obehagliga fak-
ta, somifallet med Merck &
Co och deras smartlakemedel
Vioxx (rofecoxib), dr mera
svarsmélt for bade Likeme-
delsverket och SBU.

- Ifallet med rofecoxib for-
star jag inte hur man kunde
gora en sadan sak, sidger Bjorn
Beermann.

- Forfattarna till en veten-

Mans Rosén pa SBU.

Hur ska en enskild kliniker
kunna fa ndgon ritsidaiden-
nadjungel av manipulation,
utbytta effektparametrar och
undangdmda studier? Hur
ska en likare kunna bedéma
nyttan och riskerna med ett
ldkemedel utifran de studier
som publiceras i de veten-
skapliga tidskrifterna eller
presenteras av likemedels-
foretagens konsulenter?

- Det ar vildigt svart for en

enskild likare
att se hur ef-
fekt- och bi-
verkningspro-
filen verkligen
serutforettla-
kemedel, siger ﬁ
Bjorn Beer-
mann.
Hans rad ar att alltid 1dsa
det europeiska likemedels-
verket EMEAs dokument Eu-
ropean Public Assessment Re-
port, EPAR, som gors for alla
centralt godkinda likemedel
och som gar att ladda ned fran
deras webbplats. P4 samma
satt bor de monografier som
Liakemedelsverket sjilva ger

i

Mans Rosén

Lds mer pa lakartidningen.se:

ut om de medel de godkinner
anvéndasivirderingen.

— Dessa dokument ger en
objektiv och bra information
om de studier som finns, bade
publicerade och opublice-
rade, siger han.

- Att bara titta pa Fass-text
och publicerade artiklar kan
ge en bild som &ar snedvriden.
Man kan fa en 6verdriven tro
pa effektstorleken och man
kan fa en uppfattning att 1dke-
medlen har firre risker 4n de i
sjilva verket har, sdger han.

Fredrik Hedlund
frilansjournalist

1. <http://www.lakartidningen.se/
engine.php?articleId=10118>

Likemedelsforetag redovisar ekonomiska
relationer - men bara i USA

Lakemedelsforetagens ekono-
miska relationer med vissa l&-
kare har i USA lett till krav pa
lagstiftning som tvingar foreta-
gen att offentliggora alla sina
ekonomiska ersattningar till

enskilda lakare. Nyligen tvar-
vande flera foretag och med-
delade att de frivilligt kommer
att folja lagforslaget. Men i
Sverige finns inga sadana
planer.

http://www.lakartidningen.se/ozengine.php?articleld=10567

verklighet nasta ar

Colesevelam Hydrochloride Therapy
in Patients With Type 2 Diabetes Mellitus
Treated With Metformin

Gilarose arad Lipid et

Wordd | flive A4 Bl 8. Guidrrg W1, Famrwh B Bonin, T Sl . o, P40

Clinical Trials.gov

Etyriiay o

Home Search Sy Topiih  @laddiy

i- s‘ RIS Livk R

Seures Tips:

Ervier a word or phease, such as the name of a medical condition or inferesntion.

Lo AT G| poew i b ooy Fer e gt jewme, o everreie:

Clinfea! Trials. gov

Wl With Watlomais in Treiing Patients With Type 1 Disbeins

This sty haw boon comploied
Btararby. | GG SRR IOE
[ ——T

it g sl | UCTOO 14T

I manga publicerade kliniska lakemedelsstudier anges i dag ett id-nummer till registret ClinicalTrials.gov, som hér, NCToo147719. Ga till
webbplatsen www.clinicaltrials.gov, klicka pa »Search for Clinical Trials« och skriv in numret i sékrutan och tryck pa »Search«. Register-
posten for studien innehaller bland annat primért och sekundéra effektmatt som kan jamféras med vad som star i den publicerade studien.

publicera studier som regist-
rerats i ett offentligt register.
Registret ar fritt tillgingligt
och sokbart via nitet for vem
som helst, och numera finns
det ofta en hdnvisning i publi-
cerade studier till ett unikt id-

nummer sa att det ska ga latt
att leta upp studien i registret.

Sedan 2004 driver det euro-
peiska likemedelsverket
EMEA registret EudraCT pa
uppdrag av EU-kommissio-
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nen. EMEA stiller krav pa att
europeiska kliniska studier
som ska ligga till grund for 13-
kemedelsgodkdnnande méaste
registreras. Men registret ar
inte 6ppet for vare sig allmén-
heten, likemedelskommittéer

eller instanser som SBU, utan
enbart for godkdnnandemyn-
digheter inom unionen.

- Det ar ladkemedelsforeta-
gen som har bromsat 6ppen-
heten. De har traditionellt be-
traktat allt som foretagshem- mp
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»Det ar ladkemedels-
foretagen som har
bromsat 6ppenheten.
De har traditionellt
betraktat allt som fore-
tagshemligheter.«

Thomas Lénngren

ligheter, sdger Thomas Lonn-
gren, verkstillande direktor
for EMEA i London.

- Vivill juvara sa transpa-
renta som mojligt, men vi
driver bara registret at EU-
kommissionen
som ager det,
siger han.

Men det ver-
kar som om l&-
kemedelsindu-
strin nu har
vant.

- Vitycker
att det bara ar
bra att de hir registren finns
och det optimala vore ju om
EudraCT 6ppnades upp och
det gick att soka i det ocksa,
for da skulle man fa med alla
likemedelsstudier. Allt som
ar offentligt i USA borde ock-

Thomas
Lonngren

savara offentligt i Europa,
siger Karin Eriksson, forsk-
ningsdirektor pé Likeme-
delsindustriféreningen, LIF.

EU-kommissionen har pre-
cis avslutat en allmén forfra-
gan om vilka datairegistret
som ska goras offentliga.
Kommissionen planerar att
fatta sitt beslut med synpunk-
terna som underlag fore ars-
skiftet och sedan handlar det
om teknisk utveckling innan
registret ser offentlighetens
ljus.

- Virdknar med att kunna
Oppnaregistretien forsta
version i juni 2009 med sada-
nadata som redan finns i Eu-
draCT, siger Fergus Sweeney,
ansvarig for databasen pa
EMEA i London.

- Sedan planerar vi att
sldppa en ny version i slutet
av 2009 dir dven en beskriv-
ning av resultaten av studi-
ernaingar, sager han.

Nir det offentliga registret
ar fardigt kommer det enligt
Fergus Sweeney att innehalla
i princip samma information
som det amerikanska Clini-
calTrials.gov. FH

WMA kraver att kliniska

Nu krédver dven World Medical
Association, WMA, att alla kli-
niska studier ska publiceras i
en 6ppen databas. Kravet dr
en av flera nya skrivningar i
Helsingforsdeklarationen som
WMA beslutade om vid sitt
mote i Sydkorea den 15-18
oktober.

Den nyarevisionen, den sjitte
sedan Helsingforsdeklaratio-
nen upprattades 1964, inne-
bar att tre helt nya paragrafer
skrivs in i dokumentet, som
anger de grundldggande etis-
ka principerna for medicinsk
forskning pa ménniskor.

- En sadan hér deklaration
maste med jimna mellanrum
ses Over i takt med att férut-
sittningarna dndras. Det dr
ocksa ett satt att halla diskus-
sionen levande sé att deklara-
tionen inte faller i glomska,
siger Lakarforbundets ordfo-
rande, Eva Nilsson Bagen-
holm, som varit ordforande i
den grupp som ldmnat férslag
till nya skrivningar.

En av de nya paragraferna
sager att alla kliniska prov-
ningar ska registrerasien da-
tabas som &r 6ppen for all-
manheten. Trots tidigare
skepsis fran likemedelsin-
dustrin, som befarat att fore-
tagshemligheter ska licka ut
om fas 1-studier offentliggors,
valde generalférsamlingen att
anta paragrafen, vars syfte ar
att skydda deltagarnai klinis-
ka prévningar.

— Tanken &r att inte fler perso-
ner ska utsittas for klinisk
provning dn vad som ar n6d-
vandigt. Vi tror att det blir
farre mindre trovirdiga studi-
er om det blir ett villkor att
registrera en studie for att fa
igenom den i en etisk kom-
mitté, siger Eva Nilsson Ba-
genholm.

Det dridaginte lingre
sjalvklart att bara ldkare be-
driver klinisk forskning. Ge-
neralférsamlingen beslutade
darfor att 1agga till en para-
graf som slar fast att &ven om

Vardval och fortbildning engagerar infor arets

For andra aret i rad har det
slagits nytt rekord i antal mo-
tioner till Likarforbundets
fullmdktige. Hela 73 motioner
kommer att behandlas vid
fullmdktige i Stockholm den
4-5 december. Vardvalet, l&-
kares fortbildning och stod
for lakare som forfoljs pa na-
tet dr nagra av alla @mnen
som engagerar forbundets
medlemmar.

Med facitihand kan man
konstatera att beslutet for tva
ar sedan att flytta Lakarfor-
bundets fullmiktige fran va-
ren till hésten var en fulltraff.
Atminstone om man anvén-
der antalet inkomna motio-
ner som matt.

Infor fjolarets fullmiktige
inkom 42 motioner, vilket var
ett praktigt nytt rekord. Men i
ar kommer alltsa hela 73 mo-
tioner att behandlas. Innan
fullméktige flyttades var ett

3000

normalt antal motioner ca 15.
Forklaringen till 6kningen ar
att delféreningarna numera
hinner héalla sina arsstimmor
innan motionstiden 16per ut.

Allra motionsvilligast ir precis
som forra aret Stockholms la-
karfoérening och Sjukhuslékar-
foreningen, med 22 respektive
15 inlamnade motioner. Stock-
holms lakarforening yrkar
bland annat i en motion att La-
karforbundet ska ta upp en
diskussion med SKL om att
konkretisera arbetsgivarens
ansvar for ldkarnas fortbild-
ning. Ofta férutsétts den en-
skilde ldkaren sjilv delfinansi-
erasin fortbildning, och enligt
foreningen finns exempel pa
lakare som inte fatt fortbild-
ning pa flera ar. Nu vill man att
det skriftligt slas fast ett mins-
ta antal utbildningsdagar per
ar, samt vem som har betal-
ningsansvaret.

- Vihoppas att en tydligare
skrivning ska
Oka trycket pa £ ;

arbetsgivaren |

att stélla upp
med konkreta
Toma Flodin

vidareutbild-
ningsatgirder,
forklarar Tho-
mas Flodin,
ordforande i Stockholms La-
karfoérening,.

Vardvalet behandlas i flera
motioner. Svenska distriktsla-
karféreningen anser att det ar
olampligt att olika landsting
tillimpar olika ersittnings-
system, eftersom det férsvarar
uppfoljningen. Darfor vill
man att Lakarférbundet ska
verka f6r en oberoende utvér-
dering av dagens vardvalsmo-
deller. Utvéirderingen bor ut-
mynnaien rekommendation
om en enhetlig erséttnings-
modell som alla sjukvardshu-

vudmain kan ansluta sig till.

Stockholms lakarférening
och Svenska privatlakarfor-
eningen tarivar sin likaly-
dande motion upp utred-
ningsforslaget att inféra vard-
valipriméirvardenihelalan-
det. Om sa sker bor Lakarfor-
bundet verka for att valet
knyts till enskilda likare, och
inte som i Stockholms vard-
valsmodell till juridiska per-
soner.

Enligt Gunnar Welander,
ordférande i Privatlakarfor-
eningen, gynnar det systemet
framst stora bolag med rejéla
finansiella resurser.

- Vi tycker att det 4r smar-
tare om man véljer en enskild
doktor och inte ett stort vard-
bolag som kanske hyr in sta-
fettlékare. For lakaren bety-
der det att man vet vilka pati-
enter man har och lattare kan
anpassa sitt arbete. Det skulle
dessutom 6ka pressen pé ar-

LAKARTIDNINGEN NR 43 2008 VOLYM 105



B AKTUELLT

studier publiceras i oppen databas

deklarationen primart ar
skriven for likare, uppmanas
andra personalgrupper som
bedriver klinisk forskning att
anta deklarationens riktlin-
jer.

En tredje ny paragraf behand-
lar forskning p& insamlad vav-
nad eller data dir det inte gar
att fa infor-
merat sam-
tycke, oftast
for att per-
sonenifraga
har avlidit.

—-Dennya
paragrafen
sléar fast att
det kan vara
tillatet att
forska pa sa-
dant materi-
al, men det
maste alltid
godkinnas av en etisk kom-
mitté, sdger Eva Nilsson Ba-
genholm.

Villkoren for att anvinda
placebo dr en aterkommande

Eva Nilsson
Bagenholm

fraga pa WMAs agenda.
Grundprincipen i Helsing-
forsdeklarationen ir att pla-
cebo bara far anvéndas nar
det saknas en etablerad tera-
pi. Annat skulle strida mot
principen om att patienten
ska garanteras basta vard.
2002 lades dock en fotnot till
med inneborden att placebo
dven far anvandas nir det
handlar om att studera en te-
rapis effektivitet eller séker-
het.

- Framf6r allt ledamoterna
fran Sydafrika och de sydame-
rikanska linderna ville att vi
skulle ga tillbaka till den ur-
sprungliga texten. Man ar
radda for att bli exploaterade.
Nu beslutade vi att lyfta in
fotnoten i huvudtexten, sam-
tidigt som en arbetsgrupp till-
sattes som mer i detalj ska
precisera nir det kan vara
rimligt att anvinda placebo.

Ytterligare en omdiskuterad
paragraf &r den som slar fast
att deltagare ska ha ritt till

fullmaktigemote

betsgivarna att skapa ett at-
traktivt system sa att man har
tillrackligt manga doktorer.
Sjukhuslakarforeningen
uppmairksammar i en motion
att stora pensionsavgangar
vantar inom ldkarkéaren de
nirmaste aren. For att mot-
verka den ldkarbrist som ho-
tar vill féreningen att Lakar-
forbundet verkar for att 14-
kare 6ver 50 ar ska kunna
siga nej till sjukhusbunden
jour. Genom att minska ar-
betsbordan for dldre ldkare
hoppas man att fler ska vilja
att jobba kvar nagra ar extra.

Overbeliggningen pa landets
sjukhus ar ett tema som
kinns igen fran tidigare ar.
Goteborgs lakarforening
tycker att Lakarforbundet ska
driva fragan om en nationell
vardplatsgaranti som komple-
ment till virdgarantin och
den akutvardsgaranti som

diskuteras i politiska kretsar.

Upplands allménna lakar-
forening tar i en motion upp
behovet av stod till lakare som
rakar ut fér fortalskampanjer
i media eller pa nitet.

- Genom
bloggar och
hemsidor har
det blivit
mycket enklare
for en enskild
att sprida ryk-
ten om andra :
ménniskor. Vi ~ Bengtvon
befararattli-  Zur-Mihlen
kare med sin beslutsmakt ar
en grupp som kan bli sarskilt
utsatt. Vi tycker att Lakarfor-
bundet behover tatagidettai
tid, sdger ordférande Bengt
von Zur-Miihlen.

Det finns redan i dag exem-
pel pa att ldkare blivit uthing-
daimediaoch pa Internet
trots att de blivit friade i
HSAN, pépekar han. Upp-
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bésta tillgéngliga vard efter
avslutad studie. Syftet ar att
hindra att exempelvis ldke-
medelsforetag gor studieriu-
ldnder och sedan ldmnar del-
tagarna i sticket. Den f6rtydli-
gande text som tidigare 1ag i
en fotnot har nu inarbetats i
huvudtexten.

Paragrafen har aven del
foretag tolkats som att de har
ansvar for deltagarnas fort-
satta vard for resten av livet.
Men det ar en missuppfatt-
ning, siger Eva Nilsson Ba-
genholm.

- Paragrafen séger bara att
innan man pabérjar en studie
ska man gora upp hur den
fortsatta varden ska ske. I
praktiken betyder det att man
inte ska gora studier i linder
som inte har en fungerande
sjukvard.

Michael Lovtrup
michael.lovtrup@lakartidningen.se

Den nya versionen av Helsingfors-
deklarationen kommer inom kort att
finnas tillgénglig pa Lakarférbundets
webbplats.

lands allménna ldkarforening
vill darfor att Lakarforbundet
undersoker om det med rétts-
liga medel gar att komma at
fortal pa Internet och i media.
Féreningen menar ocksa att
det ska vara frivilligt att fore-
komma péa olika mer eller
minde seriGsa »guider« pa na-
tet dar lakare 14ggs ut med
namn och omdémen.

- Spontant tycker man att
detinte borde vara tillatet
med sddana kataloger, men
det ar det tydligen. Vivill att
forbundet ska verka for en
lagindring som ger en likare
ratt att dra sig ur, sdger Bengt
von Zur-Miihlen.

Stockholms ldkarférening a
sin sida vill att Lakarforbun-
det utreder mojligheten att ge
medlemmar juridiskt stod nir
patienter stimmer ldkare
som de anser felbehandlat
dem infor civil domstol.

Michael Lovtrup

Vard bor hallas
utanfor Konsument-
tjanstlagen
Lakarforbundet motsatter sig att
Konsumenttjanstlagen utvidgas
till att omfatta hadlso- och sjuk-
vardens tjanster.

| ett remissvar pa en promemo-
ria fran justitiedepartementet
framhaller Lakarférbundet att en
tjianst i Konsumenttjanstlagens
mening dr ett [6fte om att prestera
ett visst resultat. Men en vardgi-
vare kan inte alltid hallas ansvarig
om en patient inte blir frisk, anser
forbundet. Dessutom skulle man
fa en parallellreglering, da det re-
dan i Hilso- och sjukvardslagen
finns bestammelser om ersatt-
ning for skada som uppstatt i
samband med sjukvard.

Lakarforbundet befarar ocksa
att ett utvidgande av Konsument-
tjdnstlagen till vardomradet skul-
le leda till fler civilrattsliga pro-
cesser mot enskilda vardanstall-
da. Aven Sveriges Kommuner och
Landsting avvisar tanken pa att
lata offentliga tjdanster, daribland
offentligt finansierad vard, falla
under Konsumenttjanstlagen. Ett
skal dr att offentliga tjdnster ofta
innefattar myndighetsutévning. m

Sylf-policy for att fa
unga vilja forskning

De ogynnsamma villkoren for att
bedriva klinisk forskning i Sverige
har enligt Sveriges yngre ldkares
forening, Sylf, gjort att andelen
yngre lakare som valjer att satsa
pa en forskarkarridr har sjunkit
drastiskt. Infor den kommande
forskningspropositionen presen-
terar Sylf darfor en fempunktspoli-
cy for att forma fler unga ldkare att
vdlja forskarbanan.

o Forbattra majligheten att fors-
ka inom ramen for en anstallning.

e Anpassa loneutvecklingen
och dka meritvardet.

e Forkorta utbildningstiden och
inrdtta fler forskar-AT- och forskar
ST-block.

o Oka basresurserna och éndra
fordelningen av ALF-medel.

e Vdrna sambandet mellan
starkt forskning och béttre sjuk-
vard. m

Las mer Hela policyn finns pa sylf.se

Antibiotikaresistens
oroar WMA

WMA oroas dver spridningen av
antibiotikaresistens, som man
menar har skapat ett globalt pro-
blem med allvarliga implikationer,
saval hdlsomassigt som ekono-
miskt. For att begrdnsa spridning-
en slog WMAs generalférsamling i
ett uttalande fast att antibiotika
bara ska skrivas ut av behérig
vardpersonal eller veterinar. m
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