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D en stora frågan efter
alla avslöjanden är
om det går att lita på
publicerade kliniska

studier.
– När man läser en publice-

rad studie bör man definitivt
gå tillbaka till protokollet och
jämföra att författarna presen-
terar resultat i enlighet med
vad som är sagt i protokollet.

Det säger Björn Beermann,
professor på Läkemedelsver-
ket. Han har ägnat många år
åt att följa och granska klinisk
forskning och hur den pre-
senteras. Han menar att det
inte går att lita på en publice-
rad studie rakt upp och ner,
utan resultat, upplägg och
rapportering måste dubbel-
kontrolleras.

Björn Beermann gör en tyd-
lig skillnad mellan själva
forskningen och den publice-
rade presentationen av forsk-
ningsresultatet, som är det
som de flesta ser.

– Studierna är det oftast

inget större fel på. Problemet
är att man dubbelpublicerar
positiva studier och låter bli
att publicera negativa, byter
primära effektmått eller dö-
per om analyser så att de ser
bättre ut. Det är den vilsele-
dande publiceringen som är
det stora problemet, säger
han.

För fem år sedan publicerade
han och några kollegor på Lä-
kemedelsverket en undersök-
ning av drygt 40 studier på
SSRI-läkemedel som lämnats
in till myndigheten i samband
med ansökning om godkän-
nande. Det visade sig att de
studier som kunde visa att lä-
kemedlet var bättre än place-
bo var publicerade i betydligt
högre utsträckning än de som
inte visade någon skillnad
mot placebo.

– Det är ungefär tre gånger
så stor sannolikhet att en po-
sitiv studie publiceras som en
negativ, säger han.

Detta kallas »publication
bias« och innebär att studier
som visar att ett medel har ef-
fekt publiceras i högre ut-
sträckning än stu-
dier som inte visar
det.

Året efter kunde
läkare knutna till
det internationella
nätverket Cochra-
ne Collaboration
visa att bland 120
publicerade studi-
er var den primära effektvari-
abeln utbytt eller förändrad i
förhållande till vad som hade
angivits till etikkommittén i
drygt 60 procent av fallen.

Det har alltså
funnits signa-
ler på att allt
inte står rätt
till med de
publicerade
kliniska studi-
erna under ett
antal år. Men i
år har frågan

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

(se faktaruta »Av-
slöjanden i kort-
het«, på nästa upp-
slag).

Publiceringarna
har fått både nuva-
rande och före det-
ta chefredaktörer
för internationella
medicinska tid-

skrifter att skriva osande le-
dare och kommentarer kring
läkemedelsindustrins in-
blandning i den kliniska
forskningen, som de menar
har resulterat i att hela forsk-
ningens trovärdighet kan ifrå-
gasättas.

JAMAs chefredaktör Cath-
erine DeAngelis skriver till
exempel i en ledare i april att
den medicinska professionen
och forskningen har över-
svämmats av läkemedelsföre-
tagens inflytande och att det

kliniska studier. Det senaste året har det kommit många
belägg för att företagssponsrade publicerade kliniska studier
kan vara allt annat än tillförlitliga. Negativa studier publiceras
inte i samma utsträckning som positiva, artiklarna spökskrivs
av företagen och det finns till och med uppgifter som tyder på
att grunddata har manipulerats för att dölja dödliga biverk-
ningar. För att försvåra manipulering av resultat finns i USA
ett öppet register över kliniska studier. I Europa är det på gång.
text: fredrik hedlund illustration: pia koskela

»Det är den
vilseledande
publiceringen
som är det stora
problemet.«

Björn Beermann

Kan man lita på
kliniska studier?

Björn
Beermann

Hur ska man kunna bedöma nytta och risk
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är dags att sätta stopp nu. Hon
menar att de vinstdrivande
företagens manipulerande av
studier och felaktiga redovi-
sande av studiere-
sultat endast är
möjligt på grund
av att forskare,
redaktörer, grans-
kare och myndig-
heter aktivt sam-
arbetar med före-
tagen. Hon före-
slår därefter elva
programpunkter
för att minska
företagens möjlig-
heter att manipu-
lera medicinsk forskning.

Marcia Angell, tidigare
chefredaktör för New Eng-
land Journal of Medicine, me-
nar efter 20 år på tidskriften
att det inte längre går att lita
på publicerade företagsspons-
rade vetenskapliga artiklar
för information om läkeme-
dels effekter och bieffekter.
Hon skriver i en kommentar i

JAMA i september att det
enda som riktigt går att lita på
är att effekten av läkemedel
som beskrivs i företagsspons-

rade studier san-
nolikt är betydligt
lägre än vad som
framgår av arti-
klarna.

Vid ett seminarium
i Stockholm i okto-
ber anordnat av
Karolinska insti-
tutet kring beho-
vet av kliniska
prövningsregister
uttrycker Nina

Rehnqvist, ordförande för
Statens beredning för medi-
cinsk utvärdering, SBU, sin
oro över situationen.

– Jag uppfattar nu att vi är i
en punkt där forskningen
överhuvudtaget kan bli
ifrågasatt om vi inte sköter
oss, säger hon.

För svenska SBU, som har
till uppgift att göra meta-ana-

lyser av veten-
skapliga studi-
er inom olika
områden, är
det av yttersta
vikt att både
positiva och
negativa studi-
er finns till-
gängliga.

– Publication bias är vårt
stora problem, eftersom vi
måste förlita oss till det som
är publicerat och inte har till-
gång till det som är opublice-
rat, säger Nina Rehnqvist.

– Det leder till att det blir
en övertolkning av positiva
resultat. Vi har inte varit rik-
tigt uppmärksamma på detta
förrän nu på sista tiden, säger
hon.

På SBU upplevs det som
otillfredsställande att inte ha
alla fakta på bordet. Men det
försöker man råda bot på.

– Efter att ha läst det som
har publicerats i år om detta
blir man ju lite nervös. Så vi

har tänkt utöka vårt samarbe-
te med Läkemedelsverket i de
här frågorna, säger Måns Ro-
sén, direktör för SBU.

Samarbetsplanerna bekräf-
tas av Björn Beermann på Lä-
kemedelsverket. De är ännu
på skiss-stadiet och det finns
en del frågetecken att räta ut,
framför allt kring sekretess-
frågor. Men i grunden handlar
det om att ge SBU möjlighe-
ten att ta del av opublicerade
studier inlämnade till myn-
digheten för att kunna göra
mer korrekta analyser.

I USA har samhället gått en
annan väg för att komma till
rätta med problemet med
publication bias. I slutet av
september i år infördes en ny
amerikansk lag. Den innebär
att resultaten av alla kliniska
läkemedelsstudier måste
publiceras i en offentlig data-
bas senast ett år efter att den
kliniska delen av studien har
avslutats. För den som inte

»Jag uppfattar
nu att vi är i en
punkt där
forskningen
överhuvudtaget
kan bli ifråga-
satt om vi inte
sköter oss.«

Nina Rehnqvist

Nina
Rehnqvist

med ett läkemedel om man inte kan lita på publicerade studier? Att till exempel läsa EMEAs dokument är ett råd från Läkemedelsverkets Björn Beermann.
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följer lagen väntar bötesbe-
lopp på upp till 10 000 dollar,
eller cirka 70 000 kr, per dag
efter att tidsfristen löpt ut.

– Jag tycker att det är trå-
kigt om det ska behövas en så-
dan piska, säger Björn Beer-
mann. Eftersom det strider
mot alla etikregelverk och all-
mänt sunt förnuft att bete sig
på det här viset.

Men han medger samtidigt
att den amerikanska lagstift-

ningen sannolikt kommer att
förbättra situationen när det
gäller publication bias på ett

sätt som också vi i Europa
kommer att dra nytta av.

Varken Björn Beermann el-

ler Nina Rehnqvist är förvå-
nade över att många artiklar
som beskriver företagsspons-

Ett offentligt register över kli-
niska studier försvårar mani-
puleringen av forskningsre-
sultat. I USA finns det redan
ett öppet register över studi-
er. I Europa är det enda hel-
täckande registret sekretess-
belagt. Men det kommer att
öppnas till sommaren.

Företrädare för evidensbase-
rad medicin har i decennier
framfört krav på att alla kli-
niska läkemedelsstudier
måste registreras i offentliga
register innan studiestart. En
sådan registrering skulle göra
det möjligt att följa upp alla
påbörjade studier och kon-
trollera studier som av någon
anledning inte publiceras.
Det skulle också göra det
möjligt att kontrollera att
inte författarna byter effekt-
mått efter studiens slut om
det i förväg definierade pri-
mära effektmåttet inte visar

någon signifikant skillnad.
Men det är först under de se-

naste åren det har börjat hän-
da saker på området. Världs-
hälsoorganisationen WHO
startade för ett drygt år sedan

»WHO International Clinical
Trials Registry Platform«, som
är en sökmotor på WHOs
webbplats som är tänkt att
fungera som ett Google för kli-
niska prövningsregister och

söka i flera olika register sam-
tidigt. Men ännu finns det bara
tre offentliga register att söka
i: ett från Australien och Nya
Zeeland, ett som drivs av de
olika tidskrifterna inom bio-
medicinsk vetenskap och det
amerikanska registret Clini-
calTrials.gov.

Det i särklass största registret
är ClinicalTrials.gov som har
funnits sedan 2000.

Enligt amerikansk lag ska
alla samhällsfinansierade och
privatfinansierade kliniska
studier av läkemedel eller bio-
logiska behandlingar av all-
varliga eller livshotande till-
stånd som genomförs i USA
registreras.

Efter en lite trög start tog
registreringarna fart sedan
International Commitee of
Medical Journal Editors,
ICMJE, fattade beslutet att
från och med 2005 endast

»Det är ungefär tre gånger så
stor sannolikhet att en positiv
studie publiceras som en nega-
tiv«, säger professor Björn Beer-
mann på Läkemedelsverket.

fakta Kliniska prövningsregister

ClinicalTrials.gov
Amerikanskt register gemen-
samt utvecklat av National In-
stitutes of Health, NIH, och
Food and Drug Administration,
FDA, på uppdrag av de ameri-
kanska lagstiftarna. Registret
innehåller i dagsläget informa-
tion om drygt 63 000 avslu-
tade, pågående eller planerade
kliniska studier. Registret be-
söks av 50 000 unika besökare
per vecka och har över 4 miljo-
ner sidvisningar per månad.
http://www.clinicaltrials.gov

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

missionen. Registret innehåller
information om drygt 17 000
avslutade, pågående eller pla-
nerade kliniska studier. Endast
godkännandemyndigheter i de
olika EU-länderna har tillgång
till innehållet.
https://eudract.emea.europa.
eu/index.html

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

Januari 2008. Publica-
tion bias. Var tredje av
ett 70-tal studier inläm-
nade till FDA för 12
antidepressiva läkeme-
del hade inte publice-
rats. Av 37 positiva stu-
dier var en opublice-
rad. Av 36 negativa
eller neutrala var tre
korrekt publicerade.
NEJM

April 2008. Spökskri-
veri. Belägg för att 16
av 20 Vioxx-studier
skrevs av personer an-
ställda av Merck, men
publicerades med ut-
omstående akademis-
ka forskare som första-
författare.
JAMA

April 2008. Manipule-
ring av data. Interna
dokument från Merck
visar att företaget re-

dan i april 2001 såg en
överdödlighet i Vioxx-
gruppen. Uppgifterna
rapporterades inte di-
rekt till FDA. Studiere-
sultaten publicerades
först 2004 och 2005
(efter att Vioxx dragits
in) och då med helt
andra mortalitetsdata
och slutsatsen att Vioxx
»tolererades väl«.
JAMA

Augusti 2008. Mark-
nadsföringsstudie. In-
terna dokument från
Merck visar att en Vioxx-
studie var en ren mark-
nadsföringsstudie. Den
var designad av mark-
nadsavdelningen, syftet
var att förbereda all-
mänläkare på lanse-
ringen av Vioxx och re-
sultatet som följdes
upp och analyserades,
var hur medverkan i

studien påverkade för-
skrivningen av Vioxx
efter lansering.
Ann Intern Med

September 2008. Byte
av effektmått. Studie
av Risperdal på beteen-
destörning vid demens
visade ingen signifi-
kant skillnad mot pla-
cebo. I den publicerade
artikeln, skriven av fle-
ra anställda på Jans-
sen-Cilag, var det pri-
mära effektmåttet ut-
bytt mot ett annat som
visade en signifikant
effekt.
Dagens Nyheter

September 2008. Pub-
lication bias. Genom-
gång av över 900 studi-
er av läkemedel god-
kända av FDA mellan
1998 och 2000 visar att
inte ens hälften av stu-

dierna var publicerade
fem år senare. Sanno-
likheten för att en posi-
tiv studie skulle vara
publicerad var tre
gånger högre än för
negativa eller neutrala
studier.
PLoS Med

Oktober 2008. Manipu-
lering av data. Läkare
som granskat Pfizers
hantering av data om
epilepsimedlet Neuron-
tin vid andra indikatio-
ner konstaterar att före-
taget försenade publi-
ceringen av vissa nega-
tiva studier och slog
samman andra med po-
sitiva studier för att
neutralisera dem.
New York Times

För mer information, se
referenslista på Lakar-
tidningen.se

Avslöjanden i korthet

Offentligt prövningsregister i EU

kliniska studier
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rade kliniska studier egentli-
gen är spökskrivna av läkeme-
delsföretagens personal eller
av särskilda skrivbyråer på
deras uppdrag.

I en intervju i Lakartidning-
en.se tidigare i år [1], berättar
Richard Berg-
ström, vd för Lä-
kemedelsindus-
triföreningen,
LIF, att spökskri-
vandet också är
en etablerad ar-
betsmetod hos lä-
kemedelsföreta-
gen.

Men att företagen använder
det informationsövertag som
spökskrivandet skapar för att
manipulera originaldata och
gömma undan obehagliga fak-
ta, som i fallet med Merck &
Co och deras smärtläkemedel
Vioxx (rofecoxib), är mera
svårsmält för både Läkeme-
delsverket och SBU.

– I fallet med rofecoxib för-
står jag inte hur man kunde
göra en sådan sak, säger Björn
Beermann.

– Författarna till en veten-

skaplig artikel har ett väldigt
ansvar att de ska ha satt sig in
i materialet och sett original-
data innan de skriver på, men
det har de uppenbarligen inte
gjort, fortsätter han.

Och ett sådant agerande är
svårt att komma åt.

– Det är ett
verkligt problem
när företaget ma-
nipulerar data
innan huvudför-
fattarna får se ma-
nus. Då vet jag
inte vad man ska
göra åt det. Det är

ju snudd på bedrägeri, säger
Måns Rosén på SBU.

Hur ska en enskild kliniker
kunna få någon rätsida i den-
na djungel av manipulation,
utbytta effektparametrar och
undangömda studier? Hur
ska en läkare kunna bedöma
nyttan och riskerna med ett
läkemedel utifrån de studier
som publiceras i de veten-
skapliga tidskrifterna eller
presenteras av läkemedels-
företagens konsulenter?

– Det är väldigt svårt för en

enskild läkare
att se hur ef-
fekt- och bi-
verkningspro-
filen verkligen
ser ut för ett lä-
kemedel, säger
Björn Beer-
mann.

Hans råd är att alltid läsa
det europeiska läkemedels-
verket EMEAs dokument Eu-
ropean Public Assessment Re-
port, EPAR, som görs för alla
centralt godkända läkemedel
och som går att ladda ned från
deras webbplats. På samma
sätt bör de monografier som
Läkemedelsverket själva ger

ut om de medel de godkänner
användas i värderingen.

– Dessa dokument ger en
objektiv och bra information
om de studier som finns, både
publicerade och opublice-
rade, säger han.

– Att bara titta på Fass-text
och publicerade artiklar kan
ge en bild som är snedvriden.
Man kan få en överdriven tro
på effektstorleken och man
kan få en uppfattning att läke-
medlen har färre risker än de i
själva verket har, säger han.

Fredrik Hedlund
frilansjournalist

publicera studier som regist-
rerats i ett offentligt register.

Registret är fritt tillgängligt
och sökbart via nätet för vem
som helst, och numera finns
det ofta en hänvisning i publi-
cerade studier till ett unikt id-

nummer så att det ska gå lätt
att leta upp studien i registret.

Sedan 2004 driver det euro-
peiska läkemedelsverket
EMEA registret EudraCT på
uppdrag av EU-kommissio-

nen. EMEA ställer krav på att
europeiska kliniska studier
som ska ligga till grund för lä-
kemedelsgodkännande måste
registreras. Men registret är
inte öppet för vare sig allmän-
heten, läkemedelskommittéer

eller instanser som SBU, utan
enbart för godkännandemyn-
digheter inom unionen.

– Det är läkemedelsföreta-
gen som har bromsat öppen-
heten. De har traditionellt be-
traktat allt som företagshem-

»Efter att ha läst
det som har pub-
licerats i år om
detta blir man ju
lite nervös.«

Måns Rosén

Måns Rosén

Läkemedelsföretagens ekono-
miska relationer med vissa lä-
kare har i USA lett till krav på
lagstiftning som tvingar företa-
gen att offentliggöra alla sina
ekonomiska ersättningar till

enskilda läkare. Nyligen tvär-
vände flera företag och med-
delade att de frivilligt kommer
att följa lagförslaget. Men i
Sverige finns inga sådana
planer.

Läs mer på lakartidningen.se:

Läkemedelsföretag redovisar ekonomiska
relationer – men bara i USA

http://www.lakartidningen.se/07engine.php?articleId=10567

I många publicerade kliniska läkemedelsstudier anges i dag ett id-nummer till registret ClinicalTrials.gov, som här, NCT00147719. Gå till
webbplatsen www.clinicaltrials.gov, klicka på »Search for Clinical Trials« och skriv in numret i sökrutan och tryck på »Search«. Register-
posten för studien innehåller bland annat primärt och sekundära effektmått som kan jämföras med vad som står i den publicerade studien.

verklighet nästa år

1. ‹http://www.lakartidningen.se/
engine.php?articleId=10118›
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Nu kräver även World Medical
Association, WMA, att alla kli-
niska studier ska publiceras i
en öppen databas. Kravet är
en av flera nya skrivningar i
Helsingforsdeklarationen som
WMA beslutade om vid sitt
möte i Sydkorea den 15–18
oktober.

Den nya revisionen, den sjätte
sedan Helsingforsdeklaratio-
nen upprättades 1964, inne-
bär att tre helt nya paragrafer
skrivs in i dokumentet, som
anger de grundläggande etis-
ka principerna för medicinsk
forskning på människor.

– En sådan här deklaration
måste med jämna mellanrum
ses över i takt med att förut-
sättningarna ändras. Det är
också ett sätt att hålla diskus-
sionen levande så att deklara-
tionen inte faller i glömska,
säger Läkarförbundets ordfö-
rande, Eva Nilsson Bågen-
holm, som varit ordförande i
den grupp som lämnat förslag
till nya skrivningar.

En av de nya paragraferna
säger att alla kliniska pröv-
ningar ska registreras i en da-
tabas som är öppen för all-
mänheten. Trots tidigare
skepsis från läkemedelsin-
dustrin, som befarat att före-
tagshemligheter ska läcka ut
om fas 1-studier offentliggörs,
valde generalförsamlingen att
anta paragrafen, vars syfte är
att skydda deltagarna i klinis-
ka prövningar.

– Tanken är att inte fler perso-
ner ska utsättas för klinisk
prövning än vad som är nöd-
vändigt. Vi tror att det blir
färre mindre trovärdiga studi-
er om det blir ett villkor att
registrera en studie för att få
igenom den i en etisk kom-
mitté, säger Eva Nilsson Bå-
genholm.

Det är i dag inte längre
självklart att bara läkare be-
driver klinisk forskning. Ge-
neralförsamlingen beslutade
därför att lägga till en para-
graf som slår fast att även om

WMA kräver att kliniska

För andra året i rad har det
slagits nytt rekord i antal mo-
tioner till Läkarförbundets
fullmäktige. Hela 73 motioner
kommer att behandlas vid
fullmäktige i Stockholm den
4–5 december. Vårdvalet, lä-
kares fortbildning och stöd
för läkare som förföljs på nä-
tet är några av alla ämnen
som engagerar förbundets
medlemmar.

Med facit i hand kan man
konstatera att beslutet för två
år sedan att flytta Läkarför-
bundets fullmäktige från vå-
ren till hösten var en fullträff.
Åtminstone om man använ-
der antalet inkomna motio-
ner som mått.

Inför fjolårets fullmäktige
inkom 42 motioner, vilket var
ett präktigt nytt rekord. Men i
år kommer alltså hela 73 mo-
tioner att behandlas. Innan
fullmäktige flyttades var ett

normalt antal motioner ca 15.
Förklaringen till ökningen är
att delföreningarna numera
hinner hålla sina årsstämmor
innan motionstiden löper ut.

Allra motionsvilligast är precis
som förra året Stockholms lä-
karförening och Sjukhusläkar-
föreningen, med 22 respektive
15 inlämnade motioner. Stock-
holms läkarförening yrkar
bland annat i en motion att Lä-
karförbundet ska ta upp en
diskussion med SKL om att
konkretisera arbetsgivarens
ansvar för läkarnas fortbild-
ning. Ofta förutsätts den en-
skilde läkaren själv delfinansi-
era sin fortbildning, och enligt
föreningen finns exempel på
läkare som inte fått fortbild-
ning på flera år. Nu vill man att
det skriftligt slås fast ett mins-
ta antal utbildningsdagar per
år, samt vem som har betal-
ningsansvaret.

– Vi hoppas att en tydligare
skrivning ska
öka trycket på
arbetsgivaren
att ställa upp
med konkreta
vidareutbild-
ningsåtgärder,
förklarar Tho-
mas Flodin,
ordförande i Stockholms Lä-
karförening.

Vårdvalet behandlas i flera
motioner. Svenska distriktslä-
karföreningen anser att det är
olämpligt att olika landsting
tillämpar olika ersättnings-
system, eftersom det försvårar
uppföljningen. Därför vill
man att Läkarförbundet ska
verka för en oberoende utvär-
dering av dagens vårdvalsmo-
deller. Utvärderingen bör ut-
mynna i en rekommendation
om en enhetlig ersättnings-
modell som alla sjukvårdshu-

vudmän kan ansluta sig till.
Stockholms läkarförening

och Svenska privatläkarför-
eningen tar i var sin likaly-
dande motion upp utred-
ningsförslaget att införa vård-
val i primärvården i hela lan-
det. Om så sker bör Läkarför-
bundet verka för att valet
knyts till enskilda läkare, och
inte som i Stockholms vård-
valsmodell till juridiska per-
soner.

Enligt Gunnar Welander,
ordförande i Privatläkarför-
eningen, gynnar det systemet
främst stora bolag med rejäla
finansiella resurser.

– Vi tycker att det är smar-
tare om man väljer en enskild
doktor och inte ett stort vård-
bolag som kanske hyr in sta-
fettläkare. För läkaren bety-
der det att man vet vilka pati-
enter man har och lättare kan
anpassa sitt arbete. Det skulle
dessutom öka pressen på ar-

ligheter, säger Thomas Lönn-
gren, verkställande direktör
för EMEA i London.

– Vi vill ju vara så transpa-
renta som möjligt, men vi
driver bara registret åt EU-

kommissionen
som äger det,
säger han.

Men det ver-
kar som om lä-
kemedelsindu-
strin nu har
vänt.

– Vi tycker
att det bara är

bra att de här registren finns
och det optimala vore ju om
EudraCT öppnades upp och
det gick att söka i det också,
för då skulle man få med alla
läkemedelsstudier. Allt som
är offentligt i USA borde ock-

så vara offentligt i Europa,
säger Karin Eriksson, forsk-
ningsdirektör på Läkeme-
delsindustriföreningen, LIF.

EU-kommissionen har pre-
cis avslutat en allmän förfrå-
gan om vilka data i registret
som ska göras offentliga.
Kommissionen planerar att
fatta sitt beslut med synpunk-
terna som underlag före års-
skiftet och sedan handlar det
om teknisk utveckling innan
registret ser offentlighetens
ljus.

– Vi räknar med att kunna
öppna registret i en första
version i juni 2009 med såda-
na data som redan finns i Eu-
draCT, säger Fergus Sweeney,
ansvarig för databasen på
EMEA i London.

– Sedan planerar vi att
släppa en ny version i slutet
av 2009 där även en beskriv-
ning av resultaten av studi-
erna ingår, säger han.

När det offentliga registret
är färdigt kommer det enligt
Fergus Sweeney att innehålla
i princip samma information
som det amerikanska Clini-
calTrials.gov. FH

»Det är läkemedels-
företagen som har
bromsat öppenheten.
De har traditionellt
betraktat allt som före-
tagshemligheter.«

Thomas Lönngren

Thomas
Lönngren

Vårdval och fortbildning engagerar inför årets

kliniska studier

Tomas Flodin
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Vård bör hållas
utanför Konsument-
tjänstlagen
Läkarförbundet motsätter sig att
Konsumenttjänstlagen utvidgas
till att omfatta hälso- och sjuk-
vårdens tjänster.

I ett remissvar på en promemo-
ria från justitiedepartementet
framhåller Läkarförbundet att en
tjänst i Konsumenttjänstlagens
mening är ett löfte om att prestera
ett visst resultat. Men en vårdgi-
vare kan inte alltid hållas ansvarig
om en patient inte blir frisk, anser
förbundet. Dessutom skulle man
få en parallellreglering, då det re-
dan i Hälso- och sjukvårdslagen
finns bestämmelser om ersätt-
ning för skada som uppstått i
samband med sjukvård.

Läkarförbundet befarar också
att ett utvidgande av Konsument-
tjänstlagen till vårdområdet skul-
le leda till fler civilrättsliga pro-
cesser mot enskilda vårdanställ-
da. Även Sveriges Kommuner och
Landsting avvisar tanken på att
låta offentliga tjänster, däribland
offentligt finansierad vård, falla
under Konsumenttjänstlagen. Ett
skäl är att offentliga tjänster ofta
innefattar myndighetsutövning. �

Sylf-policy för att få
unga välja forskning
De ogynnsamma villkoren för att
bedriva klinisk forskning i Sverige
har enligt Sveriges yngre läkares
förening, Sylf, gjort att andelen
yngre läkare som väljer att satsa
på en forskarkarriär har sjunkit
drastiskt. Inför den kommande
forskningspropositionen presen-
terar Sylf därför en fempunktspoli-
cy för att förmå fler unga läkare att
välja forskarbanan.

� Förbättra möjligheten att fors-
ka inom ramen för en anställning.

� Anpassa löneutvecklingen
och öka meritvärdet.

� Förkorta utbildningstiden och
inrätta fler forskar-AT- och forskar
ST-block.

� Öka basresurserna och ändra
fördelningen av ALF-medel.

� Värna sambandet mellan
stärkt forskning och bättre sjuk-
vård. �

Läs mer Hela policyn finns på sylf.se

Antibiotikaresistens
oroar WMA
WMA oroas över spridningen av
antibiotikaresistens, som man
menar har skapat ett globalt pro-
blem med allvarliga implikationer,
såväl hälsomässigt som ekono-
miskt. För att begränsa spridning-
en slog WMAs generalförsamling i
ett uttalande fast att antibiotika
bara ska skrivas ut av behörig
vårdpersonal eller veterinär. �

betsgivarna att skapa ett at-
traktivt system så att man har
tillräckligt många doktorer.

Sjukhusläkarföreningen
uppmärksammar i en motion
att stora pensionsavgångar
väntar inom läkarkåren de
närmaste åren. För att mot-
verka den läkarbrist som ho-
tar vill föreningen att Läkar-
förbundet verkar för att lä-
kare över 50 år ska kunna
säga nej till sjukhusbunden
jour. Genom att minska ar-
betsbördan för äldre läkare
hoppas man att fler ska välja
att jobba kvar några år extra.

Överbeläggningen på landets
sjukhus är ett tema som
känns igen från tidigare år.
Göteborgs läkarförening
tycker att Läkarförbundet ska
driva frågan om en nationell
vårdplatsgaranti som komple-
ment till vårdgarantin och
den akutvårdsgaranti som

diskuteras i politiska kretsar.
Upplands allmänna läkar-

förening tar i en motion upp
behovet av stöd till läkare som
råkar ut för förtalskampanjer
i media eller på nätet.

– Genom
bloggar och
hemsidor har
det blivit
mycket enklare
för en enskild
att sprida ryk-
ten om andra
människor. Vi
befarar att lä-
kare med sin beslutsmakt är
en grupp som kan bli särskilt
utsatt. Vi tycker att Läkarför-
bundet behöver ta tag i detta i
tid, säger ordförande Bengt
von Zur-Mühlen.

Det finns redan i dag exem-
pel på att läkare blivit uthäng-
da i media och på Internet
trots att de blivit friade i
HSAN, påpekar han. Upp-

lands allmänna läkarförening
vill därför att Läkarförbundet
undersöker om det med rätts-
liga medel går att komma åt
förtal på Internet och i media.
Föreningen menar också att
det ska vara frivilligt att före-
komma på olika mer eller
minde seriösa »guider« på nä-
tet där läkare läggs ut med
namn och omdömen.

– Spontant tycker man att
det inte borde vara tillåtet
med sådana kataloger, men
det är det tydligen. Vi vill att
förbundet ska verka för en
lagändring som ger en läkare
rätt att dra sig ur, säger Bengt
von Zur-Mühlen.

Stockholms läkarförening å
sin sida vill att Läkarförbun-
det utreder möjligheten att ge
medlemmar juridiskt stöd när
patienter stämmer läkare
som de anser felbehandlat
dem inför civil domstol.

Michael Lövtrup

deklarationen primärt är
skriven för läkare, uppmanas
andra personalgrupper som
bedriver klinisk forskning att
anta deklarationens riktlin-
jer.

En tredje ny paragraf behand-
lar forskning på insamlad väv-
nad eller data där det inte går
att få infor-
merat sam-
tycke, oftast
för att per-
sonen i fråga
har avlidit.

– Den nya
paragrafen
slår fast att
det kan vara
tillåtet att
forska på så-
dant materi-
al, men det
måste alltid
godkännas av en etisk kom-
mitté, säger Eva Nilsson Bå-
genholm.

Villkoren för att använda
placebo är en återkommande

fråga på WMAs agenda.
Grundprincipen i Helsing-
forsdeklarationen är att pla-
cebo bara får användas när
det saknas en etablerad tera-
pi. Annat skulle strida mot
principen om att patienten
ska garanteras bästa vård.
2002 lades dock en fotnot till
med innebörden att placebo
även får användas när det
handlar om att studera en te-
rapis effektivitet eller säker-
het.

– Framför allt ledamöterna
från Sydafrika och de sydame-
rikanska länderna ville att vi
skulle gå tillbaka till den ur-
sprungliga texten. Man är
rädda för 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 när det kan vara
rimligt att använda placebo.

Ytterligare en omdiskuterad
paragraf är den som slår fast
att deltagare ska ha rätt till

bästa tillgängliga vård efter
avslutad studie. Syftet är att
hindra att exempelvis läke-
medelsföretag gör studier i u-
länder och sedan lämnar del-
tagarna i sticket. Den förtydli-
gande text som tidigare låg i
en fotnot har nu inarbetats i
huvudtexten.

Paragrafen har av en del
företag tolkats som att de har
ansvar för deltagarnas fort-
satta vård för resten av livet.
Men det är en missuppfatt-
ning, säger Eva Nilsson Bå-
genholm.

– Paragrafen säger bara att
innan man påbörjar en studie
ska man göra upp hur den
fortsatta vården ska ske. I
praktiken betyder det att man
inte ska göra studier i länder
som inte har en fungerande
sjukvård.

Michael Lövtrup
michael.lovtrup@lakartidningen.se

Den nya versionen av Helsingfors-
deklarationen kommer inom kort att
finnas tillgänglig på Läkarförbundets
webbplats.

Bengt von
Zur-Mühlen

fullmäktigemöte

Eva Nilsson
Bågenholm


