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Ledare

Nodvandigt samarbete — 6ppna spelregler

Den ansedda British Medical Journal (BM]) offrade i
majl rikligt med spaltutrymme 4t en diskussion av rela-
tionerna mellan likare, forskare och likemedelsindustri.
Diskussionen foranleddes bl.a. av en metaanalys, redovi-
sad i tidningen, av publiceringen av resultaten av klinis-
ka léizkemedelsprévningar sponsrade av likemedelsindus-
trin.

Sammanflitningen av likemedelsindustri och likare
ar ett globalt fenomen. Faktum ar att praktiskt taget
alla likemedel som har tagits fram under de senaste 60
aren har utvecklats och producerats just i likemedelsin-
dustrin. Lika klart dr det att nya likemedel inte har
kunnat och inte kan utvecklas utan samarbete med
medicinska experter vare sig dessa ir forskare eller
praktikkliniker.

Problematiskt blir samarbetet och utbytet nar like-
medelsindustrins forskning, PR-verksamhet (bl.a. i pati-
entorganisationerna), sales promotion, information eller
marknadsforing har icke-onskvirda samhailleliga foljder.
Det kan till exempel vara fraga om att befolkningens
fortroende for en oberoende likemedelsforskrivning
dventyras, att resultat av likemedelsprovningar eller
publiceringen av dem blir vinklade och att férmaner och
gavor ges, begirs eller godtas, vilket allt samhallet har
funnit klandervart.

Orovickande ir t.ex. iakttagelsen i ovannimnda
artikel att forskning stddd av likemedelsindustrin oftare
an forskning som fér stod ur andra kallor leder till ett
slutresultat som gynnar ifrdgavarande likemedelsbolags
likemedel. Detta har inte kunnat forklaras med forsk-
ningens kvalitet. Foreteelsen antogs ha berott dels pé att

olampliga likemedel eller doser av dessa har valts for
jamforelse, dels pa att publiceringen har varit skev.

I Forenta Staterna finns det uppskattningsvis 80 000
likemedelsrepresentanter, vars verksamhet dr 2001 stod-
des med en siljstodfinansiering pa 19 miljarder dollar3.
I Finland ar skalan naturligtvis en helt annan. Hér har
man emellertid i olika sammanhang nodgats utreda
gransen mellan forbjudet och tillatet t.ex. i friga om
resor som bekostats for lakare, eller nyttigheter som
overlimnats utan vederlag.4

Lagar, myndighetsoversyn och olika instansers sjalv-
reglering har preciserats, och det kan man gora i fort-
sittningen ocksi. Annu viktigare vore det att f3 till
stdnd en beteendekod for hela likemedelssektorn som
passar det finlindska samhillet, ticker olika former av
umginge och betonar 6ppenhet. Problemsituationerna
minskar med 6kad 6ppenhet i samverkan — och det gil-
ler ocksa finansieringen av projekten.

1 BMJ Volume 326, 31 May 2003.

2 Lexchin J, Bero LA, Djulbegovic B, Clark O: Pharmaceutical
industry sponsorship and research outcome and quality: sys-
tematic review. BMJ 326: 116 7-1170, 2003.

3 United States General Accounting Office. Prescription drugs:
FDA oversight of direct-to-consumer advertising has limita-
tions. GAO-03-177. October, 2002. www.gao.gov/

4 Ladkintohallitus 24.6.1985, Dno 6508/03/82; Lddkelaitos

5.2.2001, Dnro 1261/63/2000; Eduskunnan oikeusasiamies
30.12.2002, Dnro 1082/2/99.
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Behandling av forstoppning

Eorstoppning forekommer hos 2-20 % av befolkningen. Den Gr vanligast hos kvinnor och tilltar
med dldern. Besvdren dr hard avforing, lagt antal tarmtémningar och ibland ocksa svarigheter vid
tarmtomning. 1 enlighet med de vanligaste kriterierna avser man med forstoppning en situation dir
antalet tarmtomningar underskrider 3 i veckan och dir avforingen dr hdrd och tarmtomningen of-
ta krdver anstringning samt symtomen har forekommit i minst 12 veckor under dret. Det har ny-
ligen utkommit bade utlindska (1) och inhemska (2) éversikter 6ver diagnosen och behandlingen

av forstoppning.

Orsakerna kan vara faktorer i sam-
band med levnadssitt och diet,
strukturella orsaker, vissa likemedel,
endokrina, metaboliska och neurolo-
giska orsaker och sjukdomar (tabell
1). Om forstoppningen borjar eller
forvarras da ett nytt lakemedel tas i
bruk ar det ett diagnostiskt tips.
Man har skal att utesluta organiska
orsaker sirskilt om symtomen ar
nya eller forknippas med blod i av-
foringen, anemi eller magring. Van-
ligtvis finner man emellertid inte na-
gon tydlig organisk orsak och sym-
tomen anses vara funktionella.

Olika typer av forstoppning

Utgédende fran symtom och fynd kan
en funktionell obstipation klassifice-
ras enligt foljande: laingsam trans-
port genom tarmen (slow transit),
funktionsstorning i backenbotten
(outlet obstruction, paradoxal pubo-
rektal symtomgrupp, anismus) eller
syndromet kinslig tarm (irritable
bowel syndrom) (1, 3, 4, 5). Klassi-
ficeringen ar till nytta i praktiken
dven om mdanga patienter har drag
av flera olika sorters forstoppning.
Anamnes och en klinisk undersok-
ning kompletterad med laboratorie-
prov, som hemoglobin, fasteblod-
socker, hormon som stimulerar tyre-
oidea, blodets kreatin, blodets kalci-
um och sigmoidoskopi ricker i all-
minhet. En undersokning av transit-
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tiden och en defekografi kommer
ibland i frdga; anal manometri och
neurofysiologisk undersokning av
analomradet mycket sillan.
Patienter som lider av funktionell
obstipation av typen slow transit re-
agerar daligt pa sedvanlig behand-
ling och sa smaningom minskar
dven behovet att tomma tarmen.
Forlangd tid for transporten genom
tarmen kan konstateras genom en
undersokning av transittiden, da pa-
tienten sviljer sma rontgenpositiva
plastbitar som inte smilter i mat-
smiltningskanalen. I den atoniska
tjocktarmen (colon inerta) fastnar
plastbitarna i proximala colon eller
pa olika sidor om colon, vid funk-
tionella storningar fastnar de i mus-
klerna i biackenbotten (outlet ob-
struction) i sigma och dndtarmen.
For patienter som lider av for-
stoppning typisk for funktionsstor-
ning i backenbotten dr tarmtom-
ningen svar och kraver anstring-
ning, avforingen kidnns som om den
hade packats ihop i dndtarmen och
tarmtomningstitheten kan vara nor-
mal, hogre dn normalt eller lagre.
Tarmens transittid 4r normal eller
lindrigt forlingd. Limpliga under-
sokningar ir defekografi (kontrast-
medelsrontgen), anorektalmanometri
och elektromyografi (EMG). Genom
defekografi kan man konstatera att
analsfinktern och sarskilt puborek-
talmuskeln inte slappnar av normalt

ndr patienten tommer tarmen. Vid
manometri och EMG kan man pa
motsvarande sitt konstatera en pa-
radoxal sammandragning av anal-
sfinktern vid tarmtémning. Under-
sokningarna ar situationskinsliga
och resultaten inte sarskilt specifika.
Vid defekografi avslojas ocksé even-
tuell rektocele, enterocele eller pro-
laps av slemhinnorna i rektum.

Hos en del av de patienter som
lider av syndromet kinslig tarm ar
det forhiarskande symtomet for-
stoppning. Typiska for syndromet ar
magsmarta, svullnad, svirigheter vid
tarmtomning, spillningslika fekalier
och periodvis diarré med liten vo-
lym. Diagnos och behandling av
kénslig tarm behandlas i en nyligen
utkommen inhemsk oversikt (6).

Behandling av forstoppning

Utgdngspunkten dr levnadssittsan-
visningar och diet (tabell 2). Till ra-
den om levnadssitt hor utredning
och inldrning av normal tarmtom-
ning och tarmtomningsvanor. Nar
det giller raden om diet har en 6k-
ning av fibermingden och vattenan-
vandningen positiva effekter. Vid si-
dan av niringsfiber kan man anvin-
da sig av bulklaxativer. Fibrerna
okar avforingens massa och minskar
transittiden i tarmen. I var niring
ingar i allmanhet 15-20 g fiber per
dygn, medan den rekommenderade



Tabell 1. De viktigaste orsa-
kerna till forstoppning

Levnadssditt
Litet intag av fiber i ndringen
Litet intag av vatten
Brist pd motion
Ondédig avkoppling av tarm-
tomningsreflexen

Ldkemedel
Kalciumkanalblockerare
Diuretika
Antipsykotika
Antidepressiva
Jdrnpreparat
Statiner
Antiinflammatoriska analgetika
Opioider
Antikolinergika
Antacider

Metaboliska och endokrina orsaker
Hypotyreos
Diabetes
Dehydrering
Hypercalcemi
Hypokalemi
Uremi

Neurologiska orsaker
Hjdrnfdrlamning
Skador i ryggmdrgen
Multipel scleros
Parkinsons sjukdom

Orsaker bottnande i tjocktarmen

Strukturella orsaker
blockeringar i tarmen: tum-
orer
strikturer i nagon form
sjukdomar i analomrddet

Funktionella orsaker
spastiskt syndrom i bdcken-
botten (outlet-obstruktion)
ldngsam transit i tarmen
(slow transit)

Syndromet kdnslig tarm

mingden dr 25-35 g/dygn. Mera fi-
ber far vi genom att 6ka intaget av
gronsaker, rotfrukter, frukter, full-
kornsprodukter och kli eller genom
att dagligen inta 10-20 g/dygn fiber-
preparat som fds pa apotek. For per-
soner som lider av forstoppning i
samband med syndromet kinslig
tarm eller t.o.m. funktionell outlet
obstruction ar detta i allménhet en
tillracklig behandling. Att 6ka fiber-
mingden i ndringen ger ménga fla-
tulens och dessa personer kommer

ofta inte upp till en tillracklig
mingd fiber. Hos personer som lider
av svar forstoppning av typen slow
transit racker ett okat intag av fibrer
oftast till.

Laxativ som huvudsakligen ver-
kar osmotiskt, som laktulos, lakti-
tol, magnesiummjolk och polyety-
lenglykol (macrogol) dr lampliga nir
det inte racker till med att enbart
oka fiberintaget. Laktulos och lakti-
tol dr disackarider som spjilks upp
forst genom bakterierna i tjocktar-
men, sdnker tarmens pH och samlar
vitska i tjocktarmen. Eftersom de ir
snabbverkande limpar sig laktulos
och laktitol bra for att komplettera
fibrernas laxativa effekt. Laktulos
och laktitol ger ocksa upphov till
flatulens vilket begransar anvind-
ningen, och effekten av dem riacker
ofta inte till for personer som lider
av svar forstoppning. Magnesium-
mjolk orsakar i allminhet inte flatu-
lens och limpar sig ocksa for an-
vindning i synnerhet som tilldgg till
fibrer. Risken for hypermagnesemi
foreligger hos personer som lider av
njurinsufficiens.

Macrogol ar ett osmotiskt laxa-
tiv som inte kdnnbart absorberas i
tarmen (7). Det har redan anvants i
ndstan 20 ar som tarmtomningsme-
del for tjocktarmen vid koloskopi.
Under de senaste dren har man ock-
sd borjat anvianda det vid behand-
ling av kronisk forstoppning (7).
Macrogol, forpackat i dospase,
blandas i ett glas vatten. Tarmen
borjar fungera efter ndgra timmar.
Amnet ir effektivt och har i under-
sokningar och vid anvindning kon-
staterats vara siakert (8). Det lonar
sig sdrskilt att anvinda macrogol for
personer som lider av svér slow
transit obstipation. Biverkningar kan
emellertid forekomma: flatulens, il-
lamdende, for mycket diarré och ut-
torkning samt analinkontinens. Be-
klagligtvis ar lakemedlet ratt dyrt
och sjukforsdkringen ersitter det in-
te.

Laxativer som stimulerar tarmen
ar senna-, bisakodyl och natriumpi-
kosulfatpreparat. Man har i tidigare
provningar misstankt att de kan ska-
da tarmens nervsystem (9) och forla-
ma tarmen om man anvinder dem
lange. I senare provningar har detta
inte tydligt kunnat bevisas (10), men
man forhdller sig fortfarande forsik-
tigt till langtidsbruk av stimulerande

Tabell 2. Behandling av fér-
stoppning

Lindrig forstoppning
storre fibermdngd
2 glas vatten extra efter malti-
den
bulklaxativ och/eller laktulos
eller laktitol

Syndromet kdnslig tarm och for-
Stoppning
bulklaxativ och dietanvisningar

Syndromet funktionsstérningar i
bdckenbotten
inldrning av tarmtomningsfy-
siologi
bulklaxativ
biofeedbackbehandling

Langsam transit i tarmen, svar for-
stoppning
macrogol och vid behov stimu-
lerande laxativ
biofeedbackbehandling
kirurgisk behandling

laxativ. Tarmtomning med hjalp av
dem kan vara kraftig och t.o.m.
smartsam. Natriumpikosulfat kan
behindigt doseras oralt i dropp-
form, och man kan prova ut en dos
som passar patienten. Vid svar for-
stoppning av typen slow transit dr
oftast macrogol och vid behov an-
vant stimulerande laxativ effektivast.

Prokinetisk cisaprid snabbar upp
transittiden i tjocktarmen och hjal-
per vid forstoppning (11). Cisaprid
kan emellertid ocksd orsaka smirt-
samma spasmer. Besvirliga interak-
tioner med vissa andra likemedel
har senare konstaterats i samband
med anvindningen av cisaprid var-
for anvindningen av lakemedlet inte
langre rekommenderas. Tillsvidare
finns det inga prokinetiska likeme-
del i Finland som effektivt okar
tjocktarmens motilitet. 5-HT4-re-
ceptor-agonist tegaserod ir ett nytt
lakemedel, som har konstaterats
hjilpa speciellt personer som lider
av syndromet kinslig tarm av obsti-
pationstyp.

Vid biofeedback strivar man ef-
ter att slappa av musklerna i back-
enbotten och aterstdlla musklernas
normala aktivitet vid tarmtémning.
Man har konstaterat att behandling-
en dr till nytta speciellt for personer
som lider av funktionsstorningar i
backenbotten (12), 4ven om syndro-
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met smaningom borjar recidivera ef-
ter avslutad behandling (13). Be-
handlingen ges av fysioterapeuter
som studerat denna behandlings-
form. Det lonar sig att overviga att
pa detta sitt behandla vil motivera-
de patienter for vilka man inte har
fate tillriackliga resultat genom en ut-
redning av normal tarmtémning och
genom likemedelsbehandlingar.

Kirurgisk behandling, vanligtvis
colectomi och ileorektal anastomos,
kommer i friga hos patienter som
har svar forstoppning av typen slow
transit som inte reagerar tillrackligt
pa ovriga behandlingar (14).
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Lakemedelsbiverkningar i matspjdlknings-

kanalen i Finland aren 1973-2003

Olika besvir i matspjilkningskana-
len hor till de vanligaste medicinska
symtomen och det har t.ex. uppskat-
tats att 20-40 % av befolkningen li-
der av besvir i 6vre delen av magen.
Eftersom magbesviren dr sd allmin-
na kan det vara svart eller rentav
omojligt att skilja pa biverkningar
av likemedel och funktionella mag-
besvar sisom illamaende, halsbran-
na, forstoppning och diarré. P4
grund av den stora frekvensen av
symtom i matspjalkningskanalen
kan detta komma till synes som un-
derrapportering av dessa biverkning-
ar, sirskilt om biverkningen inte ar
ovintat kraftig eller allvarlig. Om
man emellertid har kinnedom om
en tydlig eller misstankt verknings-
mekanism som stoder misstankar
om att besviret dr véllat av ett lake-
medel dr det betydligt lattare att
misstinka eller pavisa ett kausal-
samband och att rapportera det. Till
Likemedelsverket har det fran ar
1973 till slutet av juni 2003 anmalts
ca 2 000 biverkningar relaterade till
matspjilkningskanalen. Det motsva-
rar omkring 10 procent av alla na-
tionella biverkningsrapporter.

I detta sammandrag behandlas
de allminnaste av de biverkningar
vars mekanism ar helt eller delvis
kdand och som dessutom ér allvarli-
gast fran patientens synpunkt. De
rapporterade biverkningarna har

darfor i huvudsak avgransats till oli-
ka blédningar och sar och av like-
medelsterapin orsakade infektioner i
matspjalkningskanalen eller en for-
virring av sddana besvir. Gruppera-
de likemedelsvis uppvisar biverk-
ningarna i matspjalkningskanalen
procentuellt en fordelning som i hog
grad 4r av samma typ som i den all-
manna oversikten i TABU 3/2003.
De tydligaste undantagen utgors av
systemiska infektionslikemedel (34
% vs 28 %) samt likemedel for be-
handling av muskuloskeletala sjuk-
domar (18 % vs 11 %), i vilka anta-

let biverkningar i matspjdlkningska-
nalen dr storre dn det totala antalet
rapporter i hela materialet (Tabell).
P4 30 ar har det rapporterats
sammanlagt 240 blédningar i mat-
spjalkningskanalen, vilka misstanks
ha orsakats av likemedel. T siffran
ingar forutom blodningar i matsp-
jalkningskanalen blodkrikningar
och diarré. Vidare rapporteras totalt
20 ulcusblédningar, ulcusperforatio-
ner och blodningar inom bukhalan,
21 patienter avled som foljd av
blédning. Overligset mest blédning-
ar rapporteras i samband med insats

Ldkemedel for hjdrt- och kdrlsjukdomar
Pa nervsystemet inverkande likemedel

Ldkemedel for blodsjukdomar

Radioaktiva ldikemedelsberedningar
Ldkemedel for hudsjukdomar
Hormonpreparat (ej kénshormon)

Systemiskt verkande infektionsldkemedel
Ldkemedel for muskuloskeletala sjukdomar

Ldkemedel for sjukdomar i matspjédlkningsorganen och dmnesomsdttningen
Ldkemedel for sjukdomar i kdns- och urinorganen, kénshormon
Ldkemedel for sjukdomar i andningsorganen

Ldkemedel for cancer och biologisk behandling av cancer

Preparat for bekdmpning av parasiter och insekter

Biverkningar i matspjdlkningskanalen rapporterade 1973-2003
till biverkningsregister, fordelning per likemedelsgrupp

% av rapportera-
de likemedel

WRRE &Y

R R R NNNWN

TABU 4.2003 25




av bredspektriga penicillin, d.v.s.
amoxicillin och andra ampicillinde-
rivat (28 % av det totala antalet),
men ocksa rapporterna om fenoxi-
metylpenicillin dr 20 % av alla rap-
porter, vilket innebér att penicillin-
derivaten ticker nistan hilften av de
rapporterade fallen. Den overlagset
mest anvinda termen var blodig di-
arré, och i bara 38 rapporter nimns
sarskilt infektionen Clostridium dif-
ficile, d.v.s. pseudomembranotisk
kolik eller hemorragisk kolit. Man
far emellertid formoda att pseudo-
membranotisk kolik i anslutning till
Clostridium difficile har varit orsa-
kare i huvudparten av fallen vid in-
sats av ampicillinderivat och kefa-
losporiner. Det dr i sjilva verket in-
tressant att kefalosporiner, sarskilt
kefuroximaxetil, i material samlat
pa 1990-talet i sjukhusen i Helsing-
fors framstdr som viktigaste orsaka-
re av Clostridium difficile-diarré.

Blockeringen av prostaglandin-
syntes i anslutning till verkningsme-
kanismen hos antiinflammatoriska
analgetika och sarskilt minskad pro-
staglandin-E,-syntes, som skyddar
magens slemhinnor, vid anvindning
av antiinflammatoriska analgetika ar
en kind faktor som kan provocera
ulcussjukdom, ulcusperforation samt
tarmblodningar. Av rapporterade
blodningar, sdr och perforationer i
tarmomradet har silunda ungefir en
tredjedel haft samband med insats
av antiinflammatoriska analgetika,
sarskilt da kontinuerlig anvidndning
med stora doser.

Tarmblodningar och andra mot-
svarande komplikationer som miss-
tinks vara villade av antibiotika
och antiinflammatoriska analgetika
uppgér alltsd sammanlagt till 6ver
75 % av alla blodningar i mat-
spjalkningskanalen som har rappor-
terats till Likemedelsverket (Figur).
Bara 12 fall av blédningar i mat-
spjalkningskanalen har rapporterats
for likemedel sdsom heparinderivat
och varfarin, som redan genom sin
mekanism framkallar bendgenhet for
blodningar. Likasa finns det bara
4 rapporter pa likemedel som an-
vands vid behandling av cancer vilka
genom sin verkningsmekanism kan
vélla skador pd slemhinnorna.

I slutet av 1970-talet och borjan
av 1980-talet horde fritsdr och in-
flammationer i matstrupen till de
vanligaste biverkningarna, varav ine-
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Blédningar pd mag-tarmkanalen enligt likemedelsgrupp aren

1973-2003

[ Stéd- och rorelseapparten

B Amoxicillin och
ampicillinderivat

O Fenoximetylpenicillin
@ Owriga antiinfektiver

[l Blod och blodbildande
organ

[E Hjarta och kretslopp

O Tumérer och rubbningari
immunsystemet

@ Owvriga lakemedel

mot 100 rapporterades sarskilt be-
traffande tetracyklin och doxicyklin.
Ocksa i friga om emepron, ett anti-
kolinergt likemedel som anvinds
for att kontrollera 6kat urinerings-
behov och forbittra urinkontinen-
sen, inkom under samma period ca
40 rapporter om skador pa matstru-
pen. Fallen hade oftast samband
med att l[ikemedlet hade intagits
med en alltfor liten mingd vitska.
Efter att biverkningen och dess or-
sak hade identifierats slutade rapor-
teringen av dessa skador i praktiken
i mitten av 1980-talet.

I friga om likemedel for hjart-
och kirlsjukdomar har 10 blod-
ningskomplikationer eller sar pa
matstrupen anmilts. Likemedels-
gruppens ritt stora procentuella an-
del (14 %) av alla anmélningar har
sin forklaring narmast i de allmdnna
symtomen (magont, illamdende, di-
arré, krakningar) och gingival hy-
perplasi orsakad av kalciumblocke-
rare. Betriffande likemedel som pa-
verkar nervsystemet har symtom i
matspjilkningskanalen likasa ofta
samband med illamdende, krikning-
ar och diarré vallade av depressions-
likemedel. Bland 6vriga kdnda och
allmint rapporterade biverkningar
mirks magont vid direkt stimulering
av matspjalkningskanalens motilin-
receptorer genom makrolidantibioti-
ka, d.v.s. erytromycinderivat, samt
magont i samband med anvindning
av tetracykliner.

Som sammandrag kan faststillas
att trots att symtom i matspjalk-
ningskanalen dr allminna i befolk-

ningen oberoende av likemedelsan-
vindning tidcker biverkningsanmail-
ningar rorande dessa bara ungefir
en tiondel av alla rapporter i Like-
medelsverkets biverkningsregister.
Storsta delen av de misstankta bi-
verkningarna har samband med
magbesvir som bor tolkas som
funktionella, men bland de allvarli-
gaste biverkningarna rapporteras i
samband med bruk av likemedel
olika typer av blodningar i matsp-
jalkningskanalen i drygt 10 % av
det totala antalet rapporter. Bland
blédningskomplikatonerna ticker
antibiotika i penicillingruppen samt
antiinflammatoriska analgetika 6ver
75 % av de rapporterade fallen.
Detta bor emellertid inte fa leda till
tankefel vid misstanke om blod-
ningskomplikationer i samband med
annan medicinering.
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Engangsartiklar och risksituationer i sjukvarden

Rdmaterialsforskningen och produktutvecklingen for engdangsartiklar i hilso- och sjukvarden har
varit snabb under de tvd senaste drtiondena eller sd. Ddrigenom har produkturvalet blivit mangsi-
digare och anvandningsvolymen har 6kat. Trots nya kvalitetskrav som under de senaste daren har
trdtt i kraft inom branschen har antalet anmdlda risksituationer 6kat. Det hdr beror naturligtvis
ocksd pad okad anvandning av artiklarna, massproduktion, snabb vixling av produktmodeller och

god kommunikation.

Att materialets egenskaper har blivit
battre har gjort det mojligt att pla-
nera produkter avsedda for ytterst
kravande atgirder. Engangsartiklar
ersitter allt mer bl.a. traditionella
permanenta instrument, material for
likemedelsadministrering, opera-
tionstextiler och storsta delen av ut-
rustningarna for kirurgi och inten-
sivvard. Innoverade apparaturer for
blodkarlskirurgi och endoskopi har
snabbat upp dtgirderna och forkor-
tat behandlingssejourerna. De inva-
siva dtgirderna okar allt efter som
nya redskap och metoder utvecklas.
Fortrangningar i kirlen dtgérdas
med ballongutvidgning och medicin-
ska stenter for forebyggande reste-
nos av karlfortrangningar finns re-
dan pa marknaden.

Ocksa engangsartiklar for patien-
tens eget bruk har fitts under det se-
naste artiondet. Njurpatienter, dia-
betiker och astmatiker kan nu be-
handla sig sjdlva och ocksa folja upp
behandlingen hemma.

Den inhemska tillverkningen av
sjukvardsmaterial 4r ringa. Ca 90 %
av material vi anvidnder i sjukvarden
kommer fran utlandet. Importvaror
ar bl.a. alla undersoknings- och at-
gardskatetrar, slangar, blodkarlpro-
teser, sprutor, ndlar, kanyler, sutur
och handskar. Kannetecknande for
flera produkter ar stora produk-
tionsserier, atgardsforpackningar be-
stdende av flera produkter som skall
anvindas tillsammans samt delar
som skall sammanfogas. Det dr nod-
vindigt att fore anviandning kontrol-
lera och eventuellt testa dessa pro-

dukters funktionsduglighet trots att
deras Overensstimmelse med kraven
har bedémts vid ndgon angiven in-
stitution inom EU-omradet innan de
har sdnts ut pA marknaden. Att
montera produkten i ritt ordning
och foreta atgirden enligt bruksan-
visningen dr en del av trygg anvind-
ning. Kraven pd engdngsartiklar gal-
ler bl.a. materialets hallbarhet, fast-
het, elasticitet, sterilitet och vav-
nadskompatibilitet.

De risker som ar forknippade
med produkterna giller deras plane-
ring, valet av produkt- och forpack-
ningsmaterial och bruksanvisningar-
nas och varningarnas palitlighet. In-
vasiva atgirder och de engangsarti-
klar som anvinds vid sidana ir ofta
forknippade med redan kinda ris-
ker, och darfor har producenterna
gett dessa produkter tilliggsanvis-
ningar rorande genomforandet av
atgirderna.

EU:s krav

I EU:s direktiv om medicinteknisk
utrustning (1) forpliktas producen-
terna att folja upp kvaliteten pd de
marknadsforda produkterna och
systematiskt samla in respons pa
produkterna. Alla medlemsldnder i
EU har likartade krav pa producen-
ternas tillvigagangssitt vid utred-
ning av risksituationer. Utredning av
allvarliga fall kraver att anviandaren
noggrant beskriver det intriffade
och sparar bade den felaktiga pro-
dukten och forpackningen for un-
dersokning. Viktig dr ocksa anvin-

darnas respons till producenten ro-
rande artikelns funktionsduglighet
och hallbarhet sa producenten kan
sdtta in korrigeringsatgarderna ratt.
Utan respons fran anvindaren upp-
repas felen och nya onddiga risksitu-
ationer uppkommer.

Anmdlningsforfarande

I Finland har anvindare av hilso-
vardsutrustning dnda sedan 1986
borjade anmala risksituationer orsa-
kade av medicintekniska produkter.
Anmilan gjordes da till Medicinal-
styrelsen och skyldigheten byggde pa
den davarande lagen om sjukvards-
artiklar. I och med EU-medlemska-
pet tridde lagen om produkter och
utrustning for halsovéarden i kraft.
Lagen forpliktar bidde inhemska och
utlindska producenter, anvindare
och importorer att underritta Lake-
medelsverket om allvarliga risksitua-
tioner vallade av produkter och ut-
rustning.

Likemedelsverket 6vervakar de
medicintekniska produkternas siker-
het, deltar i behandlingen av risksi-
tuationer och ger vid behov anvis-
ningar om hantering av en risksitua-
tion. Anvisningar om anmélan (2)
har getts bade producenter och an-
vindare. Anmailan gors dd en medi-
cinteknisk produkt har lett till dods-
fall eller bestdende forsvagning av
hilsotillstindet eller men. Ocksa fall
dar en allvarlig skada kunde ha upp-
statt, d.v.s. “ndra ogat”-fall skall an-
malas.

Ett medlemsland ar forpliktat att
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anvinda alla nédiga medel i mark-
nadsovervakningen sa att medbor-
garnas hilsa kan tryggas. Utbyte av
informationer mellan myndigheterna
(vigilance-systemet) gor det mojligt
att folja med alla allvarliga risksitua-
tioner i EU-omrddet och att snab-
bare vidta dtgirder. Den nationella
myndigheten ar forpliktad att bedo-
ma en risksituation som har intraffat
i eget land, och behovet och skynd-
samheten av dtgarder fran fall till
fall frin patientsikerhetens syn-
punkt och med tanke pa det natio-
nella hilsovardssystemets funktions-
duglighet.

I en akut risksituation skall pati-
enten behandlas omedelbart och det
skall sikerstillas att ersdttande pro-
dukter fungerar. I allminhet skall ut-
redningen av orsaken till hindelsen
inledas genast da vardsituationen
tilliter det. Behovet av att anmila
hindelsen och sakens skyndsamhet
skall bedémas i behandlingsenheten.
Om mojligt skall den felaktiga pro-
dukten och dess férpackning beva-
ras for fortsatta undersokningar.

Nationell databas over risk-
situationer

Likemedelsverket uppritthaller en
databas 6ver anmalda risksituatio-
ner (3), foljer med producentens t-
garder, bedomer risksituationens be-
tydelse for anviandaren och beslutar
om ytterligare atgirder. I flertalet
fall utreder producenten sjilv orsa-
kerna till risksituationen, undersoker
vid behov produkten och underrit-
tar Likemedelsverket och anvinda-
ren om sina atgirder. De flesta risk-
situationer som rapporterats till La-
kemedelsverket dr fall dar producen-
ten drar produkten bort fran mark-
naden/anvindningen. Orsakerna har
i allmanhet varit fel som har upp-
tackts i produktionskontrollen,
bruksanvisningarna, produktens ste-
rilitet eller forpackning eller da upp-
repade anvindningsfel har konstate-
rats vid uppfoljningen av produk-
tens livscykel. Producentens fortsatta
atgarder leder till battre produktpla-
nering, materialbyte eller introduk-
tion av en ny produkt pd markna-
den. Svdrast att reda ut ir de fall
dir fel begdngna av anvindaren, pa-
tientens daliga kliniska tillstand eller
vartdera har medverkat till risksitua-
tionen.
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En forsummelse av risksitua-
tionsanmilan kan leda till allvarliga
foljder. Om information om en fel-
aktig produkt inte ndr fram i tid kan
felet upprepas pa annat hall. Foljden
kan for mangen patient vara en all-
varlig skada, doden, lidande genom
fornyad dtgird eller vid behov ytter-
ligare atgidrder, for att inte tala om
kostnaderna.

Anmadlan om risksituation

I denna redogorelse granskas risksi-
tuationsanmadlningar som gjorts till
Likemedelsverket om medicinteknis-
ka produkter 1996-2002. Risksitua-
tioner med vissa medicintekniska en-
gangsprodukter har utretts for tiden
2000 — maj 2003. Anmélningar har
kommit in frdn inhemska och ut-
lindska producenter, EU:s 6vervak-
ningsmyndigheter och fran profes-
sionella anvindare inom finlindsk
hilsovard. Antalet anmélningar ger
inte nodvandigtvis en bild av hur
manga risksituationer produkterna i
verkligheten har framkallat.

P4 lang sikt (1996-2002) har
724 anmilningar om medicinteknis-
ka produkter limnats in till Likeme-
delsverket. De flesta av dessa risksi-
tuationsanmadlningar géller medicin-
tekniska engangsprodukter (403)
och implantat (268). Antalet risksi-
tuationer orsakade av instrument for
permanent bruk (53) har hallit sig
néstan konstant.

Om risksituationer framkallade
av engangsartiklar 1996-2002 kom
de flesta anmalningarna fran over-
vakningsmyndigheter i andra linder
(46 %). Andelen anmilningar fran
utlindska tillverkare var 32 %, va-
rav de flesta gillde produkter som
drogs bort fran marknaden. Anvin-
darna stod for bara 20 % av anmal-
ningarna.

Antalet allvarliga risksituationer i
samband med engédngsprodukter till-
verkade i Finland har varit ringa,
bara 1 % av alla anmélningar.

Anmidlningar om engangsartiklar
under tiden 2000 — maj 2003

236 risksituationsamalningar har
under den granskade perioden gjorts
till Likemedelsverket betraffande
sjukvardsprodukter for engangs-
bruk.

De flesta anmilningarna gallde

karlkirurgiska artiklar och dialysar-
tiklar. Storsta delen av anmélningar-
na (67 %) gillde artiklar som inte
finns pd den finlindska marknaden.

P4 Likemedelsverket granskas
uppgifterna i anmilan och hur all-
varlig risken dr bedoms fran den fin-
landska hilsovardens synpunkt. Un-
der behandlingen undersoks det, om
den anmilda produkten finns pd
marknaden hos oss, om finlindska
patienter har dsamkats skada, om
foljden har varit dodsfall eller allvar-
lig kroppsskada, om risksituationen
har kravt nya atgarder o.s.v.

Allvarliga risksituationer

Det totala antalet allvarliga risksitu-
ationer var 66 och i 33 av dessa fall
behandlades en finlindsk patient
med artikeln i fraga. I Finland har
allvarliga risksituationer pa nagra
undantag nidr kunnat behandlas med
en ersittande artikel utan bestdende
men for patienten.

De flesta allvarliga risksituatio-
ner for finlindska patienter har
asamkats av kirlkirurgiska atgirder.
Den nist storsta gruppen utgors av
dialys- och infusionsartiklar.

Karlkirurgiska artiklar

De flesta risksituationsanmalningar-
na har gjorts betriffande invasiva
artiklar for undersokning och be-
handling av blodkarl. Hit horde
bl.a. katetrar for avbildning av arta-
rer och vener, katetrar for 6ppning
av kérlfortraingningar och tromber,
styrdon for sddana och kirlstenter.

Om katetrar och styrdon for
kirlkirurgi gjordes under den gran-
skade perioden 64 risksituationsan-
malningar. 61 % av ifrigavarande
artiklar fanns pd den finlindska
marknaden.

Om allvarliga risksituationer vid
karlkirurgiska atgarder kom 22 an-
malningar, och en finlindsk patient
var part i 16 risksituationer. Av des-
sa rorde 7 ballongutvidgningar, 3
emboliseringsartiklar, 2 angiografi-
katetrar och 4 mandriner for kate-
trar.

Artikeln kan dsamka en risksitu-
ation av flera olika skil. Komplika-
tioner vid ballongutvidgningar dr vil
kdnda. Tillverkaren ger i bruksanvis-
ningen besked om forsiktighetsdtgir-
der vid ingreppet.



Dialysartiklar

Om risksituationer vallade av dialys-
artiklar inkom totalt 36 anmailning-
ar fran olika delar av Europa. 23
anmalningar gillde artiklar som
finns ocksd pa den finlandska mark-
naden, vilket ledde till sparningsat-
garder. Dialysatorer och hemodialys-
katetrar har véllat flest risksituatio-
ner.

Risksituationer vallades i huvud-
sak av att dialysatorn inte fungerade
och av tilltippningar av hemodialys-
katetrar och blodslangar i dialysske-
det. I Finland intriffade 5 allvarliga
tilltdppningar av blodslangar.

Av alla anmailda dialysartiklar
fanns 64 % pa den finlindska mark-
naden. Dessa fall har man lyckats
reagera pa i tid genom att dra pro-
dukterna bort frin marknaden. I
Finland har sparningen lyckats, ef-
tersom kommunikationen mellan
anvindare och artikelleverantorer
fungerar bra.

Sammandrag

I de risksituationer som inrapporte-
rats till Likemedelsverket var den
allmannaste orsaken ett mekaniskt
fel pa artikeln, sisom brott, brist-
ning, en lossnad fog eller tilltipp-
ning av apparaten. Materialsvaghet,
orenhet, upplosning, forslitning eller
inkompatiblitet mellan komponen-
terna var orsak i 8 % av fallen. En
osteril artikel var orsak i 8 % av fal-
len. Forpackningsfel uppticks i all-
minhet redan dé artikeln granskas
fore dtgirden. Fel i bruksanvisningar
eller paskrifter forekom i 6 % av
fallen. Andelen anvindningsfel var
dock liten, bara 3 %. Fran Finland
har bara tvé fall av anvindningsfel
anmilts.

I en tredjedel av fallen har orsa-
ken forblivit ouppklarad eftersom
artikeln var forsvunnen och tillver-
karen inte var i tillfille att underso-
ka den. Trots att tillverkaren har un-
dersokt en parallellartikel till ifrdga-
varande parti har orsaken inte upp-
tackts.

Tillverkaren har i allmianhet in-
lett sina korrigeringsdtgarder sa fort
som uppgift om risksituationen
kommit in. Det har bl.a. varit friga
om att effektivisera den inre kvali-
tetskontrollen, forbattra produktpla-
neringen eller byta ut delar.

Tillverkaren har lagfast plikt att

samla in uppgifter om risksituatio-
ner i anviandningen och myndighe-
terna dr forpliktade att utbyta infor-
mation. Tillverkaren ar forpliktad
att underritta kunderna om forin-
dringar i produkten eller bruksanvis-
ningen. Tillverkarna utvecklar hela
tiden sina produkter och den nyaste
modellen finns tillginglig allt snab-
bare. Forindringarna ar ofta sma
forbattringar i material, anvand-
nings/drift/ egenskaper, fogdelar
o.s.v. Dessa foranleder ofta ocksd
andringar i bruksanvisningarna.

Att identifiera och kontrollera
risksituationer ar en plikt for var
och en som arbetar inom hilsovar-
den. Behovet av ett anmilningsforfa-
rande 4r dnnu inte tillrackligt inter-
naliserat. Det dterstar mycket att go-
ra for att forbdttra kvaliteten pd an-
mailningarna; beskrivningarna av
hindelserna dr inte exakta, produkt-
uppgifterna dr bristfalliga, informa-
tionen om uppfojningsdtgirder bor
okas, och utredningen av fallet och
redigeringen av slutrapporten har
alltfor ofta stannat pa halva vagen.
Utbildningen i dessa frigor av till-
verkarna, anvindarna och de euro-
peiska 6vervakningsmyndigheterna
bor effektiviseras.

Det dr mycket viktigt att alla all-
varliga risksituationer bringas till
Likemedelsverkets kinnedom. Like-
medelsverket ir forpliktat att infor-
mera for att skydda medborgarnas
hilsa och trygghet. Vid behov kan
anvindningen av en artikel begran-
sas eller forbjudas och en farlig pro-
dukt kan avldgsnas frin marknaden.
Anvindarens eller tillverkarens be-
skrivning av risksituationen bor vara
entydig och de uppgifter som limnas
skall vara exakta. Dessa uppgifter
sparas i Likemedelsverkets risksitua-
tionsdatabas och med hjilp av den
information som fas dar inriktar La-
kemedelsverket forskning och nor-
mering pa sddana produktomraden
dar brister kommer till synes i pro-
dukternas egenskaper eller anvand-
ningen av produkterna. Likemedels-
verket berittar om intriffade risksi-
tuationer och ger rad for undvikan-
de av risker (www.nam.fi/svenska/
tekniska/index.html).

Alla risksituationer skall anmélas
sd fort som mojligt. Fallen skall
forst utredas i resp. arbetsenheter.
En felaktig artikel skall sparas och
vid behov sindas till tillverkaren for

undersokning.

Trots att artikeln i sig, dess an-
vandning och sittet att foreta dtgir-
den dr kdnda dr kinnedom om arti-
kelns egenskaper, granskning av arti-
keln fore anviandning och framfor
allt studium av bruksanvisningen
faktorer som effektivt forebygger
risksituationer.

Trots alla forsiktighetsdtgarder
och forhandsgranskning av dverens-
stimmelsen med kraven kan pro-
dukterna ha fel. Om en risksituation
tillstoter ar det emellertid viktigt att
i tid bereda sig pa att férhindra mot-
svarande incidenter pd annat hall.
Tillverkaren bor med det snaraste fa
kidnnedom om fel och brister sa att
alla korrigeringsatgirder, varningar
och bortdragande fran marknaden
kan foretas snabbt. Att dtgirda risk-
situationer ir ett samarbete mellan
anvindaren, tillverkaren och myn-
digheterna. Det dr genom snabb
handling och bra information som
det bista slutresultatet, en god och
trygg vard av patienten kan uppnas.
En foljd av detta ar ocksa inbespa-
ring av tid och kostnader i hilsovar-
den.

I betraktande av att engdngsarti-
klar for sjukvdrden anvinds i stora
mingder och att dtgdrderna ar kra-
vande kan man fran de nationella
risksituationsanmilningarna sluta
sig till att artiklarnas kvalitet har
forbattrats och att det ar tryggt att
anvianda dem i den finlindska halso-
varden.

1 Europarddets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska artiklar

2 Lidkemedelsverkets anvisning 6/2002
Tillverkarens anmdlan om risksituation
och anvisning 7/2002 Anvindarens an-
mdlan om risksituation

3 Ldkemedelsverkets databas 6ver risk-
Situationer

Oversittning Mona Martin
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