| Norge foregar det fordekt utprgvning
av medisinsk utstyr utenfor kliniske studier

FRA REDAKTOREN

«Skall jag inte randomiseras?»

12007 kjopte Sykehuset Telemark og Radiumhospitalet hver

sin robot som opererer prostatakreft. Samlet innkjepspris var
rundt 30 millioner kroner (1). Kritiske raster papekte at det ikke
fantes randomiserte studier som viser at robotkirurgien er bedre
enn vanlig kirurgi og foreslo & gjennomfere en slik studie med de
nyinnkjepte robotene, men dette ble avvist av fagmiljeet. I en fersk
systematisk oversiktsartikkel konkluderes det né at det fortsatt ikke
finnes gode kliniske studier som belegger nytten av robotkirurgi
ved prostatakreft (2). Pasienter i Oslo og Telemark blir operert med
denne teknikken hver eneste dag, uten at vi vet om dette er god
behandling.

I klinisk virksomhet blir vi daglig konfrontert med problemstil-
linger som ikke er gransket i randomiserte studier. Det store fler-
tallet av avgjerelsene vi tar, er basert pa mer eller mindre velfundert
synsing og gjetning. Som regel gar det bra med pasientene. Men
ofte er det uklart om dette skyldes behandlingen som er gitt eller om
det ville gétt bra uansett.

Legemiddelutprevning er strengt regulert. Medikamenter som
sokes godkjent for bruk hos mennesker, skal ha vert testet i kliniske
studier av hoy kvalitet. Selv om det europeiske legemiddelverket
EMEA ogsé har regler for utprevning av medisinsk utstyr, er kra-
vene pa langt neer sa strenge som for medikamentutprevning (3).
Dette til tross for at det kan vere snakk om komplisert utstyr til
for eksempel protonterapi, positronemisjonstomografi (PET) eller
robotkirurgi.

Det foretas i dag utstrakt testing av medisinsk utstyr ved norske syke-
hus. Klinikere blir ofte kontaktet av firmaer som ensker & «prove ut»
et nytt produkt, alt fra enkle katetre og sonder til meget komplisert
utstyr som hofteproteser eller hjerteklaffer. «Utprevningen» foregér
ved at det nye produktet i et begrenset tidsrom stilles til radighet for
den avdelingen firmaet vil ha til & teste utstyret. Produktene brukes
pa vanlige pasienter i den kliniske hverdag, ikke sjelden uten at disse
er informert. Evalueringen av utstyret er ofte ustrukturert og av lav
kvalitet. Det kan for eksempel vaere en samtale med firmarepresen-
tanten eller i form av besvarelse av et kort sperreskjema laget av
firmaet selv.

Antakelig skjer de fleste utprovninger av nytt medisinsk utstyr

pa denne fordekte maten — ikke i adekvat designede og godkjente
kliniske studier. Dette er bekymringsfullt. Det frembringer ikke ny
kunnskap av hey nok kvalitet, det oker faren for innfering av for
darlig utstyr ut fra subjektivt skjonn, og det kan ogsa virke kost-
nadsdrivende for helsevesenet (4). Slik utprevning er ogsé etisk
uforsvarlig, da den ofte foregér uten pasientenes informerte sam-
tykke.

Legenes vurderinger i slike utprevninger vil antakelig ofte vare
farget av at det nye er spennende og forbindes med noe positivt.
De er smigret over oppmerksomheten fra industrien — som kan
tolkes som bevis pd at man er ledende innen sitt felt. Ofte vil resul-
tatet bli at det nye utstyret kjopes inn av avdelingen der det er blitt
testet og tas i bruk for alle pasienter.
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Dagens pasienter og samfunnet krever med rette at effekten av en
prosedyre eller diagnostisk undersekelse vi foreslar kan kvantifi-
seres. Hvor mye bedre er robotkirurgien enn kirurgi utfert pd gam-
leméaten? Pa hvilken méte er den bedre? Eller er den ikke bedre i det
hele tatt? Antakelig er mange av de nye metodene og mye av det
nye utstyret som blir innfert ved sykehusene i dag, ikke bedre enn
det man brukte tidligere.

Vi klinikere har ansvar for pasientene, vi trengs for a teste utstyret
og vi har fagkunnskapen. Hvis et flertall av legene som blir kontaktet
for 4 teste nytt utstyr krever at dette kun gjores i randomiserte studier,
vil det veere et langt skritt i riktig retning. Sykehuset Telemark inn-
forte nylig retningslinjer for evaluering av nytt utstyr som innbefatter
vitenskapelig utprevning i kliniske studier (5). Flere sykehus ber
folge dette eksemplet. Helseforetakene ber bli enige om en felles
struktur pa og en lik tilnaerming til utstyrstesting. I noen land anser
pasientene det som en fordel & vaere med i randomiserte studier —
fordi det gker kvaliteten pé helsetjenesten og oppfelgingen, illustrert
1 tittelen med den spontane reaksjonen til en svensk pasient da han
under en innleggelse forsto at han ikke skulle delta i utprevning av

nytt utstyr.

Skandinavia, med et unikt offentlig helsevesen og gode muligheter
for registrering og oppfelging av pasientene, er et ettertraktet omrade
for industrien nar det dreier seg om testing av utstyr. De store skan-
dinaviske sykehusene ber bli enige om at slik testing skal foregé
innenfor randomiserte studier som industriuavhengige klinikere er
med pa & utforme. Dette vil gi unike muligheter til god forskning pa
hayeste niva samt generere valid kunnskap om nye tekniske metoder
og nytt medisinsk utstyr.
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