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tienter eller forsggspersoner, an-
svarsfordelingen for de involvere-
de parter og kvaliteten af den klini-
ske dokumentation, der ligger til
grund for en registreringsansgg-
ning for et nyt leegemiddel.

For sygeplejersker vil indholdet af
regelsettet for Good Clinical
Practice (GCP) i de fleste tilfeelde
ikke vaere noget seerlig mystisk.
Sygeplejersker er i det daglige ar-
bejde vant til at arbejde efter en
klar ansvarsfordeling, indsamle
data systematisk og dokumente-
re, hvad der er blevet gjort.

I de fleste kliniske undersggelser
bliver en stor del af det praktiske

ten af kliniske undersggelser, som
dannede basis for dokumentation
af leegemidlers effekt og sikkerhed
i registreringsansggninger.

Der var iseer tale om mindre, men
hyppigt forekommende ungjag-
tigheder. Grove fejl og direkte vi-
denskabelig svindel var sjaeldne. |
visse tilfeelde var det ogsd sveert at
dokumentere oprindelsen af data
fra konklusionen i en klinisk rap-
port tilbage til kilden.

11977 blev der, pd baggrund af
FDA’s erfaringer, udsendt et for-
slag til regler for gennemfgrelse af
kliniske undersggelser. Bl.a. dein-
volverede parter og deres

skriftligt (et krav siden 1. juni
1991) accepterer at deltage i en
klinisk undersggelse.
Undersgger: Den laege, der fore-
star en klinisk undersggelse, og
under hvis ansvar et praeparat bli-
ver givet til en patient.

Sponsor: Den, der er ansvarlig for
styring og finansiering af en klinisk
undersggelse. Oftest et firma.
Monitor: Den, der er behjeelpelig
for, under og efter udfgrelsen af
en klinisk undersggelse ved tvivls-
spergsmal, misforstdelser, prakti-
ske foranstaltninger samt gen-
nemgang af patientskemaer. Ud-
peges og betales af sponsor og

16

arbejde i klinikken udfgrtaf andre
end den forsggsansvarlige lege.
Som udviklingen er i dag, er jeg
overbevist om, at en stgrre del af
de kliniske undersggelser vil blive
varetaget af sygeplejersker, lige-
som sygeplejersker vil blive ind-

ENS REGLER

KVALITET

Good Clinical Practice er et regelszet for kli-
niske undersogelser, som sygeplejersker
bor kende. Mange deltager allerede i klini-
ske undersogelser, flere vil komme til det,
og funktionen klinisk monitor, som er be-
skrevet i regelszettet, vil naturligt kunne
varetages af en sygeplejerske.

I Det ideelle videnskabelige
system bygger pd gensidig tillid og
respekt, samt pa at den enkelte
forsker indestdr for sine resultater
med sit navn og videnskabelige
omdgmme. Sadan er virkelighe-
den ikke altid, og derfor har det
veeret ngdvendigt at udarbejde et
formelt regelseet, der gor det mu-
ligt at fd veldokumenterede, ens-
artede og systematiserede under-
spgelser udfart.

GCP-regelseettet -har gjort dette
muligt overalt i verden. Troveer-
digheden pa tvaers af landegraen-
ser ses blandt andet ved registre-
ringen af et nyt leegemiddel, hvor
dokumentationen ikke ngdven-
digvis skal veere fra det land, hvor
der sgges om registrering.

Good Clinical Practice (GCP) (1,
2, 3) er et st regler, der vedrgrer
beskyttelsen af de involverede pa-
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draget i planleegningen pa et tid-
ligere stadie af undersggelserne.
Derfor er kendskab til og forstael-
se for GCP-regelseettet vigtigt og-
sd for sygeplejersker.

Endelig kan det forventes, at der
vil blive behov for et stort antal
kliniske monitorer i fremtiden.
Ifglge GCP-regelsattet er den kli-
niske monitors opgave at koordi-
nere og kontrollere gennemfgrel-
sen af undersggelsen. Det vil veere
naturligt, om de kliniske monito-
rer i hgj grad rekrutteres blandt
sygeplejersker.

Svingende kvalitet

De amerikanske sundhedsmyn-
digheder (Food and Drug Admini-
stration, FDA) blev gennem
1970’erne opmaerksom p4, at der
var uregelmaessigheder i kvalite-

gesom USA-regler for udvikling
og registrering af et nyt leegemid-
del.

Sammen med bl.a. Helsinki De-
klaration 1l fra 1964, sidst revi-
deret i 1989, er disse forslag ble-
vet til grundlaget for GCP-regel-
seettet.

Betegnelsen GCP er et udtryk fra
den farmaceutiske industri. | for-
vejen fandtes Good Manufactu-
ring Practice (GMP) og Good La-
boratory Practice (GLP).

GCP: Danmark

Godkendelse af et nytleegemiddel
baseres pd dokumentation, som
er opndet pd baggrund af GCP-
regelsaettet.

Der er tre typer af dokumentation:
Toxikologisk/farmakologisk: Dy-
reeksperimentelle undersggelser
for at vurdere, om det er rimeligt
og forsvarligt at give stoffet til
mennesker.
Kemisk/farmaceutisk: En analyse
af stoffets renhed og udseende,
samt laboratorieforsgg med og
fremstilling af selve preeparatet.
Klinisk: Et begraenset antal frivilli-
ge forsggspersoner. Her vurderes
bl.a. leegemidlets omsaetningsve-
je. Der fordres: standardiserede,
velkontrollerede undersggelser,
udfert af videnskabeligt uddanne-
de eksperter, som er i stand til at
evaluere indsamlede data.
GCP-regelseettet beskriver ved
specificerede krav til undersggel-
sens parter hvorledes resultaterne
skal dokumenteres. Desuden be-
skrives parternes forpligtelser til
at sikre en etisk forsvarlig og vi-
denskabelig god klinisk undersg-
gelse.

Undersogelsens parter

Patienter: De personer (patienter
eller forsggspersoner), der efter
skriftlig og mundtlig information

fungerer som kontaktled mellem
undersgger og sponsor.
Sundhedsstyrelsen: Alle kliniske
gennemprgvninger af legemidler
skal anmeldes til og accepteres af
Sundhedsstyrelsen.  (Legemid-
delloven paragraf 24).

Etisk komité: Den regionale vi-
denskabsetiske komité (bestden-
de af mellem syv og elleve frivilli-
ge, ulgnnede legfolk og leger)
skal gennemlzese protokol og pa-
tientinformation og derved sikre,
at undersggelserne er etisk for-
svarlige. Dette var tidligere en kol-
legial aftale, men er netop som lov
vedtaget af Folketinget den 19. ju-
ni 1992.

Undersoger

Undersggerens curriculum vitae
skal bekreaefte, at vedkommende
er kvalificeret inden for det speci-
alomréde, hvor den kliniske un-
dersggelse udfgres.
Undersggeren skal indsende en
dansk protokol, inkl. et resumé
uden biomedicinske udtryk, og
patientinformation til den viden-
skabsetiske komité.

Er medansvarlig for anmeldelse til
Sundhedsstyrelsen.

Skal fore regnskab med al udle-
veret og returneret undersggel-
sesmedicin.

Undersggelsen skal udfgres som
beskrevet i protokollen.
Undersggeren er medansvarlig
for bearbejdning, evaluering samt
rapportering af resultaterne.

Skal acceptere evt. inspektion fra
myndigheder og sponsor.

Skal arkivere alt kildemateriale,
oplysninger om deltagende per-
soner, informeret samtykkeer-
kleering, protokol og korrespon-
dancei 15 &r.

Sponsor skal udveelge eller ud-
danne kvalificerede monitorer.

i

I kliniske afprevninger af medicin sikrer regelsaettet Good Clinical Practice «

Serge for sufficient monitorering
af undersggelsen.

Udveelge kvalificerede undersg-
gere.

Udarbejde arbejdsforskrifter.

Lebende holde undersggeren &

jour om nye erfaringer med un-
dersggelsesmedicinen.

Segrge for anmeldelse til Sund-
hedsstyrelsen.

Arkivere alt materiale vedrgrende
undersggelsen, sd leenge produk-
tet er tilgeengeligt.

Give myndighederne adgang til
inspektion af data.

Sponsors ansvarsomrdde vil i
mange tilfeelde ogsa veere moni-
tors ansvar, da monitoren er ansat
af sponsor.

Monitors arbejdsopgaver pa afde-
lingen inden undersggelsen star-
ter er at sikre, at lokaler, under-
sggelsesudstyr samt personale pa
afdelingen lever op til geeldende
krav. i

Sikre, at protokollen er forstdet.
Tale med det involverede perso-
nale, dels om patienterne findes
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pa afdelingen, og dels om der k
afseettes tid til screeningsarbej
og det efterfelgende arbejde v:
undersggelsen.

Indsamle curriculum vitae 1
samtlige deltagende undersgge!
Undersggelsesstedet skal all
kunne komme i kontakt med m
nitor i lgbet af undersggelse
Kontakthyppigheden vil bl.a. :
haenge af undersggelsens desig
patientantal og inklusionshasti
hed.

Monitor vil med jevne meller
rum kontakte undersggelsesst
det for at gennemse patientsk
maerne og sikre sig, at de er ful

steendigt, ngjagtigt og tydeligt u
fyldt.

At sikre, at patientantallet svar
til det planlagte.

At sikre, at ugnskede handels
og bivirkninger bliver indberettt
At sikre, at en eventuel »blindin;
opretholdes. :
At konstatere, at udleveret og In
samlet medicin er anfert i patier
skemaerne, ligesom manglent
medicin, endring i dosering ¢
lign. er dokumenteret.

At sikre, at undersggeren s@rg
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ning for et nyt legemiddel.
For sygeplejersker vil indholdet af
HEILGAARD regelsaettet for Good Clinical

Practice (GCP) i de fleste tilfeelde
ikke veere noget seerlig mystisk.
Sygeplejersker er i det daglige ar-
bejde vant til at arbejde efter en
klar ansvarsfordeling, indsamle
data systematisk og dokumente-
re, hvad der er blevet gjort.

I de fleste kliniske undersggelser
bliver en stor del af det praktiske

ten af kliniske undersggelser, som
dannede basis for dokumentation
af leegemidlers effekt og sikkerhed
i registreringsansggninger.

Der var iser tale om mindre, men
hyppigt forekommende ungjag-
tigheder. Grove fejl og direkte vi-
denskabelig svindel var sjeldne. |
visse tilfeelde var det ogsa sveert at
dokumentere oprindelsen af data
fra konklusionen i en klinisk rap-
port tilbage til kilden.

1 1977 blev der, pd baggrund af
FDA's erfaringer, udsendt et for-
slag til regler for gennemfgrelse af
kliniske undersggelser. Bl.a. de in-
volverede parter og deres

skriftligt (et krav siden 1. juni
1991) accepterer at deltage i en
klinisk undersggelse.
Undersager: Den lege, der fore-
star en klinisk undersggelse, og
under hvis ansvar et preeparat bli-
ver givet til en patient.

Sponsor: Den, der er ansvarlig for
styring og finansiering af en klinisk
undersggelse. Oftest et firma.
Monitor: Den, der er behjaelpelig
for, under og efter udfgrelsen af
en klinisk undersggelse ved tvivls-
spgrgsmal, misforstaelser, prakti-
ske foranstaltninger samt gen-
nemgang af patientskemaer. Ud-
peges og betales af sponsor og

arbejde i klinikken udfgrt af andre
end den forsggsansvarlige leege.
Som udviklingen er i dag, er jeg
overbevist om, at en stgrre del af
de kliniske undersggelser vil blive
varetaget af sygeplejersker, lige-
som sygeplejersker vil blive ind-
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2. Mange deltager allerede i klini-
sogelser, flere vil komme til det,
sonen klinisk monitor, som er be-
regelszettiet, vil naturligt kunne
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draget i planlaegningen pa et tid-
ligere stadie af undersggelserne.
Derfor er kendskab til og forstdel-
se for GCP-regelseettet vigtigt og-
sa for sygeplejersker.

Endelig kan det forventes, at der
vil blive behov for et stort antal
kliniske monitorer i fremtiden.
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De amerikanske sundhedsmyn-
digheder (Food and Drug Admini-
stration, FDA) blev gennem
1970’erne opmeerksom pa, at der
var uregelmaessigheder i kvalite-
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ansvarsomrader blev defineret, li-
gesom USA-regler for udvikling
og registrering af et nyt leegemid-
del.

Sammen med bl.a. Helsinki De-
klaration 1l fra 1964, sidst revi-
deret i 1989, er disse forslag ble-
vet til grundlaget for GCP-regel-
seettet.

Betegnelsen GCP er et udtryk fra
den farmaceutiske industri. | for-
vejen fandtes Good Manufactu-
ring Practice (GMP) og Good La-
boratory Practice (GLP).

GCP: Danmark

Godkendelse af et nyt leegemiddel
baseres pa dokumentation, som
er opndet pd baggrund af GCP-
regelseettet.

Der er tre typer af dokumentation:
Toxikologisk/farmakologisk: Dy-
reeksperimentelle undersggelser
for at vurdere, om det er rimeligt
og forsvarligt at give stoffet til
mennesker.
Kemisk/farmaceutisk: En analyse
af stoffets renhed og udseende,
samt laboratorieforsgg med og
fremstilling af selve praeparatet.
Klinisk: Et begraenset antal frivilli-
ge forsggspersoner. Her vurderes
bl.a. leegemidlets omsaetningsve-

je. Der fordres: standardiserede,

velkontrollerede undersggelser,
udfgrt af videnskabeligt uddanne-
de eksperter, som er i stand til at
evaluere indsamlede data.
GCP-regelseettet beskriver ved
specificerede krav til undersggel-
sens parter hvorledes resultaterne
skal dokumenteres. Desuden be-
skrives parternes forpligtelser til
at sikre en etisk forsvarlig og vi-
denskabelig god klinisk undersg-
gelse.

Patienter: De personer (patienter
eller forsggspersoner), der efter
skriftlig og mundtlig information

fungerer som kontaktled mellem
undersgger og sponsor.
Sundhedsstyrelsen: Alle kliniske
gennemprgvninger af legemidler
skal anmeldes til og accepteres af
Sundhedsstyrelsen.  (Leegemid-
delloven paragraf 24).

Etisk komité: Den regionale vi-
denskabsetiske komité (bestden-
de af mellem syv og elleve frivilli-
ge, ulgnnede leegfolk og leeger)
skal gennemlzese protokol og pa-
tientinformation og derved sikre,
at undersggelserne er etisk for-
svarlige. Dette var tidligere en kol-
legial aftale, men er netop som lov
vedtaget af Folketinget den 19. ju-
ni 1992.

Undersggerens curriculum vitae
skal bekreefte, at vedkommende
er kvalificeret inden for det speci-
alomréde, hvor den kliniske un-
dersggelse udfgres.
Undersggeren skal indsende en
dansk protokol, inkl. et resumé
uden biomedicinske udtryk, og
patientinformation til den viden-
skabsetiske komité.

Er medansvarlig for anmeldelse til
Sundhedsstyrelsen.

Skal fgre regnskab med al udle-
veret og returneret undersggel-
sesmedicin.

Undersggelsen skal udfgres som
beskrevet i protokollen.
Undersggeren er medansvarlig
for bearbejdning, evaluering samt
rapportering af resultaterne.

Skal acceptere evt. inspektion fra
myndigheder og sponsor.

Skal arkivere alt kildemateriale,
oplysninger om deltagende per-
soner, informeret samtykkeer-
kleering, protokol og korrespon-
dancei 15 ar.

Sponsor skal udveelge eller ud-
danne kvalificerede monitorer.
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1 kliniske afprovninger af medicin sikrer regelszttet Good Clinical Practice en systematisk dataindsamling og dokumentation.

Serge for sufficient monitorering
af undersggelsen.

Udveelge kvalificerede undersg-
gere.

Udarbejde arbejdsforskrifter.
Lgbende holde undersggeren a
jour om nye erfaringer med un-
dersggelsesmedicinen.

Sgrge for anmeldelse til Sund-
hedsstyrelsen.

Arkivere alt materiale vedrgrende
undersggelsen, sa leenge produk-
tet er tilgeengeligt.

Give myndighederne adgang til
inspektion af data.

Sponsors ansvarsomrdde vil i
mange tilfeelde ogsd veere moni-
tors ansvar, da monitoren er ansat
af sponsor.

Monitors arbejdsopgaver pd afde-
lingen inden undersggelsen star-
ter er at sikre, at lokaler, under-
sggelsesudstyr samt personale pd
afdelingen lever op til geldende
krav.

Sikre, at protokollen er forstaet.
Tale med det involverede perso-
nale, dels om patienterne findes

pa afdelingen, og dels om der kan
afseettes tid til screeningsarbejde
og det efterfalgende arbejde ved
undersggelsen.

Indsamle curriculum vitae fra
samtlige deltagende undersggere.
Undersggelsesstedet skal altid
kunne komme i kontakt med mo-
nitor i lgbet af undersggelsen.
Kontakthyppigheden vil bl.a. af-
haenge af undersggelsens design,
patientantal og inklusionshastig-
hed.

Monitor vil med jevne mellem-
rum kontakte undersggelsesste-
det for at gennemse patientske-
maerne og sikre sig, at de er fuld-
steendigt, ngjagtigt og tydeligt ud-
fyldt.

At sikre, at patientantallet svarer
til det planlagte.

At sikre, at ugnskede heendelser
og bivirkninger bliver indberettet.
At sikre, at en eventuel »blinding«
opretholdes.

At konstatere, at udleveret og ind-
samlet medicin er anfgrt i patient-
skemaerne, ligesom manglende
medicin, @ndring i dosering og
lign. er dokumenteret.

At sikre, at undersggeren sgrger

for fyldestggrende information
om undersggelsen til nyt persona-
le.

At sikre, at patienterne kan identi-
ficeres.

Monitors opgaver ved afslutnin-
gen af en klinisk undersggelse er
at indsamle patientskemaer.
Sgrge for optelling, indsamling
og destruktion af undersggelses-
medicin.

Sgrge for indtastning af data fra
patientskemaerne. Tvivlsspgrgs-
madl afklares pd undersggelsesste-
det.

Den mest smidige og for alle par-
ter mest tilfredsstillende praktiske
afvikling af en klinisk undersggel-
se opstdr ved et teet samarbejde
mellem monitor og det kliniske
sygeplejepersonale tilknyttet un-
dersggelsen.

Atvigelser

GCP er retningslinier. De er ikke
omfattende beskrivelser af, hvor-
dan kliniske undersggelser skal
udfgres, men derimod en ramme,
som beskriver de gnskede, nagd-
vendige og kraevede forhold.

Det er almindeligt kendt, at man
ikke altid kan leve op til idealerne,
men det er heller ikke det afggren-
de, sd laenge afvigelserne er velbe-
grundede og dokumenterede.
Dokumentationen vil kunne fin-
des i monitors rapporter, som
skrives efter hver kontakt med un-
dersggelsesstedet. | rapporten vil
bl.a. forlgbet af in- og ekskludere-
de patienter blive fulgt. Alle regi-
streringer eller iagttagelser, der er
gjort pd afdelingen, vil, hvis de har
indflydelse pd undersggelsen, bli-
ve skrevet i rapporten. Dette geel-
der ogsa enhver afvigelse fra pro-
tokollen. Begrundelsen for afvi-
gelsen skal desuden ogsa findes i
patientskemaet, hvor undersgge-
ren skal forklare den og signere
udfaldet.

Alvorlige ugnskede heaendelser vil
ligeledes blive beskrevet i moni-
torrapporten, ligesom indgdede
aftaler skal noteres.

En forudszetning for at kunne regi-
strere og bearbejde data til et veer-
difuldt resultat er systematisering
allerede i planlaegningen. Dette er

Fortsaettes side 33
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KOMMENTARER

in ikke andre ste-
1 havde alvorlige
aktgren gar dben-
ette var tilfeldet,
<e gjorde det, sd
jen historie.

e afsnit fortsaetter
med at »studere
g far herigennem
te aspekter frem,
kal kommentere,
r han sig skyldig i
zelse«. Efter at ha-
:n sammenligning
.nsk TV-reportage
1e i Los Angeles i
tgroptagelsen fra

Ud over at harmes over artiklen
som helhed vil jeg pd en samlet
Klubbestyrelses vegne anmode
om, at chefredaktgren bringer et
dementi af sine konklusioner, ret-
tet mod de tre politiassistenter,
som anholdt Benjamin Schou p&
Rédhuspladsen nytdrsnat. Jeg fo-
restiller mig et dementi i form af
en beklagelse fra chefredaktgren
eller en modartikel i chefredak-
tgrens blad — i begge tilfeelde selv-
folgelig offentliggjort i bladet, sa-
ledes at hans leesere kan danne sig
et mere objektivt syn pd sagen.

Principielt har vi intet mod, at dis-
kussionen om anvendelse af

tagelser som Danmarks Radio. P&
dem kan man ikke se, at Benjamin
Schou stritter kraftigt imod ved
anholdelsen. Man ser fgrste gang
Benjamin Schou, da han ligger
ned. Har Claus Redder Madsen
set andre videooptagelser?

Claus Redder Madsen er velkom-
men til at se de videooptagelser,
jeg er i besiddelse af. Sd kan han
med egne gjne se, hvordan hans
kolleger efter disse optagelser at
dgmme bar Benjamin Schou i
hdndjern pd en made, som det

medicinske fagmiljg md veere me-
getopmaerksom pd, og som politi-
folk normaltikke har befgjelser til.
De tre episoder, der naevnes i ar-
tiklen er ganske rigtigt vidt for-
skellige situationer. Men de har én
ting til feelles: De handler om at
beereihdndjern. Atdeter forskelli-
ge situationer, @ndrer ikke ved
den kendsgerning, at det er en
voldsomt  smertefremkaldende
fremgangsmade.

Peter Skeel Hjorth,

chefredaktgr

Inger Lise Hover

Sygeplejerske Inger Lise Hgver af-
gik ved dgden den 20/4-1992 55
ar gammel.

Inger Lise blev uddannet pd Amts-
sygehuset i @rsted. Efter endt ud-
dannelse var hun i en drraekke an-
sat p& Ortopeaedisk Hospital i Ar-
hus. 1 1973 blev Inger Lise ansat
pa Aalborg Psykiatriske Sygehus,
hvor hun arbejdede indtil sin alt
for tidlige ded.

Inger Lise var en god kollega, hu-
stru og mor. Hun havde en sjel-
den evne til at sprede ro og tryg-
hed omkring sig, hvorfor hun ogs&

Strategi for
ventetid til
operationer

De enkelte amtsrdd bgr offentlig-
gore en strategi for ventelister til
fire typer hyppigt forekommende
operationer: hoftealloplastikker,
knaealloplastikker, dreknuder
samt grd steer.

Det anbefaler en arbejdsgruppe,
som har veeret nedsat af Amts-
raddsforeningen i Danmark for at
overveje mulighederne for at
etablere en ventetidsgaranti til sy-
gehusbehandling.

amt, hvis det kan forudses, at be-
handling ikke kan ivaerksaettes in-
den for seks maneder. Hvis pati-
enten ikke gnsker at modtage det
alternative tilbud, underrettes pa-
tienten om konsekvenserne heraf.

EN RIGDOM
AF BERETNINGER
OM SYGEPLEJE
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engagerende for laeseren, der in-

geplejersker pa et sa tidligt tids-
punkt som muligt sgrger for at
veere med i diskussionerne pa af-
delingerne. | gjeblikket bruges
GCP officielt kun til registrerings-
undersggelser, men efter alt at
domme vil regelsettet meget
snart brede sig til ogsa at omfatte
al anden klinisk forskning og en
tiltagende del af det daglige klini-
ske arbejde.

| fremtiden vil der foregd mere og
mere forskning og produktkontrol
i afdelingerne, pa klinikkerne og
alle andre steder, hvor der findes
patienter. Ikke kun leege- og indu-
striforskning, men ogsd sygeple-

~ fortseetter han
1eendelserne med
2 turist Babading
1feengsler. Jeg kan
mentere begiven-
ibading Fatty, idet
udenfor detinter-
m jeg repreesen-
vaesenet er som
del af politiet. Jeg
ere, at de tre om-
3 ingen made bgr
Det jeg blot kan
ttion til episoder-
alletre lejligheder
dthandjern—men
ige situationer.
1ingen bruger po-
se af Benjamin
angshistorie med
»grafier af amatgr-
1 chefredaktgrens
xleeseren til at tro,
nisbruger deres

1des under billed-
ordrejende tekst.

billedet side 7,
teksten er anfgrt:
sftes op ogbeeres i
'ogn. Det indram-
>r hans armes stil-
1es position viser
kun kan veere ba-
e.” Dette er chef-
djektive iagttagel-
ider i en konklu-
ar beleeg for.

f artiklen udtaler
oristrafferet, Jgrn
; tidligere justits-
sersen, sigtil chef-
iindelse med prin-
sendelse af hdnd-
elser skal jeg ikke
en blot personligt
efredaktgren ten-
3je spgrgsmdlene,
an tilpasses hans
mening.

92

handjern generelttages op, men vi
onsker en saglig debat — ogs8 i
chefredaktgrens blad »Sygeplejer-
sken.

Claus Redder Madsen er naestfor-
mand i
ening.

Svar:

Hensigten med den neevnte arti-
kel var frem for alt at gere det
medicinske fagmiljg opmeerksom
pd, at detkan lade sig gare atbaere
ihdndjern, og at det efter videoop-
tagelserne at demme er sket i til-
feeldet Benjamin Schou. Det mé&
sundhedspersonalet vaere op-
maerksom pd, ndr de undersgger
anholdte for skader, fordrsaget af
handjern.

Reglerne for politiets brug af
handjern kender jeg ikke, for de er
klassificerede, dvs. hemmelige.
Men sd vidt det har kunnet op-
lyses, star der ingen steder, at man
ikke md baere i handjern, og at der
ikke md anvendes handjern p&
fedder.

Da jeg fra flere sider har hgrt, at
det sker, har jeg som chefredaktgr
fundet, at deter et omréde, der ma
dyrkes og skabes opmarksom-
hed om. Og her kommer videoop-
tagelsen af den tragiske begiven-
hed pa Radhuspladsen ind i bille-
det som dokumentation.

Claus Redder Madsen har ret i, at
der ikke er konstateret skader pd
Benjamin Schous skuldre og
héndled af den art, der kan for-
voldes ved at baere en person i
héndjern. Men jeg har heller ikke
kendskab til, at han er blevet un-
dersggt for den slags skader.

Jeg md afvise beskyldningen om,
at det i artiklen konkluderes, at
Benjamin Schous hjertestop er en
fglge af, at han er blevet béret i
héndjern. Det stdr der intetsteds i
artiklen.

Dertil vil jeg gerne fgje, at jeg er i
besiddelse af de samme videoop-

Kobenhavns Politifor-

Af Anna-Marie Hansen,
socialdemokratisk etisk-politisk ordforer

I »Sygeplejersken« 34/92 har Det
Konservative Folkepartis sund-
hedspolitiske ordfgrer i Folketin-
get, Karen Hgjte Jensen, skrevet
en tilfgjelse til interviewet med
mig i nr. 28/92.

Karen Hgjtes bemaerkninger viser
desveerre, at hun ikke har forstdet,
at jeg netop bade patog mig det
politiske ansvar og ikke gik p&
kompromis med min etiske over-
bevisning.

Det gjorde jeg ved at stemme
imod kapitel 4, som omhandler de
etisk falsomme omrader, og gan-
ske rigtigt, som Karen Hgjte gor
opmeerksom pd, stemte for det
samlede lovforslag om et viden-
skabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter. Begrundelsen

herfor redegjorde jeg for pa Folke-
tingets talerstol. Den er ganske
enkel - og almindelig: Man kan
godt stemme for et samlet lov-
kompleks, selv om der er dele af
det, man ikke kan lide.

Karen Hgjtes spidse bemaerknin-
ger om ansvar og etik falder derfor
helt ved siden af.

OBS

Som hovedregel optages ind-
leeg kun som kommentarer,
hvis de er redaktionen i haende
senest en méned efter offent-
liggerelse af den artikel eller
den aktuelle sag, der giver an-
ledning til kommentaren.

IN MEMORIAM

Den 9.6.92 dgde Else Hansen 62
ar gammel. Else var en sygeplejer-
ske, for hvem patienten i centrum
ikke blot var en floskel, men en
livsholdning hun helt og fuldt le-
vede op til.

Derfor blev hun respekteret hgjt
af sdvel patienter, som disses pa-
rgrende. Hun gik aldrig p& kom-
promis, ndr det gjalt patienternes
ve og vel, hverken over for leeger
eller gvrigt personale. Else var ud-
dannet pd Bispebjerg hospital og
var i lgbet af sine knapt 40 ar som
sygeplejerske beskaeftiget flere
steder. Blandt andet var hun en
arreekke oversygeplejerske pé
skadestuen pd Kgbenhavns amts-
sygehus i Glostrup. Senere kom
hun til Kgbenhavns amtssygehus
Sankt Elisabeth som forstanderin-

de. Herfrakom huni 1979 til Ore-
sundshospitalet, hvor hun, indtil
institutionen lukkede i december
1990, varetog sygeplejen af og
omsorgen for ventepatienterne pa
en helt enestdende made.

Else havde gleedet sig meget til at
nyde sit otium i sit nye hus. Dettte
fik hun desveaerre ikke lov til at
opleve, idet hunblev syg kort efter
sin afgang. Hun er nu dgd efter et
meget langt og svaert sygeleje.
Dette blev dog gjort veerdigt, pd
grund af en fantastisk dygtig og
omsorgsfuld sygepleje pd afdeling
A5, Frederikssund Sygehus — fuld-
steendig i Elses &nd.

Birthe Hornsbjerg,

medlem nr. 23.201

Karen Margrethe Lorentzen,
medlem nr. 9.043

var meget afholdt af patienterne.
Som kollega var Inger Lise kendt
for sin humoristiske sans og for
sin hjeelpsomhed.

Vore tanker gdr til Inger Lises
mand Henning og hendes to bgrn
Hanne og Henrik, som vi ved lider
et stort savn, idet Inger Lise altid
har sat familielivet hgijt.

Anne-Grethe Rasmussen,
medlem nr. 60.408

Inger Kjzer
Hansen

Vor kare kollega, skolesygeple-
jerske Inger Kjeer Hansen, f.d.
28/4 1941, dgde stille den 16. maj
1992 efter leengere tids sveer syg-
dom.

Inger blev uddannet ved Sygeple-
jeskolen i Esbjerg og kom til skole-
sundhedsplejen i Herning kom-
mune i 1976.

Inger var en bade engageret, re-
spekteret og samwvittighedsfuld
skolesygeplejerske. Til det sidste
habede Inger, at hun kunne vende
tilbage til sit arbejde. Vi vil savne
Inger, og vore tanker gar til famili-
en ved hendes alt for tidlige ded.

Emmy Andersen,
medlem nr. 21.712

Bente Schou Christensen,
medlem nr. 45.150
Solveig Iversen,

medlem nr. 51.836
Ingrid Suhnsen,

medlem nr. 33.971

Else Schack,

medlem nr. 25.997
Karen-Margrethe Wissing,
medlem nr. 49.078
Hanne Engstrom,
medlem nr. 49.133

Arbejdsgruppen har set pd vente-
listernes udvikling, siden man i
1983 startede en registrering og
indberetning af ventetider. Endvi-
dere har arbejdsgruppen define-
ret, hvad der forstds ved en vente-
liste og set pa udviklingen af ven-
telisterne for konkrete sygdoms-
grupper.

Den politiske debat om venteli-
ster har arbejdsgruppen ogsé be-
skeeftiget sig med og har overve-
jet, hvilke konsekvenser et frit sy-
gehusvalg kan fa for en venteli-
stegaranti og omvendt. Endelig
har man set pd malsaetninger for
serviceniveauet i det danske syge-
husvaesen, medinddraget erfarin-
ger man har gjorti Norge og Sveri-
ge med ventetidsgaranti. Des-

. uden har man foretaget gkonomi-

ske beregninger pd, hvad det vil
koste.

Arbejdsgruppen er kommet frem
til at anbefale de enkelte amtsrad
at gd ind for en model for vente-
tidsgaranti, som indebeerer fal-
gende:

Amtsrddet udmelder en strategi
for ventelister til hoftealloplastik-
ker, knaealloplastikker, dreknuder
og grd steer.

For disse operationer giver amts-
radet tilsagn om, at patienten sd
vidt muligt inden for seks méne-
der efter henvisning til en syge-
husafdeling far foretaget et opera-
tivt indgreb eller andet leegeligt
begrundet tiltag, eller efter aftale
fratreeder ventelisten af andre
grunde eller henvises til andet sy-
gehus.

Patienten underrettes hurtigst
muligt og helst inden for ti dage
efter henvisning til sygehusafde-
ling om tidspunkt for ivaerksaettel-
se af undersggelses- og behand-
lingsforlgb, herunder den aktuelle
ventetid pa afdelingen til den pa-
gaeldende operation.

Patienten tilbydes behandling pd
anden sygehusafdeling i amtet el-
ler pad sygehusafdeling i et andet

viteres med ind i begivenheden p&
en made, vi ellers alt for sjaeldent
inddrages i andres sygepleje pa.
Fortaeellingerne er stort set alle
skrevet i et sprog, sd den patient,
historien handler om, ville kunne
folge med og bekraefte begiven-
hederne. Sygeplejen er lagt dben-
lyst frem.

Deter de gode oplevelser, vi hgrer
om. De gode erindringer om tids-
punkter, hvor sygeplejersker har
vaeret tilfredse med deres faglige
indsats.

Mange af historierne forteeller om
steerke falelser, ikke mindst hos
den sygeplejerske, der forteeller.
Vi hgrer naesten ikke om fejlvur-
deringer, fejltrin og darlig pleje,
skant vi vel alle ogsd har leert af
darlige erfaringer. Er det for flovt
atfd dem frem i lyset? Er fadeeser-
ne fortraengte? En konkurrence er
maske slet ikke maden at fa fejltrin
beskrevet pd, selv om disse dog
hgrer med til et samlet billede af
sygeplejen?

De 106 bidrag, synes vi i hvert
fald, giver dog et omfattende og
nuanceret billede af, hvad syge-
plejersker selv opfatter som god
sygepleje.

Tak til alle bidragydere. ]

ENS REGLER
SIKRER
KVALITET
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en vigtig forudseetning for at kun-

ne leve op til GCP-retningslinier-
ne.

Vil brede sig

Indferelsen af Good Clinical Prac-
tice er et forholdsvis nyt feenomen
i Danmark. Det er vigtigt, at sy-

jeforskning.

Derfor er det af stor vigtighed, at
sygeplejerskerne pa et tidligt tids-
punkt far fastsat nogle rammer
for, hvordan netop de bedst kan
varetage bdde patienternes behov
og krav, og de sygeplejefaglige
krav til patientbehandling og egen
videreuddannelse.

Ved at vaere medansvarlig for,
hvordan undersggelser bliver til-
rettelagt i afdelingen, hvordan un-
dersggelser rent praktisk kan og
skal udfgres, og hvordan ansvars-
fordelingen personalet imellem
bliver udarbejdet, vil sygepleje-
gruppen ikke kun veere med i en
naturlig udvikling i plejesektoren,
men ogsa sikre sig en indflydelse
til gavn bade for patienterne og for
plejegruppen som et hele.

Derfor har ogsd sygeplejersker
behov for, ikke kun at kende til,
men ogsd i det daglige arbejde at
kunne implementere Good Clini-
cal Practice i afdelingen. a
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