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CE-madrkning av implantat - ingen garanti for
kvalitet

Nordisk Institutt for Odontologiske Materialer,

NIOM, ser med oro pa en utveckling dar marknads-

krafterna styr i htgre grad dn det vetenskapliga,

kliniska grundlaget, apropa debatten om kvaliteten

pa orala implantat

kliniska kvalitéer pa orala implan-

tat, vetenskap och beprévad erfa-
renhet/faglig forsvarlighet, evidensba-
serad vard samt CE-mérkning. Begrepp
som i mycket berér varandra men dnd&
svara att klart definiera. Mot dessa
begrepp star ibland marknaden som
kraver snabb och kostnadseffektiv lan-
sering av nya produkter.

I det senaste har debatten kretsat
kring nya koncept for behandling av
véara patienter med orala implantat.
Detta dr en behandlingsform med for-
véntat 1ang varaktighet, men som ar
kostnadskravande bade for patient och
samhille. Fran foretagens sida finns en
naturlig strdvan att nd marknaden s&
fort som mojligt med en ny produkt.
Négot som inte alltid 4r i 6verensstam-
melse med vad jag som tandldkare och
patient kan kriva av produkten.

] svenska medier debatteras i dag

CE-mirkning/Food and Drug
Administration-godkdnnande

En CE-mérkning och/eller godkénnan-
de av Food and Drug Administration
(FDA) i USA innebir inte med automa-
tik att ett implantat/metod genomgétt
djurstudier eller klinisk provning pa
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patient fore introduktionen pa markna-
den. I sin ansékan om godkidnnande av
en produkt/metod hinvisar producen-
ten i manga fall till liknande produkter
som redan finns tillgdngliga, och som
anvints kortare eller langre tid.

I Europa skall implantatet uppfylla
EU-direktivets «Visentliga krav» dér
det under «Allminna krav» (punkt 1)
star att lasa:

«Produkterna skall konstrueras och
tillverkas pa ett sddant sitt att de nar de
anvinds under avsedda forhdllanden
och for sitt avsedda dndamal inte dven-
tyrar patienternas, anviandarnas eller
i forekommande fall andra personers
kliniska tillstdnd eller sikerhet, och
under forutséittning att riskerna med att
anvianda produkterna dr godtagbara
med tanke pa fordelarna for patienten
och ir forenliga med en hog hélso- och
sikerhetsniva.»

Vidare under punkt 3:

«Produkterna skall uppna de pre-
standa som tillverkaren angivit och
vara konstruerade, tillverkade och for-
packade pa ett sddant sitt att de dr lamp-
liga for en eller flera av de funktioner
som avses i artikel 1.2 a i enlighet med
tillverkarens specifikation».

Genom att lamna en «EG-forsdkran
om Gverensstaimmelse» bekraftar till-
verkaren att kraven dr uppfyllda. I USA
(FDA) dr motsvarande forfarande, att
produkten uppfyller kraven om «Sub-
stantially Equivalent». Vilket har inne-
borden, att godkédnnande kan baseras
pa tidigare publicerade kliniska data av
en liknande produkt och/eller metod.
Néagon kontrollerad klinisk prévning av
den aktuella produkten &r séledes inte
nodvandig.

Sett till alla modifikationer som
introduceras kontinuerligt bade vad
giller ytor, design och metoder for
implantatens installation och funktion
kan det ifragaséttas om detta ar till-
rackligt med hénsyn till patientsiker-
heten.

Under olyckliga omsténdigheter kan
konsekvensen bli, att patienten &r del-
tagare i en klinisk provning, utan att
vara medveten eller informerad om
detta. Detta ar inte heller i 6verens-
stimmelse med vart begrepp; Veten-
skap och beprovad erfarenhet/faglig
forsvarlighet.

Socialstyrelsens syn

Vad innebédr da detta begrepp som
manga talar om men fi konkretiserat?
Nedanstdende dr ett citat av Socialsty-
relsens syn pa det hela;

«Foljande 5 punkter har sedan lange
ansetts konstituera begreppet veten-
skap och beprévad erfarenhet.

- forskning och metodutveckling

- aktuell grundutbildning

- foreskrifter och allmanna rad

- HSAN-beslut som inte undanrdgjts

i domstol
- egen utbildning, kompetens och

erfarenhet.

En n&got modernare syn pa begreppet
framgar nedan.

1. Enligt 2 kap. 1 § lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvardens
omréade skall den som tillhor hilso- och
sjukvardspersonalen utfora sitt arbete
i 6verensstimmelse med vetenskap och
beprévad erfarenhet. En patient skall
ges sakkunnig och omsorgsfull hilso-
och sjukvard som uppfyller dessa krav.
Kraven giller for all hilso- och
sjukvardspersonal.

2. Den som tillhor hilso- och
sjukvardspersonalen enligt 2 kap. 5 §
lagen om yrkesverksamhet pa hilso-
och sjukvérdens omrade bar sjalv
ansvaret for hur han eller hon fullgor
sina arbetsuppgifter.

Det ar saledes hilso- och sjukvards-
personalen sjdlva som &r ansvariga for
hur de utfor sina arbetsuppgifter (min
markering), men Hilso- och sjukvar-
dens ansvarsndmnd kan i efterhand
t.ex. faststilla om en viss behandling
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var i dverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet eller inte.

Hilso- och sjukvardens ansvarsnamnd
har dven till uppgift att ta stéllning till
om personen skall tilldelas en varning
eller delegitimeras av denna anledning.

Enligt prop. (1993/94: 149 5.63 och
118) ar vetenskap néirmast vad kollekti-
vet eller snarare ledande foretrddare for
olika discipliner vid en viss tid och en
viss ort anser vara vetenskap. Beprovad
erfarenhet dr sidana metoder som pa
motsvarande sitt fortfarande tillimpas
och anses vara dndamalsenliga.

En pé vetenskaplig grund vilande
hilso- och sjukvard maste kontinuer-
ligt omprova de metoder som anvinds
och utnyttja sddana vetenskapliga
framsteg som innebar forbattringar vid
omhindertagandet av patienternan.

Reklam? Evidensbaserad vetenskap?
Det &r saledes du som tandlidkare som
i slutdnden ar ansvarig fér den behand-
ling du ger. Detta stéller stora krav pa
oss som tandldkare nir vi skall introdu-
cera nya implantat eller metoder i var
behandlingsarsenal. Kravet pa evidens-
baserad information ser jag som helt
viasentlig, men den kan ibland drunkna
i den reklam som ¢versvimmar oss.
Ibland kan det ocksa vara svart att skil-
ja pa vad som &r reklam och evidensba-
serad vetenskap.

En producent av orala implantat dis-
tribuerade nyligen en skrift, som upp-
gavs vara ett supplement till en veten-
skaplig tidskrift. Den inneholl artiklar
som i positiva ordalag beskrev utfallet
av behandling med ett visst implantat.
Denna tidskrift, European Journal for
Dental Implantologists, existerar inte!
Artiklarna i supplementet ir inte refe-
reegranskade och nar inte upp till l4g-
sta evidensniva. Produkten &r sannolikt
framtagen och utgiven av producenten,
séledes ar det en reklambroschyr. For
en lekman kan det vara svart att vér-
dera denna typ av information, men bli
misstinksam nir materialet inte uppger
ansvarig utgivare eller redaktion, inget

artal for utgivning, inga sidanvisningar
och inte finns upptagen i PubMed. Det
kan ocksa ifragasittas om denna typ av
information innehaller kontrollerade
oberoende studier.

I ett annat fall redovisar samme pro-
ducent inte data som dr negativa for
produkten, och selekterar dirmed
informationen till anvindaren. Darmed
ges ett felaktigt intryck av tillforlitlig-
heten och patientsidkerheten kan riske-
ras.

Vanligt dr ocksé att uppge hur
manga tusentals patienter som behand-
lats med ett visst implantat eller metod.
Detta ar en fullkomligt ointressant
information sdvitt man inte ocksé red-
ovisar utfallet av behandlingen.

Personligen ser jag med oro pa en
utveckling dar marknadskrafterna styr
i hogre grad dn det vetenskapliga/kli-
niska grundlaget. Det 4r dock min for-
hoppning, att producenter och anvin-
dare i dialog kan fora utvecklingen
framéat pé ett sitt som framjar vara
patienters bésta.

Gl6m inte, det 4r du som har det slut-
giltiga patientansvaret, oavsett terapi!

Fragor att stilla

Slutligen négra fragor du bor stilla in-

for valet av nytt material eller/och me-

tod;

- Ar produkten CE-mirkt?

- Finns kontrollerade refereebedomda
publicerade studier for det aktuella
materialet/metoden, och i sa fall hur
manga (se i PubMed)?

- Innehéller artiklarna enstaka fall-
presentationer? Bortse fran dem.

- Vilka &r resultaten och ar de enty-
diga?

- Hur lang ar uppfdljningstiden?

- Har nagra oonskade effekter note-
rats?

Adresse: Stig Karlsson, NIOM, Nordisk
Institutt for Odontologiske Materialer,
postboks 70, NO-1305 Haslum, Norge.
E-post: slk@niom.no
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