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Hardare krav pa oppenhet kring studier

Endast manus dar forskare har fri tillgang till samtliga data
kommer att accepteras i ledande medicinska tidskrifter

[MMedicinska beslut skall av hdvd grunda sig pa bade »veten-
skap« och »beprovad erfarenhet«. Vetenskapliga bevis,
framst i form av studier publicerade i internationella tidskrif-
ter, far emellertid ett allt storre inflytande pa det medicinska
beslutsfattandet, och kraven pa vetenskaplig dokumentation
av den beprovade erfarenheten okar.

Denna tendens dr tydligast ndr det géller val av farmako-
logisk behandling. Det viktigaste argumentet for att borja an-
véanda ett nytt farmaceutiskt preparat dr dokumenterade effek-
ter i stora randomiserade studier publicerade i vilrenomme-
rade tidskrifter. Detta innebdr att utfallet av 1dkemedelsstudi-
er kan fa stora ekonomiska konsekvenser for tillverkaren, inte
minst i de situationer dér en studie inte kan bekrifta forvénta-
de positiva effekter. Det har lange funnits en stor och befogad
oro for att resultaten av lakemedelsstudier paverkas av studie-
finansiérernas ekonomiska intressen.

Uttalande med sarskild tyngd

Att International Committe of Medical Journal Editors
(ICMJE) i ett gemensamt uttalande tar upp fragan om ekono-
miska intressekonflikter har sérskild tyngd. ICMIJE ér en ar-
betsgrupp bestidende av chefredaktorer for flera av de mest an-
sedda allmdnmedicinska tidskrifterna, och gruppens rekom-
mendationer och riktlinjer for utformning, bedémning och
granskning av artiklar dr sedan manga ar vigledande for fler-
talet biomedicinska tidskrifter, inklusive Lakartidningen. L&-
kartidningens redaktion stodjer helt ICMJE-uttalandet och
publicerar darfor bade uttalandet och ICMJEs definitioner av
begreppen jav och intressekonflikter i sin helhet.

Kaérnan i ICMIJEs kritik berdr uppdragsforskningen och in-
dustrisponsrade kliniska provningar. Exempel pa missforhal-
landen ar kontrakt
— som berdvar den ansvarige studieledaren insyn i hur stu-

dieprotokollen utformas,

— som reglerar hur data skall tolkas och analyseras,
— som ger beslutsritt om huruvida en studie skall fullféljas
och publiceras eller ej.

God forskningsetik kraver en forutsédttningslos utvarde-
ring av en behandling/intervention: att avbryta eller inte pub-
licera en studie som inte ger dnskade resultat strider mot fun-
damentala principer om vetenskaplig integritet. Att proble-
met finns dven i Sverige belyses av en artikel i Lakartidning-
en 37/01.
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ICMIJE-gruppen slar fast att ingen av dess tidskrifter kom-
mer att publicera eller ens granska manuskript dir studiens fi-
nansidr har ensam kontroll 6ver insamlade data, eller har moj-
lighet att avsta fran publicering av resultat som bedoms som
kommersiellt ogynnsamma. Man uppmanar ocksé alla fors-
kare och deltagare i kliniska provningar att fo6lja accepterade
riktlinjer for god forskningsetik och vetenskaplig integritet.

Att publicera sina studieresultat i ledande vetenskapliga
tidskrifter ar idag ett maste for lakemedelsindustrin, och det
finns anledning att hysa optimism om att otillborligt kommer-
siellt inflytande 6ver studier minskar efter ICMJEs initiativ.

De som later sitt kliniska handlande styras av nya studie-
resultat skall i annu storre utstrackning an tidigare kunna lita
pa att slutsatser om likemedelseffekter och lakemedels saker-
het inte &r fairgade av ekonomiska bindningar mellan forska-
re och finansiérer.

Kommentar fran LIF:
Kliniska prévningar regleras i avtal

Klinisk forskning bedrivs for att bidra till att ge méinniskor
bittre hélsa. For att uppné detta méal ar det sjalvklart viktigt att
data fran kliniska studier publiceras, och att detta gors pé ett
satt som dr réittvisande for den genomforda studien. Detta gil-
ler oberoende av hur studien har finansierats.

Lékemedelsindustriforeningen har sedan ménga ar tillba-
ka en dverenskommelse med Landstingsforbundet om hur
kliniska provningar skall genomfoéras inom svensk sjukvard.
For varje provning finns ett avtal mellan lakemedelsforetaget,
huvudmannen och ansvarig provare. I bilagor och underbila-
gor till avtalet regleras alla detaljer, bl a frigan om publice-
ring av data.

Ett problem i sammanhanget &r att det inte finns utrymme
att publicera resultaten frdn manga studier. Nyhetsvirdet be-
doms inte vara tillrackligt.

Ulf Edstedt
VD, Likemedelsindustriféreningen (LIF)
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