Extern och oberoende kvalitetssakring
av vetenskapliga manuskript

Det vetenskapliga publiceringssystemet med peer review-gransk-
ning av manus har sina svagheter. Losningen skulle kunna vara ex-
tern kvalitetssakring, kanske i form av en oberoende granskning,
bade for industrisponsrad och rent akademisk forskning. Gransk-
ningen skulle omfatta inte enbart manuskriptet utan dven bakgrunds-
materialet som studien bygger pa, menar Bo | Nilsson.
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[IEn vetenskaplig artikel maste ge en
korrekt och balanserad bild av den eller
de studier som den beskriver. For ndrva-
rande anvinder sig vetenskapliga tid-
skrifter av ett system med sk peer
review, ddr tva eller tre experter inom ett
omrade granskar ett manuskript fore pu-
blicering. Detta system anses sékra den
vetenskapliga integriteten hos tidskrif-
ten.

Emellertid har innehallet i publicera-
de artiklar ifrAgasatts pa basen av pavisa-
de eller formodade intressekonflikter
hos forfattare eller pa misstanken att
sponsorn till en studie inte tillhandahal-
lit alla data 4t manusforfattaren. Exem-
plen pa sadana ifragasittanden dr manga,
det racker kanske med att nimna diskus-
sionen mellan Hékansson (medicinsk
kommentar, Lakartidningen 40/2002,
sidorna 3930-1) och Lilienberg/Moan
(Lakartidningen 42/2002, sidan 4197).

Intressekonflikter kan uppstd pa
grund av ekonomiska bindningar till 14-
kemedelsforetag, som vill sdlja en viss
produkt, och dven pa grund av 6nskemal
om akademiskt avancemang eller andra
orsaker.

Systemet ér inte vattentatt

Systemet med peer review dr inte vatten-
tétt, utan arbeten slipper da och da ige-
nom kontrollen utan att intressekonflik-
ten uppenbaras. Det har dven hént att tid-
skrifter underlatit att redovisa intresse-
konflikter, tvartemot den egna policyn
(se medicinsk kommentar av Per Dalén,
Lakartidningen 18/2000, sidorna 2166-
9).

Ett sitt att komma tillrdtta med pro-
blemet &r att se till att forfattare uppger
vilka ekonomiska bindningar de har. En
annan atgérd Ar att 14ta forfattare forsak-
ra att de har haft full tillgéng till data som
genererats i foretagssponsrade studier.
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De stora tidskrifterna har utarbetat och
kommit Gverens om en policy for hur
man skall hantera intressekonflikter [1],
som ocksa har antagits av andra, t ex L&-
kartidningen. Denna policy 16ser nog ty-
varr bara en del av problemet, eftersom
inte alla intressekonflikter dr av ekono-
misk natur.

Dessutom visar det sig nu att f6ljsam-
heten till tidskrifternas riktlinjer fran
forfattarnas och deras institutioners sida
inte r som man har 6nskat. I en genom-
gang av kontrakt mellan prévare och
sponsorer i USA visade det sig att endast
ett fatal av rekommendationerna for sa-
dana kontrakt hade foljts av parterna [2].

Behdover tillgang till grunddata

Den som granskar ett manuskript som
skickats in for publicering har endast till-
gang till manuskriptet. Det ar egentligen
mycket svart for att inte siga omojligt att
bedoma en beskrivning av resultaten
fran t ex en klinisk terapistudie utan att,
forutom sjdlva manuset, dven ha tillgdng
till protokollet, en omgang rapportfor-
muldr och samtliga resultat atminstone i
tabellform. Dessutom finns det ingen ga-
ranti for att inte den »peer« som granskar
manuset har samma eller motsatt intres-
se i publiceringen av materialet.

Ekonomisk information fran foretag

Man kan jaimfora granskning av veten-
skapliga data med granskning av ekono-
misk information. Ett foretag eller en in-
stitution har en intern kontroll av sin
bokforing, men ett aktiebolag maste
ocksé ha en extern revisor for att siker-
stélla att den information som lamnas ut
ar korrekt. Detta dr viktigt for dgarna,
skattemyndigheterna och pa lang sikt
forstds for bolaget sjélvt. Det betraktas
som en sjdlvklarhet att granskaren mas-
te vara en extern person.

Extern kvalitetsgranskning av manus?

P4 samma sétt dr det inte med vetenskap-
liga data. Den interna kontrollen av data
finns dar ibland, sarskilt inom likeme-

Ingen kedja &r starkare &n sin svagaste
1&nk.

delsindustrin genom deras sérskilda
funktioner for kvalitetssékring. Dock &r
en extern kontroll ett fullstandigt oként
begrepp nir det handlar om vetenskap-
ligt material. Extern kvalitetssikring
skulle 16sa problemet med provarnas be-
gransade tillgang till data, industrins och
forskarnas intressekonflikter samt den
begransning i peer review-processen
som ligger i otillrdcklig tillgang till un-
derlaget for det manuskript som grans-
kas.

Kanske borde man infora en sadan
kvalitetssékring genom en extern obero-
ende instans, bade for industrisponsrad
och rent akademisk forskning. Tiderna
har foréndrats pa sé sétt att storre finan-
siella intressen ligger bakom dokumen-
tation av ldkemedel, och konkurrensen i
den akademiska virlden har hardnat.

Ett manuskript borde granskas ut-
ifran den dokumentation som ligger till
grund for resultatredovisningen, sdsom

Extern kontroll ett
fullstandigt okdnt begrepp
nér det handlar om veten-
skapligt material.
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provningsplanen,  rapportformuldren
och utskrifter fran databasen. Detta stil-
ler naturligtvis storre krav pa granskaren
dn nuvarande system med peer review.
En kvalitetssidkring av foreslaget slag
skulle kunna goras fore insdndandet till
vetenskaplig tidskrift, och manuset for-
ses med intyg fran kvalitetsgranskaren.

Det ér inte sédkert att en sadan hér {o-
reslagen kvalitetssékring skulle ta mera
resurser i ansprak dn systemet med peer
review, eftersom manga manuskript
skickas in till flera olika tidskrifter innan
de slutligen publiceras.

Problem

Kwvalitetssikring ar kanske inte helt 1att
att inféra. En gemensam procedur som
kan accepteras av samtliga tidskrifter
behover tas fram, liksom en definition av
kraven pa granskaren dels i frdga om
kompetens for uppgiften, dels nér det
géller relationer till forfattarna. En an-
nan fraga &r vem som skall betala
granskningen.

Ett problem som en sadan hér foresla-
gen granskning inte 16ser dr s k publica-
tion bias, dvs att tidskrifter har en ten-
dens att publicera positiva resultat snara-
re dn studier som inte visar ndgon effekt
av den studerade terapin. Detta ér ett helt
annat problem och tarvar en separat de-
batt.

Saken bir diskuteras
Sammanfattningsvis behdver veten-
skapliga artiklar, sdrskilt sddana som
géller kliniska terapistudier, genomga
sirskild granskning for att sikerstilla att
studiens resultat redovisas pa ett tillfor-
litligt satt. Provarna far sillan tillgang
till alla data fran industriella sponsorer.

Det nuvarande systemet med peer re-
view har ocksa stora svagheter, dels pa
grund av bristfilligt underlag for be-
domningen, dels for att bedomaren kan
ifrdgasittas. Jag tror att vi behover dis-
kutera mojligheten att infora kvalitets-
sakring av manuskript fore insdndande
till tidskrift for publicering.

*

Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Forfattaren fungerar som kon-
sult at olika lakemedelsforetag inom kli-
nisk forskning.
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Vad ar evidensbaserad vard?

| den psykiatriska varden racker det inte med att hanvisa till »veten-
skap och beprdvad erfarenhet«. Fragan ar vilken forskning, vems be-
vis som anses avgorande, anser Nils O Larsson.
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0 Om man som anhdrig varit kritisk till
den psykiatriska vrden har man ofta fatt
hora att den &r baserad pa »vetenskap
och beprovad erfarenhet«. Med detta
mantra har man slagit bort alla argument
om eventuell alternativ vard da dess re-
sultat inte dr vetenskapligt bevisat.

Detta dr speciellt ett problem nir man
forsoker infora psykologiska och socia-
la atgirder i behandlingen eftersom det
ar svart att koppla insatsen till resultatet.
For de traditionella vetenskapliga kra-
ven racker det inte med att patienten bli-
vit frisk, man maste kunna bevisa varfor
hanblev frisk. I stallet for att forsoka for-
sta och forklara varfor patienten blivit
frisk talar man om en »spontan ldkning«
eller att patienten varit feldiagnostise-
rad. Den enda behandling som varit ve-
tenskapligt godkédnd ar den biokemiska
behandlingen och dess effekter pa fram-
for allt de positiva symtomen.

Vilken forskning, vilka varderingar?

Néir man nu bérjar inse att orsaksanaly-
sen maste vidgas sd talar man i stillet om
evidensbaserad vard, dvs varden skall
vara baserad pa bevis. Fragan ar vems
bevis och vilken vetenskaps bevis som
géller? I en definition av Sackett [1]
anges att evidensbaserad vard &r integra-
tionen av bésta forskningsbevis med kli-
nisk expertis och patientens véarderingar.

Fortfarande giller: Vilken forskning?
Vilken klinisk expertis? Vilka vérde-
ringar? I ett fortydligande anges att med
klinisk expertis menas inte enbart ldkare
utan alla som arbetar professionellt med
patienten oavsett om det ror sig om me-
dicinsk vard eller sociala omsorger.

Men hur skall man fa till stand en en-
hetlig bedomning av dessa kategoriers
olika beddmningar om man inte forst ser
till att f4 en enhetlig forskning?

Nér man skall bedoma verkningarna
av en viss metod dr det viktigt att man
har malet for behandlingen klart ut-
tryckt. Inom psykiatrin har malet inte va-
rit klart uttryckt, varfor behandlingen
har baserats pa den hos psykiatrerna for-
hirskande uppfattningen att de psykiska
sjukdomarna inte kan botas, man kan
bara reducera symtomen. Det praktiska

malet har déarfor ofta blivit att man &r
ndjd med att patienten kan bo i egen 13-
genhet med medicinering.

Behandlingen i relation till malet

Nér man inom varden skall forsoka till-
varata de senaste neurologiska ronen,
som pekar pa ett komplext dmsesidigt
samband mellan biologi, psyke och soci-
ala faktorer, maste malet tydliggoras.
Man vet nu att man kan bota psykiska
sjukdomar, och man maste da tydliggora
malet for varden, som skall vara att fa
patienterna tillbaka till ett normalt liv.

Nir man da skall méta effekten av en
viss behandling méaste den stéllas i rela-
tion till det stillda mélet. Ett viktigt kon-
staterande dr att det tidigare mélet, att re-
ducera symtomen, inte sikert &r ett del-
mal pad vigen till att bli helt frisk. Det kan
vara en atervandsgriand. Man har ju inte
16st patientens problem utan enbart re-
ducerat de mest storande symtomen. (Jfr
bl a Arvid Carlsson om hur neuroleptika
blockerar patientens beloningscentrum.)

Enligt en definition av evidensbase-
rad vérd skall man ta hénsyn dels till
forskningsresultat, dels till klinisk erfa-
renhet (eller rittare behandlingsresul-
tat/erfarenheter), dels ocksa till patien-
tens varderingar. Fragan ar hur man in-
tegrerar dessa olika faktorer till en prak-
tisk behandling i det enskilda fallet. Psy-
kiska sjukdomar ar ju i hog grad indivi-
duella och varierar fran patient till pati-
ent.

Vems asikt blir gdllande om man inte
kan komma 6verens om behandlingen?
Blir det den part som pastar sig kunna
hérleda resultatet fran en strikt disciplin-
orienterad forskning? Patientens asikter
kommer i ett sddant lége att vaga latt,
liksom de vetenskaper som har svarare
att strikt vetenskapligt leda resultaten i
bevis eller evidens, som psykologin och
sociologin och eventuella systemorien-
terade vetenskaper.

Det behdvs alltsd en annan typ av
forskning och kontinuerlig omprévning
an den traditionella, som jag menar att
evidensbaserad vard representerar.
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