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Registrera kliniska studier

Bara ett fatal svenska akademiska studier i internationella register

For att kunna bedoma effekten av interventioner i hilso-
och sjukvarden krivs att all information om den aktuella
metoden ar allmént tillganglig. Patienter som deltar i kli-
niska studier har ratt att krava att resultaten offentlig-
gors, men antalet svenska studier i internationella regis-
ter ar &nnu lagt. Det papekar Kerstin Nilsson, som anser
att registreringen av svenska studier maste dka snarast.

iskussionen om registrering,

och dirmed offentliggérande,

av paborjade kliniska studier

har pagatt lange men fatt 6kad
fart det senaste aret sedan the Interna-
tional Committee of Medical Journals
Editors ICMJE) i ett gemensamt utta-
lande kravt att for publicering i respek-
tive tidskrift ska kliniska studier varare-
gistrerade innan de paborjas [1]. Efter-
som ICMJE representerar alla de stora,
kliniskt inriktade allméinna medicinska
tidskrifterna har uttalandet fatt stort
genomslag, och successivt kan dven an-
dra tidskrifter forvéntas folja efter. Vil-
ka &r da argumenten for registrering?
Tva var for sig mycket tunga skil kan
identifieras.

Det forsta ar forstas att for vilgrundade
beslut maéste all relevant information
finns tillginglig. Detta dr grundliggande
for utéovandet av evidensbaserad medi-
cin. Sarskilt viktigt dr detta for nya me-
toder dér erfarenheten dr begrinsad.
Grundar vi stéllningstaganden pa ett fa-
tal publicerade studier, utan kinnedom
om eventuellt opublicerade eller i fortid
avslutade studier som kan ha gett andra
resultat, riskerar vi att komma till felak-
tiga slutsatser rérande metoders effekti-
vitet. Detta kan gélla alltifran att meto-
der dr mindre effektiva dn forvéintat till
att de dr verkningslosa eller i vérsta fall
skadliga [2].
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studier inom ett omrade kan ocksé inne-
béra sloseri med kunskap. Studier som
inte inkluderas i systematiska 6versik-
ter och meta-analyser kan inte bidra till
bedémning av hur séker effekten aven
atgard ar, eller till skattning av storleken
av effekten. Bedomningar blir osikrare
dn de skulle behova vara. En annan
aspekt dr att okunskap kan leda till att
studier gors i onddan, dir underlag re-
dan finns [3].

Det andra avgorande skalet ror allmén-
hetens fortroende for forskning och
forskarsamhallet. Patienter deltar i stu-
dier av altruistiska skal och kan férvan-
tas utga ifran att resultaten ska géras
kidnda. Aktuella hdndelser med forsk-
ningsfusk och allvarliga héndelser i
samband med studier 6kar allménhe-
tens krav pa transparens inom forsk-
ningen. Internationellt har det ocksa
diskuterats att forskningsetiska kom-

mittéer borde kriva registrering av pla-
nerade studier for att ge godkdnnande
[3].

Ett tredje, kanske lite mer sillan
framfort argument &r att registrering av
kliniska studier borde kunna bidra till
béttre studier. Aktuella genomgéngar av
publicerade randomiserade studier har
pavisat betydande brister [4]. Idealt
skulle register med i forvag obligatorisk
registrering avseende studieupplagg,
primér utfallsvariabel, storleksberik-
ningar m m bidra till att férbéttra den
kliniska forskningen. Argumenten for
registrering far saledes anses vara vil-
grundade. For att fa avsedd effekt méaste
dock registrering bli heltdckande.

Hur ser det da ut, vilka register ar aktuel-
la och vad har hént sedan ICMJEs utta-
lande? For att uppfylla de krav som stélls
fran ICMJE skaregistretvaratillgingligt
for allmanheten, fritt sokbart, 6ppet for
alla som vill registrera studier, skotas av
myndighet eller icke vinstdrivande orga-
nisationer. Ett visst definierat minimum
av kriterier ska anges.

For ndrvarande finns savitt ként tvare-
gister som uppfyller dessa kriterier, dels
Clinical Trials Registry fran NIH, USA
«www.clinicaltrials.gov, dels det brittis-
ka International Standard Randomised
Controlled Trial Number Register
(ISRCTN) <www.isrctn.org. Det forst-
namnda ir kostnadsfritt medan det brit-
tiska tar en administrativ avgift for re-
gistrering, for ndrvarande motsvarande
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120 engelska pund. Det finns &ven andra
nationella och internationella register
som uppfyller delar av dessa kriterier.

En uppenbar risk med flera parallella
register ar att vi pa sikt far en lika svar-
overskadlig situation som nu, och att re-
gistreringen forlorar sin poéng [5]. Den-
nasituation har identifierats av Varlds-
hélsoorganisationen (WHO), som inom
ramen for projektet »The International
Clinical Trials Registry Platform« for-
utom att driva grundfragan om registre-
ring av kliniska studier d&ven arbetar
med fragor som standardisering, ge-
mensamt unikt identifieringsnummer
samt gemensam s6kportal cwww.who.
int/ictrp/en/>. WHO avser dock inte att
uppritta nagot eget register. For svens-
ka forhéllanden torde det inte finnas na-
got skél att bygga upp ett eget register,
utan det kan rekommenderas att vi an-
viander nagot av de ovan angivna regist-
ren.

Vilka studier dr da aktuella att registre-
ra? Det ar viktigt att understryka att re-

gistrering avser inte bara likemedels-
studier utan alla studier som anger ut-
falli form av paverkan pa manniskors
hélsa. Fas 1-studier ingar for nirvarande
inte, men dven andra studier an inter-
ventionsstudier kan registreras.

En nyligen genomford analys av vad
som hint sedan ICMJEs uttalande trad-
deikraftiseptember 2005 visade att det
skett en pataglig 6kning av registrering-
ar, liksom att kvaliteten pa registrerade
data férbéttrats &ven om en del aterstar
[6]. Det gar inte ldngre att registrerare-
dan pagaende studier, men férhopp-
ningsvis sker en fortsatt utveckling mot
heltdckande registrering av nya kliniska
studier.

Savad hinder i Sverige? En enkel sok-
ningide angivnaregistren (februari
2006) visade att endast en handfull
svenska studier, forutom industridrivna
studier, innu registrerats. Kanske har
ICMJEs policy dnnu inte fatt genomslag
idet svenska forskarsamhillet? Detta ar
i sa fall ndgot som bor dndras sa snart
som mojligt. Vad sdger t ex Lakartid-
ningen?
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