Sponsing, forfatterskap og ansvarlighet

Redakterer av medisinske tidsskrifter
er bekymret for det kommersielle pres-
set store kliniske studier utsettes for.
De ensker ikke & vurdere eller publise-
re artikler fra prosjekter der ikke fors-
kernes uavhengighet og integritet i for-
hold til finansieringskildene er entydig
avklart. International Committee of
Medical Journal Editors (Vancouver-
gruppen) har forfattet en artikkel som
i disse dager blir publisert i en rekke
tidsskrifter over hele verden, og som
her gjengis i norsk versjon.

Reviderte anbefalinger og retnings-
linjer for forholdet mellom forskere og
sponsorer finnes bl.a. pA Vancouver-
gruppens hjemmeside pé Internett,
www.icmje.org.

Som redakterer av generelle medisinske
tidsskrifter anser vi publiseringen av resulta-
ter av kliniske undersekelser i anerkjente,
referee-baserte tidsskrifter som det viktigste
grunnlag for behandlingsbeslutninger. Apen
debatt om slik publisert dokumentasjon pa
effektivitet og sikkerhet hviler pa den forut-
setning at data fra kliniske undersekelser er
innsamlet og blir presentert pa en objektiv
og etterrettelig mate. Denne debatten er av-
gjorende for vitenskapelig medisin fordi den
danner grunnlag for legens behandlingsbe-
slutninger og styrer bade den offentlige og
den private helsepolitikk. Vi er bekymret for
at denne verdifulle objektiviteten kan vare
truet av det intellektuelle miljoet som noen
kliniske forskningsprosjekter blir planlagt i,
maten pasienter blir rekruttert pa og slik data
blir analysert og offentliggjort (eventuelt
ikke offentliggjort).

Kliniske undersgkelser er verktey med
stor gjennomslagskraft. De tillater forskere
a teste biologiske hypoteser pa levende
pasienter, og de har potensial til & endre
behandlingsstandarder. Den ekonomiske
betydning av slike endringer kan vare stor.
Godt utferte undersgkelser, publisert i hoy-
profilerte tidsskrifter, kan brukes for & mar-
kedsfore legemidler og medisinsk utstyr,
noe som potensielt kan fore til betydelig
okonomisk gevinst for sponsoren. Et sterkt
verktoy ma brukes med forsiktighet. Pasien-
ter deltar i kliniske undersekelser i hovedsak
av altruistiske grunner — det vil si for a for-
bedre den medisinske behandlingen. I lys av
dette er det var oppfatning at & bruke klinis-
ke undersekelser primert i markedsforings-

oyemed, skaper et vrengebilde av slike un-
dersgkelser og er misbruk av et viktig verk-
toy.

Inntil nylig var akademiske, uavhengige
kliniske forskere nekkelpersoner i design,
pasientrekruttering og dataanalyse ved kli-
niske undersekelser. Det intellektuelle og
arbeidsmessige «hjem» for disse forskerne,
universitetssykehuset, har vaert midtpunktet
1 denne aktiviteten, og mange institusjoner
har utviklet komplekse infrastrukturer for &
utforme og utfere kliniske undersekelser (1,
2). Denne akademiske virksomheten har
vert en avgjerende del av den prosessen
som leder til introduksjon av mange nye be-
handlingsmetoder i medisinsk praksis og bi-
drar til kvalitet, intellektuell styrke og betyd-
ning av slike kliniske undersekelser. Men et-
ter som det gkonomiske presset oker, kan
dette vaere noe som herer fortiden til.

Mange kliniske undersekelser utfores mer
for a lette den formelle godkjenning av et
hjelpemiddel eller legemiddel enn for 4 teste
en spesifikk ny vitenskapelig hypotese. Etter
hvert som undersekelsene er blitt mer sofis-
tikerte og grensen for ubehandlet sykdom er
vanskeligere & nd, har det veert en sterk ok-
ning i sterrelsen av undersekelsene og der-
med ogsd i kostnadene ved & utvikle nye
legemidler. Det er estimert at den gjennom-
snittlige kostnad for & bringe et nytt lege-
middel pa markedet i USA er omtrent 500
millioner amerikanske dollar (3). Den far-
maseytiske industri har sett nedvendigheten
av kostnadskontroll, og har oppdaget at pri-
vate, ikke-akademiske forskningsgrupper
(contract research organizations) kan gjere
arbeidet billigere og med ferre problemer
enn akademiske forskere. I lopet av de siste
arene har slike grupper fatt storparten av de
midlene som er gétt til klinisk forskning. For
eksempel mottok de 60 % av alle forsknings-
midler fra den farmaseytiske industri i USA
iar 2000, mens bare 40 % gikk til akademis-
ke forskere (1).

Ettersom private, ikke-akademiske forsk-
ningsgrupper og universitetsklinikker kon-
kurrerer side om side om 4 inkludere pasien-
ter i kliniske studier, har store sponsorer fétt
mulighet for & diktere betingelsene for delta-
kelse i undersekelsene, betingelser som ikke
alltid sammenfaller med interessene til aka-
demiske forskere, deltakere i studien eller
vitenskapelige fremskritt i sin alminnelighet
(4). Forskere kan ha liten eller ingen innfly-
telse pa studiedesign, ingen tilgang til radata
og begrenset deltakelse i datafortolkningen.
Disse forutsetningene er avgjorende for
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forskere med selvrespekt, men mange har
akseptert dem fordi de vet at om de ikke gjor
det, vil sponsoren finne andre som er villige
til det. Og, dessverre, selv nar en forsker har
hatt stor innflytelse pa undersekelsens de-
sign og datafortolkningen, kan resultatene
av den endelige studie bli begravet i stedet
for & bli publisert dersom de er ufordelaktige
for sponsorens produkt. Dette er ikke teore-
tiske problemstillinger. Det har vaert en rek-
ke offentlig kjente eksempler pa slike pro-
blemer, og vi mistenker at langt flere forblir
ukjente (5, 6).

Som redakterer er vi sterkt imot kontrak-
ter som ikke gir forskere rett til uavhengig
undersekelse av data eller til & sende inn ma-
nuskripter til publisering uten ferst a fa god-
kjenning fra sponsoren. Slike ordninger un-
dergraver ikke bare de intellektuelle proses-
sene som har fort til s mye klinisk forskning
av hey kvalitet, de gjor ogsd medisinske
tidsskrifter delaktige i potensielt misvisende
fremstillinger, ettersom det publiserte ma-
nuskriptet ikke avslerer forfatternes mang-
lende mulighet til & kontrollere gjennomfe-
ringen av en undersekelse som barer deres
navn. Pa grunn av var bekymring har vi ny-
lig revidert og forsterket avsnittet om publi-
seringsetikk i dokumentet «Uniform Re-
quirements for Manuscripts Submitted to
Biomedical Journals», som er utarbeidet av
The International Committee of Medical
Journal Editors (se www.icmje.org) og mye
brukt av tidsskrifter som grunnlag for sine
redaksjonelle prinsipper. Som en del av kra-
vene til rapportering vil vi rutinemessig be
forfattere om & offentliggjore detaljer ved
deres egen og sponsorenes rolle i underse-
kelsen. Mange av oss vil be forfatterne om &
signere et dokument der han eller hun tar pa
seg fullt ansvar for gjennomferingen av un-
dersgkelsen, tilkjennegir at de har hatt til-
gang til alle data og bekrefter at de ogsé har
kontroll over avgjerelsen om publisering.

Vi synes at en sponsor ber ha rett til &
gjennomga et manuskript en begrenset tids-
periode (for eksempel 30 til 60 dager) for
publisering for & ha mulighet til & soke om
ytterligere patentbeskyttelse dersom det er
nedvendig. Nér noen av forfatterne er ar-
beidstakere hos sponsoren, ma disse forfat-
ternes bidrag og perspektiv bli reflektert i
den endelige artikkelen pa samme mate som
andre forfatteres, men sponsoren ma ikke
legge noen hindringer, direkte eller indirek-
te, 1 veien for publisering av undersekelsens
komplette resultater, inkludert data som
antas & veere ugunstige for produktet. Selv
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om vi vanligvis forbinder slik atferd med
farmasgytiske sponsorer, kan ogsé forsk-
ning som er sponset av offentlige eller andre
myndigheter bli utsatt for slik sensur, spe-
sielt om resultatene av undersekelsene synes
a komme i motsetning til gjeldende politikk.
Forfatterskap innebzrer bade ansvarlig-
het og uavhengighet. Et innsendt manuskript
er forfatternes intellektuelle eiendom, og
eies ikke av undersekelsens sponsor. Vi vil
ikke vurdere eller publisere artikler som er
basert pa undersgkelser som er utfort under
forhold som gir sponsoren rett til & ha ene-
kontroll over dataene eller & unnlate & publi-
sere dem. Vi oppfordrer forskere til & bruke
det reviderte dokumentet om publiserings-
etikk som hjelp i forhandlingen om forsk-
ningskontrakter. Disse kontraktene ber gi
forskerne vesentlig innflytelse pa underse-
kelsens design, de ma ha tilgang til radata,
ansvar for dataanalyse og -fortolkning og
rett til publisering — selve kjennetegnet pa
vitenskapelig uavhengighet og i siste instans
akademisk frihet. Ved a kreve tilslutning til
disse reviderte kravene kan vi som redakte-
rer forsikre vare lesere om at forfatterne av
en artikkel har hatt en meningsfull og i sann-
het uavhengig rolle i den undersekelsen som
baerer deres navn. Forfatterne kan da sta bak
de publiserte resultatene — og det samme kan
Vi.
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