Den okende kommersialiseringen
av forskningen innebcerer et

troverdighetsproblem

Helsinkideklarasjonens bestemmelser ble
sist revidert 12000 (1). I tillegg til viktige pa-
ragrafer om vern av individet, omtales de
forpliktelser forskere og medisinske redak-
torer har for a sikre saklig, kritisk og velbe-
grunnet forskningsformidling. Likeledes
minner Vancouver-gruppens nye retnings-
linjer om at vitenskapelig uavhengighet ikke
er en selvfolge, men en sak vi ma kjempe
for: Forskere skal angi finansieringskilder
og bindinger, de skal ikke inngd avtaler som
begrenser retten til & publisere, og eksterne
bidrag til studiedesign skal beskrives i meto-
deavsnittet i vitenskapelige publikasjoner
(2).

Den akademiske frihet trues fra mange
hold. Legemiddelindustrien har ensker og
forventninger om kort vei fra forskning og
utvikling til markedet. Det er beregnet at i de
20 sterste amerikanske farmasgytiske sel-
skapene er investeringsekningen innen
forskning og utvikling de siste ti ar fire gan-
ger storre enn forventet omsetningsekning
de kommende ti ar (3, 4). Kommersielle forsk-
ningsinstitutter bidrar til 4 «stremlinjefor-
me» prosessen fra laboratorium til marked
med tanke pa 4 kunne dokumentere effekten
av legemidler og diagnostisk teknologi over-
for de nasjonale legemiddel- og teknologi-
myndigheter. Av forskningsmidler fra lege-
middelindustrien til klinisk forskning sank
den andelen som gikk til uavhengige forsk-
ningsinstitusjoner, fra ca. 90 % til 40 % fra
1991 til 1998 (3, 4). Universitetenes tilgang
pd frie forskningsmidler blir ikke lettere.
Béde i EU og i Forskningsradet blir det sett
positivt pd at en prosjektseknad inneholder
planer om samarbeid med neringslivet.

Den okende kommersialiseringen av
forskning innebarer et troverdighetspro-
blem av stor etisk betydning. Forsknings-
etikken 1 tradisjonell forstand har ikke helt
tatt heoyde for dette. Ugunstige resultater
som ikke publiseres, utilberlig press for a
endre budskap i medisinske forskningsartik-
ler, bruk av toneangivende forskere som
«forfattere» uten full kjennskap til forsk-
ningsdataene (ghost authorship), er noen av
de forhold som er dokumentert (3, 4). Aka-
demiske institusjoner har erkjent at de tren-
ger retningslinjer for samarbeid med privat
sektor (5).

Ogsé i Norge har vi de siste arene sett ek-
sempler pé at vi befinner oss i en ny etisk
era. Statens legemiddelverk og de regionale
forskningsetiske komiteene har ikke alltid
maktet & sikre etiske og kliniske kvalitets-
krav til studier iverksatt av legemiddelindu-
strien. Allmennmedisinsk forskningsutvalg,
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der vi begge deltar, har utarbeidet et sett kri-
terier for a vurdere protokoller utarbeidet av
legemiddelindustrien (6). Det er positivt at
allmennpraktikere deltar i praktisk og me-
ningsfylt forskning som kan gi innsikt i vi-
tenskapelig metode og tenkning. Ogsa storre
studier fra den kliniske hverdag (sakalte
postmarketing-studier) kan gi nyttig og valid
kunnskap om effekten av terapeutiske inter-
vensjoner. Men det ma stilles kvalitetskrav
til slike studier om det skal kalles forskning.
Vi har tidligere (7, 8) pavist:
— Markedsfering kamuflert som forskning:
studier med ubetydelige effektforskjeller og
overdrevne krav til statistisk styrke forer til
et sveert hoyt antall forsekspersoner
— Forskningsdesign med rekrutteringsbias
og forventningsbias og andre former for
favorisering av testmedikament
— Forskningsdesign med irrelevante eller
tvilsomme utfallsmal
— Gjennomforte prosjekter som aldri blir
publisert i uavhengige tidsskrifter

Mangelfulle etiske og kvalitetsmessige krav
til forskning finansiert av legemiddelindu-
strien tjener verken pasienter eller leger. All-
mennmedisinsk forskningsutvalg har i man-
ge ar appellert til legemiddelindustrien,
Legeforeningen og kolleger om at prosjekter
som skal gjennomfores i allmennpraksis, ma
vaere godkjent av dette utvalget. Dessverre
ser vi tendenser til at industrien skygger
unna og unndrar prosjekter fra slik behand-
ling eller starter pasientrekruttering og
gjennomforing uavhengig av tilrdding fra
Allmennmedisinsk forskningsutvalg (7).
Kvalitetskontroll gjennom en vurdering i
Allmennmedisinsk forskningsutvalg, eller
tilsvarende utvalg i de andre spesialforenin-
gene, ber vere en onsket selvfolgelighet i
forkant av enhver legemiddelstudie.

De to viktigste sakene Allmennmedisinsk
forskningsutvalg har arbeidet for er i trad
med ferske vedtak i den etiske komiteen i
The American Medical Association (3):
Protokoller skal gjennomgds av en akade-
misk vurderingskomité (review board) for
studien settes i gang. Honoreringen av leger
som deltar med rekruttering og forsknings-
ledelse, skal sta i forhold til innsatsen og
vaere dpen og tilgjengelig, ogsa i informa-
sjonen til pasientene som rekrutteres. Vi
oppfordrer Den norske legeforening til & ar-
beide for slike bestemmelser i reglene for
norske legers samarbeid med legemiddelin-
dustrien.

Den nasjonale forskningsetiske komité
for medisin har startet et viktig arbeid for &

sikre at medisinsk forskning om legemidler
i storre grad blir etisk renhérig, medisinsk
relevant og kvalitetsmessig forsvarlig. Bade
Legeforeningen, de regionale etiske komi-
teer, Legemiddelindustriforeningen og All-
mennmedisinsk forskningsutvalg er invitert
til & delta. Alle parter ma bidra konstruktivt
til & sikre og bedre forskningens troverdig-
het.
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