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Dokumenter fra amerikanske rettssaker gir en ubehagelig innsikt
I hvordan deler av den medisinske forskningslitteraturen blir produsert

Spokelser i spaltene

«Amerikanske rettstilstander» vekker ikke bare positive asso-
siasjoner pa denne siden av Atlanteren. Men det kan komme
noe nyttig ut av rettssakene, nemlig innsikt i og dokumentasjon
av forhold man bare kunne ane noe om.

Det er skrevet mye om legemiddelindustriens innflytelse pa medi-
sinsk praksis (1), og i enkelte undersekelser har man forsekt

a kvantifisere og dokumentere pavirkningen pa forskningen og
forskningslitteraturen (2, 3). To artikler som ble publisert i JAMA
16.4. 2008 stér i en sarstilling (4, 5). Redakteren skrev i en led-
sagende lederartikkel (6): «The profession of medicine, in every
aspect — clinical, education, and research — has been inundated with
profound influence from the pharmaceutical and medical device
industries. This has occurred because physicians have allowed it to
happen, and it is time to stop. Two articles in this issue of JAMA
provide a glimpse of one company's apparent misrepresentation

of research data and its manipulation of clinical research articles
and clinical reviews; such information and articles influence the
education and clinical practice of physicians and other health
professionals (6).»

Artiklene, av henholdsvis Ross og medarbeidere (4) og Psaty &
Kronmal (5), viser hvordan legemiddelfirmaet Merck & Co (MSD)
tilsynelatende har manipulert funn og forfatterlister i et stort antall
artikler. Det er ingen grunn til & tro at dette firmaet star i en sarstil-
ling eller er spesielt uetisk, skriver JAMA-redakteren (6). Poenget
er bare at i dette tilfellet ble dokumenter som viste hva som hadde
skjedd allment tilgjengelige. De ble offentliggjort i forbindelse med
rettssaker som gjaldt et av firmaets produkter (rofecoxib, Vioxx).
Artikkelforfatterne (4, 5) har veert betalte konsulenter for mot-
parten, altsd de som gikk til rettssak mot Merck. Det kan derfor
hevdes at de ikke er ngytrale observaterer. Av den grunn har JAMA
gjort all dokumentasjon som det henvises til tilgjengelig pa Inter-
nett. Det er bare & klikke i referanselistene i artiklene for & fa
adgang til interne dokumenter og e-postutvekslinger. Det er flere
forhold som avdekkes: Psaty & Kronmal viser hvordan viktig infor-
masjon om alvorlige bivirkninger ble holdt tilbake fra sa vel forsk-
ningsartikler som materiell til legemiddelmyndighetene (5). Ross
og medarbeidere dokumenterer i hvor stor grad man har gjort bruk
av ghostwritere og gjesteforfattere — altsa de som enten hadde
skrevet artikkelen, men ikke var oppfort pa forfatterlisten, eller

de som tilsynelatende ikke hadde veert sentrale i utformingen av
artikkelen, men som sto oppfert — ofte som forsteforfatter eller

til og med som eneste forfatter (4).

Er det sa farlig at produsenter betaler et profesjonelt firma for

a skrive artikler? Er det sé farlig at forskere og fagfolk laner sitt
navn til artikler og produkter de har tro pa? Ja, det er farlig —
for pasientene — noe ikke minst denne saken demonstrerer.

De som skriver medisinske artikler er garantister for det faglige inn-
holdet. I forbindelse med Sudbg-saken i 2006 ble det fornyet opp-
merksomhet omkring forfatterskapskriteriene og bakgrunnen for
dem (7, 8). Tidsskriftenes strenge regler for forfatterskap og med-
forfatterskap — og tilsvarende lave toleranse for ghostwritere og
gjesteforfattere — ma ses i lys av dette. Publisering er et ledd i den
lange kjeden av formelle og uformelle kontrollsystemer som skal
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sikre kvaliteten pa medisinsk forskning og praksis. Medisinske
forskningsartikler har vanligvis mange forfattere fordi det reelt sett
er flere som bidrar. Det er et kvalitetsstempel, en forsikring om at
resultatene har veert gjenstand for bred debatt, noye gransking og
kollegial proving. Men det forutsetter at det dreier seg om reelle
forfattere.

12001 innskjerpet the International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE) kravene til forfattere og skrev i en felles kommen-
tarartikkel (9): «Som redakterer av generelle medisinske tidsskrifter
anser vi publiseringen av resultater av kliniske undersekelser

1 anerkjente, referee-baserte tidsskrifter som det viktigste grunnlag
for behandlingsbeslutninger. Apen debatt om slik publisert doku-
mentasjon pa effektivitet og sikkerhet hviler pa den forutsetning at
data fra kliniske undersgkelser er innsamlet og blir presentert pa en
objektiv og etterrettelig méte. Denne debatten er avgjerende for
vitenskapelig medisin fordi den danner grunnlag for legens behand-
lingsbeslutninger og styrer bade den offentlige og den private helse-
politikk. Vi er bekymret for at denne verdifulle objektiviteten kan
vere truet av det intellektuelle miljoet som noen kliniske forsk-
ningsprosjekter blir planlagt i, méten pasienter blir rekruttert pa og
slik data blir analysert og offentliggjort (eventuelt ikke offentlig-
gjort).» De hadde grunn til bekymring.

Vi trenger legemidler og firmaer som utvikler og produserer dem.
Legemidler kan helbrede, men ogsé forarsake sykdom. Derfor er
det helt avgjerende at dokumentasjon og kunnskap om effekt og
bivirkninger er mest mulig komplett for at legen skal kunne ta
beslutninger pa riktig grunnlag.

Primum non nocere — fremfor alt ikke skade — ma ikke bare gjelde
for praktiserende leger, men like mye for alle som er involvert

1 medisinsk forskning, publisering og utdanning, skriver redakter
Catherine DeAngelis avslutningsvis (6). Hvis tilliten til medisinsk
forskning og forskningslitteratur undergraves, er det skadelig for
pasienter, leger, forskere — og for industrien selv.

Charlotte Haug
redaktgr
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