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Ingen forskning uten planlegging
og godkjenning
| Eva Skovlunds leder i Tidsskriftet nr.
5/2013 er sikkert godt ment (1). Jeg kunne
selv skrevet et liknende professoralt
skulderklapp til vordende forskere for ti
ar siden. Men pé de siste ti drene har det
skjedd en sa grunnleggende formalisering
av helseforskningen at jeg faktisk ble
ganske provosert av dette innlegget.

Jeg mener at det ma vere Tidsskriftets
oppgave a holde norske leger oppdatert
ogsa pa dette omradet, og ikke slippe

til rdd om hva man «burde», hva «mange
finner naturlig», hva som er «nyttig»

og hva man «ber gjere om det er muligy.

12008 fikk vi lov om medisinsk og helsefaglig forskning, med
forskrift aret etter (2, 3). Her reguleres internkontroll, forhdnds-
godkjenning og prosjektledelse versus forskningsansvarliges
plikter. Det er et eget kapittel om hva en forskningsprotokoll skal
inneholde, noe som neppe rommes i et par siders dokument som
anbefales som et minimum av Skovlund.

Som forskningssjef ved Serlandet sykehus er jeg delegert opp-
gaven som forskningsansvarlig i henhold til loven. Det er min opp-
gave a se til at vare pasienter ikke utsettes for forskning som ikke er
godt nok planlagt, og at formalia for evrig er ivaretatt (godkjenning
fra regional etisk komité (REK) osv.). Jeg opptrer som «djevelens
advokat» og har arlig prosjektoppfelging pa vegne av institusjonen.
Forskning pé pasienter som ikke forer til konklusjoner og heller ikke
kan publiseres pga. manglende design, deltakelse e.l. er & anse som
uetisk. Vi skal ikke péfere vére pasienter unedig belastning i form
av sperreskjemaer, ekstra provetaking osv., dette er en del av var
hippokratiske tradisjon og i henhold til Helsinki-erkleringen.

Skovlund sammenlikner forskning med det & 4 20 personer til
middag. Hjemme hos oss blir det ikke noen middag uten planleg-
ging. Pa Serlandet sykehus blir det ikke noe forskning uten plan-
legging, godkjent forskningsprotokoll og anbefaling fra REK.

Jeg héper det er slik i resten av Helse-Norge.

Svein Gunnar Gundersen
svein.g.gundersen@sshf.no

Svein Gunnar Gundersen [f. 1948) er forskningssjef ved Sgrlandet
sykehus og professor ved Universitetet i Agder.
Ingen oppgitte interessekonflikter.
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Hypotesetestende og eksplorerende studier

Tidsskriftet har publisert noen ledere som apenbart dreier seg

om forskningstekniske spersmal. I Eva Skovlunds i Tidsskriftet
nr. 5/2013 gis det en del generelle rdd om planlegging av studier
(1). Forskningssjefen ved Serlandet sykehus, Svein Gunnar Gun-
dersen, er provosert av lederen og synes a papeke at forskning ma
folge stringente regler (2). Skovlund og Gundersen skriver om
forskjellige ting, Skovlund om forskningsteknikk, Gundersen om
de lover man ma folge. Jeg frykter at Gundersen er preget av den
forskningsteoretiske fundamentalisme som rader for tiden. «Kunn-
skapsbasert medisiny er blitt statens offisielle referansekilde. Ved
ikke & nevne hvilke typer av studier som lederen omtaler (1), bidrar
imidlertid Tidsskriftet til 4 sementere denne fundamentalismen.
Omtaler lederen hypotesetestende eller eksplorerende studier?

I hypotesetestende studier har man tilstrekkelig kunnskap til
a formulere en hypotese, eller definere endepunkter, og oftest vil
man ogsa ha tilstrekkelig viten, for eksempel om hvor ofte en
sykdom forekommer, til & beregne antall observasjoner man trenger
for & fa et signifikant (p < 0,05) resultat. I eksplorerende studier har
man i utgangspunktet verken tilstrekkelig kunnskap til 4 vite hva
man finner eller til & vite hvor hyppig man finner noe. Da kan det
vare man rett og slett trenger s mange observasjoner som over-
hodet mulig.

Dessverre er randomiserte, kliniske tester (RTC) helst dobbelt-
blindet, oppheyet til den heyeste kunnskapskilden. At noen av medi-
sinens storste fremskritt er fremkommet ved & sammenlikne «for» og
«etter» (pasient-kontroll-studier), er lett & glemme. At den type tester
som forte til insulinets oppdagelse, er en meget god og rasjonell
forskningsmetode, som ogsa brukes i dag, ber ikke underslés.

Det er viktig 4 utforske det ukjente, men da kan man ikke vaere
preget av den type utsagn som ble formulert om magnetisk reso-
nanstomografi (MR): «Det foreligger tusener av arbeider om MR,
men bare en handfull er RCT som kan anvendes for & trekke kon-
klusjoner.» Det er de tusener av arbeider som har gitt oss den inn-
sikt som skal til for at vi kan anvende MR i praktisk medisin.

Arne Hgiseth
arnhois@online.no

Arne Haiseth (f. 1944) er radiolog og praktiserende spesialist, lab/rgntgen
Curato Rgntgen Oslo City.
Ingen oppgitte interessekonflikter.
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