Arbetar de forskningsetiska
kommittéerna i onddan?

Mycken moda laggs ner pa arbeten som sedan aldrig kommer i tryck

Forskningsetisk granskning av pro
jekt som omfattar medicinska forsok
med méanniskor gors av forskningsetis
ka kommittéer. Kommittéerna kan god
kanna, godkanna med forbehall elle
avsla ett projekt. Man har dock foga
kunskap om vad som hander med go
kanda projekt.

| en studie av projekt som godkéant
under 1992 i Umea fann vi att nasta
halften av de 133 projekt som utgichk
ifrAn regionen inte ledde till publicering
i internationella tidskrifter. Nagra pro-
jekt pagick fortfarande (n=23), nagra
genomférdes aldrig (n=15) eller av;
bréts (n=16), medan en del genomfo
des, dock utan att leda till publicering
(n=21).

Grannlaga uppgift

Den forskningsetiska granskninger
av projekt som omfattar medicinska
forsok med manniskor ar en grannlag
uppgift. Enligt Helsingforsdeklaratio-
nen skall projekt bedémas med hansy
till vetenskaplig relevans, man skall for
sékra sig om att forskarna satt sig in i re
levant vetenskaplig litteratur och ave
beakta deras vetenskapliga kompeter
Kommittéerna skall géra en riskbeddém
ning, varvid eventuellt risktagande ska
sta i proportion till den forvantade nyt
tan av en studie [1].

Man granskar huruvida urvalet ay
forsokspersoner har gjorts enligt princi

Sammanfattat

Syfte: Att undersdka i vilken omfattning projekt som godkénts

av en regional forskningsetisk kommitté leder till publicering i en
vetenskaplig tidskrift samt belysa orsakerna till att studier inte
publiceras. Studien omfattar godkénda projekt som beddémts av re-
gionala forskningsetiska kommittén i Umea under 1992.

Projekt som godkants under 1992 sparades med hjalp av Medline.
Projekt som inte kunde identifieras pa detta satt sparades med hjalp
av en enkat till huvudsokande. Multicenterstudier exkluderades.

Resultat: Nastan hélften av de studerade 133 projekten ledde inte till
publicering i internationella tidskrifter. Nagra projekt pagick fortfaran-
de (n=23), nagra pabdrjades aldrig (n=15) eller avbrots (n=16), med-
an en del fullféljdes, dock utan att leda till publicering (n=21).

Konklusion: Aven om resultaten av denna studie inte ger méjligheter
att férutséga »problemprojekt» kan det inte uteslutas att denna

typ av studie skulle kunna bidra till att skarpa fokus och darmed
optimera granskningsverksamheten. Undersokningar av de
forskningsetiska kommittéernas verksamhet skulle kunna vara

ett satt att studera problemet med publikationsbias.
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pen om rattvisa, man tar stallning til
om forsokspersonerna &r beslutske

pabla m m. De deltagande individerni.

skall erhdlla adekvat information ommed deltagande, att medverkan sker frstort arbete pd denna granskning. | de
vad studien/forsoket syftar till, vad detwilligt samt att ett givet samtycke kanolika forskningsetiska kommittéerna
innebar att delta, for- och nackdeladras tillbaka nar som helst. Nar det gakan det pa ett och samma sammantrade
ler terapeutiska forsok skall man forfinnas mellan 20 och 60 arenden som
sakra sig om att patienterna alltid faskall granskas, diskuteras och bedo-
den for tillfallet basta behandlingen. Denas.

Firattare som avstar frn att delta skall inte f4 Medlemmar som har arenden att pre-
samre behandling eller sémre bemotasentera lagger ner mellan fyra och sex-
BEdRc;I(-;eOrXEm%IEj?:Ii:nSkﬁrﬁ?li\(len de pa grund av att de inte vill delta i stuton timmar per mégad pa granskningen
T dien [1]. [2]. En del projekt aterremitteras en till
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Den forskningsetiska granskningerinte séllan i en sorts handledarroll i fér-
i- samtli- v ett projekt ar sélunda omfattande odméllande till en sokande.
; innebar en noggrann bedémning av en Med tanke pa det arbete som en
lang rad aspekter. Medlemmarna av diorskningsetisk kommitté kan lagga ner
forskningsetisk kommitté lagger ner etpa granskningen av ett projekt kan det
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vara & intresse att studeras som han publicerats i en internationell tidskriftsenade pa grundvaesursbrist (n=4),
der med de projekt som godkéantsd V eller i Lakartidningen. patientbrist  (n=1), handledarbrist
Den videnskabsetigkkomité for Ko- Andelen publicerade projekt skilde(n=1); i resterandeafl (n=7) har nagon
benhans amt genomférdes 1997 en ursig inte signiikant for forskare inom el orsak inte angits.

dersokning & vad som hande med pro ler utanfor uniersiteten (Chi-2=0,38).

jekt som godkéants under 1995. Man urDet fanns ej heller ndgon skillnad i pub

dersokte 254 projektyvavilka 147 (58 likationsfrekvens mellan manliy och DISKUSSION

procent) hadewslutats. A dessa ledde kvinnliga sokande (Chi-2=0,11). Publiceringsfrekvensen

34 procent till publikation, 20 procent Med tanle pa den moda som laggs
pagick forthrande. Andelen iek ge Genomfrda studier ner pa att utforma en ansokan till forsk

nomforda projekt utgjorde 22 procent, som inte lett till publikation ningsetisk kmmitté, samt den moda

varas 13 procent aldrig hade paborjats Det fanns 21 projekt som genemsom lommittén lagger ner pa gransk

och 9 procent hade/brutits [3]. forts men inte publicerats; orsakartill ningen, ar det\ierraskande att sa pass

Vi valde att 1998 studeraa@ som detta \ar flera och arierande. De redo mang projekt inte publiceras. Om vi
hade hant med de projekt som godkéntésade skalen har anifis av forskarna antar att halftenvade projekt som fort

i regionala forskningsetiskaoknmittén sjélva (Tabell 1). farande pa@ sa smaningom leder till
i Umeda under aret 1992, eftersom man publicering, dvs omkring tolv styek,
da kunde foréinta sig att paborjade pro ILLUSTRATION: NISSE SIMONSSON har 4nd& nastan halften (48 procent) a
jekt var fardigstallda. de beddmda projekten inteomit i
tryck.
Projekt som aldrig pabdrjats Det &r \Art att notera att det propor
MATERIAL OCH MET OD eller som arbrutits tionellt inte fnns ndgon skillnad mellan

Under 1992 diariefordes 226 aren Det fanns 31 projekt som antingerantalet publikationer fran projektarasv
den. A dessa motsrades 209vanya  aldrig paborjats (n=15) eller som@u-  riga med eller utan uvérsitetsankyt-
projekt, \arav 76 \ar multicenterstudier tits (n=16). Detdnns olika men inbér ning; likasainns det proportionellt inte
som inte utgick fran Umea ksgransk des likartade skal for dettagidell 1l).  nagon skillnad mellan mankg och

ningsarenden). Multicenterarendea e . kvinnliga projektansariga med héansyn
kluderades fran denna studie. dv  Projekt som pagar till publiceringsfrekens. | dessavae
fanns 133 ya projekt, som &m fran eller ar férsenade enden tycks det sdledes iritenas Mo

forskare i Norra rgionen. A/ dessa  Det fanns 23 projekt dér forskarerligheter att i forhand identdra projekt
kunde man med hjalpvanamn pd sO angiit att studien forthrande pagick. som inte behéer ges prioritet vid
kande och titel pa projekt idenigfa 34 Av dessa fortskred tio enligt projektplagranskningen i forskningsetikknmit
publikationer med hjalpvaMedline- nen. Ovrig tretton angvs ha blvit for-  téerna.
sokningar.

P& detta satt identérade vi de artik
ﬁi’rﬁtoerp ggﬁ Illcel_raa‘lg;tllg[nel:%a;:]or?;lIc?étld i-ri?:t)grlil!aitiﬁrqglilvt?gsil:ﬁtl.ti” att resultaten fran ett genomfort projekt inte blev publicerade
resterande 99 projektarssiga skicka

des en enk&t som inneholl frdgor oraniedning Antal
vad som hant med projektet efter goc
kannande: om det pabdrjats, slutfortvar inte avsett som forskning _ 6
om det lett till publikation ellenéerhu: g’ggit:gﬁre‘_’cztrjrl‘iig(;';?g”o”’ lokal rapportering) 5
vudtaget ar asett fQI’ pUb!'Ce””Qv a'd (dalig datakvjarljitet, fragestalining ej langre aktuell)
som orsakat att projektet inte paborjatiyyinistrativa skal 3
avbrutits eller inte biiit publicerat. (sjukdom, flyttning, tidsbrist, resursbrist m m)
Lékemedelsforetag 6nskade ej publicera resultaten 3
(negativa resultat)
RESULTAT Anledning ej angiven 4
Bakgrundsdata
Av samtlicga huvudsokande (n=133)Totalt 21

var 72 procent mén; 74 procemtsamt
liga stkande hade forskarutbildning

(doktors&amen eller mer), 67 procenfTabell Il. Antal projekt som ej pabdrjats eller avbrutits samt olika skl for detta.
hade uniersitetsankytning. Ay de 33
procent som inte hade weisitetsan Anledning Ej paborjats Avbrutits
knytning var sdkande i de flestalfen

o . . . o Design- och metodproblem 1 7
|ak5}[re|V|d antingen sjukhus ellend  (metoden fungerade e, gj tillrickligt antal »fall»)
central.

VI fick svar fran samtlig 99 projekt Resursbrist _ 3 5
answriga eller berord medarbetare. ~ (€konomisk; teknisk, personal och tid)

. . Forskarna flyttade 5 1

Publikationer

Utdver de 34 publikationer som hadForskarens personliga forhéllanden 4 1
identifierats vid Medline-sokning hade(familieproblem, sjukdom)
ytterligare 24 publicerats i internatio giiska hansyn 1 1
nella tidskrifter Totalt hade darmed 58
av de 133 beddmda projekten publiceEj redovisat 1 1

rats. S ar efter godkannande hade s

lunda 43 procentvasamtlia projekt 'O 15 16
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Resultaten fran & undersokning gativa resultat publicerar nagot anna
overensstammer agpska @l med den fynd i studien?

Sartryck

danska undersdkningens [3]. Jamférel _
sen fors@ras dockaatt uppféljnings Konklusion
tiden fran granskningtilifllet var olika Undersdkningsresultaten ger &g

(tva respektie se ar). hallpunkter for att relmmendera and
ringar a kommittéernas nwrande
Skalen till att projekt granskningsarbete. Studien kan dock ¢
inte paborjas eller asbryts anledning till en diskussion om huruvi

Skalen till att ett projekt inte genem da studier & de forskningsetiskadin-
fordes, eller abrots, \ar oftast praktis mittéernas grksamhet skulle kunna-bi
ka s\arigheter antingen att rekrytera eldra till en optimeringwaarbetet. Sddana
ler randomisera patienteDet kunde studier borde kunna bidra till att skarpi
réra sig om ofoérutsedda problem, menfokus for granskning®rksamheten.
vissa &ll skulle man méjligen hakunnat ~ Studien pekar ocksa pa att undersol
férutse dessa och darmed ha undvikit atingar av de forskningsetiskadimmit
skicka in en anstkan. téernas grksamhet skulle kunnaara

DA det giller s\arigheter att fullfélja ett satt att studera problemet med publ
projekt anges ofta bristande resursdsationsbias.
som orsak. érskare i primar&rden och
utanfor unversitetssjukhusen aag i
flera fall att forstdelsen for forskning Referenser
bland lollegerna war liten. Ett tankbart 1.Riktlinjer for etisk vardering av medicinsk
skal, som dock inte amags, kunde ha humanforskning. Forskningsetisk policy

. = - o1:;+ Och organisation i Sverige. Stockholm:
varit att forskarna sékt men inte erhallit MFR-rapport 2, 1996.

medel. 2.Lynoe N, Welin S. Medicinska forsknings
etikkommittéer. Tva fallstudier. Underlags
Varfor publicerades rapport for den parlamentariska Kommittér

inte studierna? om forskningsetik. Stockholm: Utbid
vt ningsdepartementet, 1998.

Det angus flera skal till att resulta 3 Kastrup KW, Fries AG. Opfolgningsunder

ten & en frdigstalld studie inte publi sogelse af projekter godkendt i 1995. Ars

cerades. Dessa skal liknade dem man be,rektnilpg 1_9,9f7- GKlogtruﬁi Denp:/idegzg%bs
H A H etiske komité for Kbbenhavns Amt, .
fa.r.m . plen qan..Ska underspknmgen’An 4.Stern JM, Simes RJ. Publication bias:-evi
mérkningsert &r de tre projekt dar fors - gence of delayed publication in a cohor
karna angv att lalemedelsforetag hade study of clinical research projects. BMJ
satt hinder i @igen for publiceringerva 1997, 315: 640-5.
(de ngativa) resultaten.
Denna form w® publikationsbias ar
allvarlig fran \etenskaplig synpunkt
och fors\arar genomforandev&orrek
ta metaanalyseEftersom vi i forelig
gande undersokning inte studerat de s
multicenterundersoknirsgna (n=76),
som ofta ror [akmedelspréningar och
som ofta ar initieradevandustrin, kan
det inte uteslutas att andelen genomfor
da projekt som inte leder till publicering
kan vara storre. Undersokniag av de
forskningsetiska é&mmittéernas be
domningar och beslut kan bidra till att
indirekt belysa problemati#ns oméatt
ning.
| en australisk studieveb20 projekt
som handlagtsvaen forskningsetisk
kommitté under aren 1979-1988 visade
det sig att & positiva resultat tenderade
att bli publicerade i storre utstréckning
an studier med mativa resultat
(P<0,05). Positia resultat publicerades
ocksa snabbare angativa (P<0,0001)
[4].
| denna studie har vi intresserat 0ss
endast for de studier som annu ej publi
cerats. En lika intressant frégir huru
vida den eller de fragestallniagsom
diskuteras i en publikationvérens
stammer medad som angys i anstkan
till etikkommittén. Hur wanligt ar det
t ex att man i stéllet for att publicera-ne

1976

AIIa kroppens celler reagerar pa
olika signalamnen i omgivningen,
amnen som styr deras fundamen-
tala livsprocesser.

Dessa amnen kallas kollektivt
tillvaxtfaktorer. En serie i Lakartid-
ningen 1995 om dem speglar ten-
denser i dagens medicinska forsk-
ning och pekar pa nagra tillamp-
ningsomraden.

Omradet dr i borjan av en snabb
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under utprévning for klinisk an-
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