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Faktorer som bidrar till »publikationsbias« for
randomiserade kliniska cancerstudier

[I»Publikationsbias«, dvs att studier av
en viss karaktdr eller med ett visst utfall
inte blir publicerade, kan ge en skev bild
av resultaten av en behandling. Typfallet
ar att studier som inte visar skillnader i
utfall publiceras i mindre utstrickning
an studier med skillnader. Detta medfor
att bilden i litteraturen av en viss be-
handling blir for positiv.

I denna studie undersoktes ddet for
539 randomiserade kliniska fas 3-studi-
er som omfattade mer &n 200 patienter
och som presenterats vid American So-
ciety of Clinical Oncologys (ASCO)
moten fran 1989 till 1998. De slutgiltiga
publikationerna eftersoktes i Medline,
Embase och i Cochrane Register of Con-
trolled Trials. Abstraktforfattarna kon-
taktades och tillfragades om orsaker till
icke-publicering. Utfallsmatt var ande-

len studier som publicerats inom 5 ar och
tiden fran presentation till publikation.

Av de totalt 5§39 abstrakten var 28,
drygt 5 procent, duplikat. En fas 2-studie
uteslots. Av de kvarvarande 510 studier-
na publicerades 26 procent inte inom 5
ar. Av studier med signifikanta skillna-
der var 81 procent publicerade. Motsva-
rande andel av studier utan positivt re-
sultat var 68 procent. Studier som pre-
senterats i plenarsession eller som van-
ligt féredrag publicerades oftare. Studi-
er som sponsrats av likemedelsforetag
publicerades snabbast. Brist pa tid,
pengar eller andra typer av resurser var,
enligt forfattarna, de vanligaste orsaker-
na till att man inte publicerat sina studi-
er.

Studien sammanfattas med att en stor an-

del av studierna inte var publicerade ef-
ter § ar och att positiva studier gynnas
vid publikation. Detta giller ockséd for
storre randomiserade studier. Om man
inte publicerar data fran studier som i
ovrigt uppfyller krav pa tillracklig stor-
lek, gott genomférande etc bryter man
»kontraktet« med studiedeltagare, spon-
sorer och etiska kommittéer.
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Lapptest — ett hjalpmedel vid diagnostik
av fodoamnesallergi hos sma barn

[ISedan slutet av 1970-talet har preva-
lensen for atopiskt eksem, som nu skall
bendmnas atopiskt eksem/dermatitsyn-
drom (AEDS), férdubblats i Sverige och
vésterlandet. Fododmnesallergi drabbar
8 procent av alla barn, och AEDS ir det
vanligaste symtomet. Ju svarare AEDS
ar hos smébarn, desto vanligare dr det att
de &r allergiska mot dmnen i kosten.
Spéddbarn som uppfods helt pa brost-
mjolk kan sensibiliseras via denna av
dietéra allergener fran den mat modern
ater.

Sedan mitten av 199o-talet har ett
okande antal spida och sma barn tagits
emot pa véara barnallergimottagningar
for AEDS. Manga har ammats helt och
haft ett bdde svart och utbrett eksem.

Hornstenen vid diagnostik av fo-
dodmnesallergi dr att symtomen forbétt-
ras da det misstidnkta fododmnet avlags-
nas ur kosten och aterkommer nér f6-
dodmnet &ter introduceras. Detta &r en
ofta tidsddande och tdlamodsprovande
process. Resultatet kan vara svart att tol-
ka sdrskilt om den allergiska reaktionen
ar fordrojd, vilket ofta dr forhallandet
vid AEDS. An svirare ir det om barnet
ar helt brostuppfott och allergiskt mot
flera fododmnen. Pricktest och RAST
kan vara hjdlpmedel for att pavisa miss-
tankta fododmnen, men ett positivt test-
resultat mot ett visst fédodmne bevisar
inte att detta dr orsaken till sjukdoms-
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symtomen. Likasé utesluter ett negativt
testresultat inte allergi mot det testade
dmnet. Vissa patienter med AEDS rea-
gerar med snabballergiska symtom som
urticaria, klada eller hudrodnad i sam-
band med fododmnesprovokation. Hos
dessa dr pricktest en bra undersokning,
men inte hos dem som har en f6rdrojd re-
aktion.

Lapptest anvidnds sedan lidnge vid
diagnostik av kontakteksem. Det har
ocksa visats fungera bra vid kvalsterall-
ergi hos personer med AEDS. Lapptest
med fododmnen som mjolk och vete har
iflera studier fran slutet av 199o-talet vi-
sat hog sensitivitet och specificitet, me-
dan andra inte kunnat bekréfta detta.
Testet gar till s att testmaterialen i form
av en grot av lamplig konsistens placeras
i var sin liten behallare, Finn chamber,
vilka tejpas fast pa barnets rygg. Appli-
kationen pagar under 48 timmar varefter
testmaterialen avldgsnas, och resultatet
avléses efter 72 timmar. En eksemreak-
tion med rodnad, infiltration och eventu-
ella papler eller vesiklar tolkas som po-
sitivt resultat. Som negativ kontroll an-
vénds mikrokristallin cellulosa.

Vi har undersokt 141 barn i dldern 2
manader till 4 ar (medelalder 16 ména-
der) med AEDS. Pricktest och lapptest
gjordes med mjolk, dgg, vete och rag. De
fyra fododmnena eliminerades darefter
under tva veckor ur barnets och den am-

mande moderns kost. Sedan aterintrodu-
cerades ett fododmne i taget med minst
sju dagars intervall.

Slutsatser som kunde dras av studien var
att lapptest har hog specificitet och sen-
sitivitet, att lapptest ar till stor nytta for
att identifiera fédodmnen som utldser
AEDS och dirmed underlittar valet av
ritt eliminationskost, att lapptest ar ett
mycket pélitligare test dn pricktest sir-
skilt vid testning mot sidesslag, att lapp-
test fungerar bést hos barn under tva ar
samt att manga barn, som vid nagra ma-
naders alder visade negativt pricktest
men positivt lapptest, vid fornyad test-
ning 2—6 manader senare hade blivit po-
sitiva i pricktest.
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