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KAM-forskning maste vara etiskt berattigad

Samma krav galler alternativmedicin som konventionell medicin

[[[Franklin G Miller och medarbetare diskuterar i JAMA vir-
det av och etiska overviganden kring forskning inom kom-
plementér- eller alternativmedicin (KAM) [1]. De problem
som behandlas har fatt 6kad aktualitet dels genom att 6kade
offentliga medel for sadan forskning allokerats savil i USA
och EU som i Sverige, dels genom att kraven pa evidens for
metoder inom KAM vinner 6kad forstaelse bland allminhe-
ten och darmed férhoppningsvis bland de manga utévarna av
KAM. Forfattarna definierar sju kriterier som maste vara upp-
fyllda for att klinisk forskning skall vara etiskt berdttigad. De
tre forsta lyder:

1. En studie skall besvara fragor av potentiellt kliniskt in-
tresse: socialt vérde.

2. Metodiken maste vara sé vetenskapligt strikt att eventuel-
la fynd kan vara generaliserbara: vetenskaplig validitet.

3. Potentiell nytta maste vara storre dn potentiell risk.

Utover dessa definieras ytterligare fyra kriterier som framst
ror patienternas/forsokspersonernas integritet, sékerhet och
vilméga, dessa ansluter néra till Helsingforsdeklarationen.

Kontrollgrupp behdvs

Det dr forfattarnas stdndpunkt att for att samtliga dessa princi-
per skall kunna realiseras fullt ut i en klinisk studie krivs i
storsta mojliga utstrackning en placebobehandlad kontroll-
grupp (RCT-studie [randomised controlled trial]) férutom
adekvat randomisering, och att detta dven géller forskning
inom KAM. Den vetenskapliga validiteten 6kar om en studies
slutsatser stirks av en placebogrupp, och da slutsatserna stiarks
oOkar studiens sociala vérde. Eftersom KAM i princip anvinds
av patienter utan livshotande sjukdomar och/eller dir effektiv
konventionell behandling saknas, kan en placebogrupp séllan
anses medfora 6kad risk eller obehag for patienterna.

Kliniska studier inom KAM kan enligt forfattarna ha ett
socialt virde fraimst genom att pavisa effekter eller frinvaro
av effekter, men ocksa genom att uppdaga skadeverkningar
(som t ex fallet varit med déaligt dokumenterade kosttillskott).
Kliniska studier kan alltsd hjélpa konsumenterna att gora ra-
tionella val. S& 1angt har nog de flesta KAM-entusiaster varit
inforstadda. Problemen har i stillet oftast uppstatt da det
stdllts krav pa vetenskaplig stringens i studierna.

Fran KAM-hall hdvdar man ofta att kraven pa speciell pro-
cedur i RCT-studier skulle stdra den »terapeutiska miljon«
och behovet av langtgaende »individualisering« av terapin.
Forfattarna medger att hér sjdlvfallet finns problem — hur pla-
cebokontrollerar man t ex kiropraktik eller hypnosterapi? —
men att dessa inte drabbar KAM specifikt. Samma problem
har t ex psykoterapi och fysioterapi inom den konventionella
medicinen. Losningen blir i sadana fall aktivt behandlade
kontrollpatienter, helst med en andra kontrollgrupp av icke-
behandlade kontrollpatienter.
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Eammanfattat

For att klinisk forskning inom komplementar- eller al-
ternativmedicin (KAM) skall anses som etiskt beratti-
gad kravs i storsta mojliga utstrackning en placebo-
behandlad kontrollgrupp.

Déligt upplagda KAM-studier ar inte bara dalig ve-
tenskap utan ocksa etiskt tvivelaktiga, eftersom de ut-
satter sjuka manniskor for onédiga risker och besvar.

Vid ménga typer av KAM, t ex drtmedicin, dér verknings-
mekanismen forutsitts vara rent biokemisk och/eller dar dub-
belblindning &r tekniskt enkel att genomfora kan sddana fore-
vandningar mot tillimpning av strikta studier 6ver huvud ta-
get inte tas pé allvar. Denna insikt finns nog ocksé idag hos
manga utdévare av KAM, och det saknas inte KAM-studier i
dagens medicinska litteratur. Patagligt ofta 4r dessa emeller-
tid s& daligt upplagda och genomforda att nagra slutsatser
knappast bor dras. Detta giller tyvérr dven vissa aktuella
svenska studier med universitetsanknytning och offentliga
fondmedel.

Det &r viktigt att, med forfattarna, understryka att daligt
upplagda studier inte bara ér dalig vetenskap utan ocksa etiskt
tvivelaktiga, eftersom de utsitter sjuka manniskor f6r onodi-
ga —om 4n oftast ringa — risker och besvir.

Avslutningsvis diskuterar forfattarna beréttigandet av sa-
dan KAM-behandling som i kontrollerade studier visat sig ha
endast placeboeffekt, dock en placeboeffekt som patagligt
skiljer sig fran nolleffekt, t ex akupunkturbehandling vid cer-
vikalgi eller graviditetskrikning. Forfattarna hdvdar generdst
att behandling utifrdn enbart placeboeffekt kan ha en plats
inom evidensbaserad medicin om effekten kunnat faststillas
vara en dkta placeboeffekt (dvs inte astadkommen genom po-
sitiv rapportering hos patienten eller genom regression
towards the mean) och om behandlingsmetoden innebér 1ag
risk och effektiv behandling av annat slag inte ar tillgdnglig
eller avvisas av patienten.

*
Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Forfattaren &r
medlem av foreningen Vetenskap och Folkbildning.
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