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Registrering af kliniske forsøg: 
et tilbageblik og et kig fremad 

STATUSARTIKELThe International Committee of Medical Journal Editors 
(ICMJE)*

I 2005 vedtog the International Committee of Medical Journal 
Editors (ICMJE) en politik, der betyder, at forskere, før re-
kruttering af patienter påbegyndes, skal deponere informa-
tion om deres undersøgelse til et etableret register over klini-
ske forsøg [1]. Formålet med dette var at sikre, at information 
om et klinisk forsøgs eksistens og dets design blev gjort of-
fentligt tilgængelig – et ønske, som ledere inden for evidens-
baseret medicin har været talsmænd for i årevis [2]. Vedtagel-
sen af den politik har forårsaget megen postyr blandt forskere 
og sponsorer, der frygtede, at det ville blive besværligt at regi-
strere forsøgene, og at det derfor ville lægge en dæmper på 
konkurrencen. Men reaktionerne på dette krav har alligevel 
været overvældende. ICMJE lovede at genevaluere regelsæt-
tet to år efter, at det var trådt i kraft. I denne artikel opsumme-
res erfaringerne med fokus på de registre, der overholder re-
gelsættet, de typer af forsøg, der skal registreres, og registre-
ringen af forsøgsresultater. Som altid gælder regler vedtaget af 
ICMJE udelukkende for de 12 tidsskrifter, der er medlem af 
ICMJE [3], men mange andre tidsskrifter har indført vores ini-
tiale anbefalinger for registrering af forsøg, og vi håber, at de 
også vil indføre de modifikationer, der bliver diskuteret i 
denne opdatering.

Forskersamfundet har taget registrering af forsøg til sig. 
Før ICMJE-politikken trådte i kraft, var ClinicalTrials.gov 
det største forsøgsregister med 13.153 forsøg – dette tal steg til 
22.714 en måned efter, at regelsættet var trådt i kraft [4]. I april 
2007 indeholdt registeret over 40.000 forsøg, og over 200 nye 
forsøg bliver registreret hver uge [5]. De fire andre registre, 
der overholder ICMJE’s retningslinjer, er også vokset som 
følge af, at mange andre tidsskrifter har taget ICMJE’s politik 
om registrering af kliniske forsøg i brug. Som følge af den 
tiltagende registrering har flere forskere, sponsorer og rege-
ringsinstanser bedt ICMJE om at godkende deres lokale re-
gistre som databaser, der overholder retningslinjerne. Heldig-
vis er World Health Organization (WHO)’s International Cli-
nical Trial Registry Platform (ICTRP), der var i sin vorden, da 
ICMJE indførte krav om registrering af forsøg, nu modnet og 
tilbyder alternativer til dem, der ønsker et bredere udvalg 
af registre. ICTRP er gået i gang med at udvikle et netværk 
bestående af primærrregistre og partnerregistre, der overhol-
der WHO’s retningslinjer [6]. Primærregistrene er udvalgt af 
WHO og administreres af nonprofitorganisationer, der kan 
godkende registrering af ethvert interventionsforsøg, slette 

dobbeltregistreringer i deres eget register og levere data 
direkte til WHO. Der vil være flest partnerregistre, og deres 
opgave kommer til at bestå af at levere data til primær-
registrene og derudover kun at registrere specifikke forsøg 
(som f.eks. vedrørende en bestemt sygdom, et firma, en 
akademisk institution eller et geografisk område).

ICMJE støtter WHO’s arbejde for via ICTRP både at ud-
vikle en koordineret proces til identifikation, indsamling og 
søgen efter forsøg i registre over hele verden og at udpege 
dubletter, for på den måde at skabe en ettrinssøgeportal for 
dem, der vil vide mere om kliniske forsøg. Ud over de fem ek-
sisterende registre vil ICMJE nu også godkende registrering i 
et hvilket som helst af de primærregistre, der er tilknyttet 
WHO’s ICTRP. Eftersom det er af afgørende betydning, at 
forsøgsregistrene er uafhængige af økonomiske interesser, 
kræver ICMJE’s politik, at et forsøg registreres i et WHO-pri-
mærregister og ikke kun i et partnerregister, fordi visse part-
nerregistre administreres af profitorganisationer. Som hidtil 
betragtes registrering af forsøg som utilstrækkelig, hvis det 
krævede minimumdatasæt enten er mangelfuldt eller ikke er 
informativt [1].

I begyndelsen krævede ICMJE registrering af alle klinisk 
retningsgivende forsøg, som blev defineret som »ethvert 
forskningsprojekt, der prospektivt rekrutterer mennesker til 
interventions-  eller sammenligningsgrupper for at undersøge 
årsags-virknings- forholdet mellem en lægelig intervention og 
helbredsresultatet« [1]. I maj 2005 præciserede ICMJE denne 
definition og udelukkede præliminære forsøg, der havde til 
formål at undersøge farmakokinetik eller toksicitet (fase 1-
forsøg) [7]. ICMJE anerkender dog de mulige fordele ved, at 
information om præliminære forsøg er tilgængelige for of-
fentligheden, eftersom disse undersøgelser kan være retnings-
givende for fremtidig forskning og sende et signal om sikker-
hedshensyn. Derfor udvider ICMJE nu definitionen af den 
type forsøg, der skal registreres, så den også omfatter disse 
præliminære forsøg og indfører WHO’s definition af kliniske 
forsøg: »Ethvert forskningsprojekt, der prospektivt rekrutterer 
mennesker eller grupper af mennesker til en eller flere hel-
bredsrelaterede interventioner for at undersøge effekten på 
helbredsresultatet« [6]. Helbredsrelaterede interventioner om-
fatter enhver intervention, der anvendes for at modificere et 
biomedicinsk eller helbredsrelateret resultat (f.eks. medika-
menter, kirurgiske metoder, redskaber, adfærdsbehandlinger, 
diætinterventioner og ændringer i behandlingsprocessen). 
Helbredsresultater omfatter enhver biomedicinsk eller hel-
bredsrelateret foranstaltning, der er opnået hos patienter eller 
deltagere, herunder farmakokinetiske foranstaltninger og 
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ugunstige begivenheder. Som tidligere vil det ikke være på-
krævet at registrere rene observationsstudier (hvor valg af be-
handling ikke er overladt til forskeren).

ICMJE’s medlemstidsskrifter vil implementere den ud-
videde definition af klinisk retningsgivende forsøg til alle for-
søg, der påbegynder rekruttering fra den 1. juli 2008. Er man 
usikker på, hvorvidt ens forsøg overholder den udvidede 
ICMJE-definition, bør man hellere være for forsigtig og re-
gistrere forsøget, hvis man ønsker at publicere i et ICMJE-
tidsskrift.

I løbet af den periode, hvor registrering af forsøgsmetoder 
efterhånden er blevet almindelig praksis, er adskillige instan-
ser begyndt at slå til lyd for registrering af forsøgsresultater. 
Vi er klar over, at holdningen til registrering af resultater for-
mentlig vil ændre sig meget og uforudsigeligt i de kommende 
år. I øjeblikket vil ICMJE ikke betragte resultater, der er de-
poneret i det samme primærregister som det, hvori den ind-
ledende registrering er foretaget, som en tidligere publikation, 
såfremt resultatet fremlægges som et kort, struktureret (<500 
ord) resume eller tabel. ICMJE foretrækker, at CONSORT-
gruppens [8] kommende retningslinjer for udformning af re-
sumeer af forsøg bliver standardformat for udformning af 
resumeer til brug for rapportering af resultater. ICMJE mener, 
at de, der er interesseret i registrering af forsøg, bør overveje 
at kræve, at et sådant resume registreres 24 måneder efter endt 
dataindsamling, såfremt resultaterne ikke på det tidspunkt er 
blevet publiceret i et peer-reviewed tidsskrift. Det registrerede 
resume bør enten referere til alle peer-reviewed publikationer 

eller inkludere en bemærkning, hvori der står, at rapporten 
endnu ikke er blevet publiceret i et peer-reviewed tidsskrift. 
Forskere bør være opmærksomme på, at redaktørerne kan 
betragte deponering af mere omfattende rapportering af for-
søgsresultater i offentlige registre som en tidligere publikation. 
Når forfattere indleverer et manuskript, bør de informere re-
daktørerne om alle registreringer af deres resultater af den 
samme eller nært beslægtede undersøgelser.

For tre år siden var forsøgsregistrering undtagelsen, nu er 
det reglen. Registrering muliggør udbredelse af information 
blandt klinikere, forskere og patienter og er medvirkende til 
at sikre forsøgsdeltagere, at den information, der kommer for 
dagens lys som følge af deres altruisme, bliver gjort offentlig 
tilgængelig. Formålet med WHO’s verdensomspændende ar-
bejde for vidtrækkende registrering af forsøg og ICMJE’s krav 
til registrering er at øge offentlighedens tillid til lægevidenska-
ben.
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Ud over at godkende registrering af forsøg i et hvilket som 
helst af de fem eksisterende registre, godkender Interna-
tional Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) også 
registrering af kliniske forsøg i et hvilket som helst af de 
primærregistre, der er tilknyttet World Health Organization 
(WHO)’s International Clinical Trial Registry Platform 
 (ICTRP). Det er ikke tilstrækkeligt udelukkende at regi-
strere sit forsøg i et partnerregister

ICMJE vil begynde at implementere WHO’s definition af 
kliniske forsøg gældende for alle de forsøg, der påbegyn-
der rekruttering fra den 1. juli 2008. Ifølge denne defini-
tion er et klinisk forsøg »ethvert forskningsprojekt, der 
 prospektivt rekrutterer mennesker eller grupper af men-
nesker til en eller flere helbredsrelaterede interventioner 
for at undersøge effekten på helbredsresultatet«

ICMJE betragter ikke resultater, der er registreret i det 
samme primærregister over kliniske forsøg, som det, hvori 
den indledende registrering er foretaget, som tidligere 
publikationer, hvis resultatet fremlægges som et kort, 
struktureret (< 500 ord) resume eller en tabel
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