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data det forhold, at det er vigtigt at foretage en detaljeret re-
gistrering af forholdene omkring ERCP-proceduren, at reser-
vere indgrebet til terapi og at sørge for grundig sidemands-
oplæring af ERCP-endoskopikere.
SummaryMark Berner Hansen, Bo Pilsgaard & Søren Meisner:Can endoscopic retrograde cholangiopancreatography be made a low- risk procedure?Ugeskr Læger 2006;168(25):2462- 2467Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) is considered a high- risk procedure. Here we report 30-day morbidity and mortality rates following ERCP in a single referral centre with experienced endoscopists and restrictive selection of patients and indications for the procedure. The specific ERCP-related morbidity rate was 6.9%, and the specific ERCP- related mortality rate was only 0.3%. We conclude that ERCP is a safe procedure in the hands of experts and with the use of selection of patients and restrictive indications for the procedure.
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Artiklen bygger på en større litteraturgennemgang. En fuldstændig litteraturliste 
kan fås ved henvendelse til forfatteren.
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Resume 
I 22 ud af 44 industriinitierede kliniske forsøgsprotokoller fra 
1994-1995 var det anført, at sponsoren enten ejede data eller 
skulle godkende manuskriptet; yderligere 18 protokoller havde an-
dre begrænsninger. Derudover havde sponsoren adgang til ind-
kommende data i 16 forsøg, og i yderligere 16 forsøg kunne spon-
soren standse forsøget når som helst og af en hvilken som helst 
årsag. Dette fremgik ikke af nogen af publikationerne. Vi fandt lig-
nende begrænsninger i publikationsretten i protokoller fra 2004. 

Denne tætte sponsorkontrol over industriinitierede forsøg bør æn-
dres. 

Begrænsninger i kliniske forskeres publikationsrettigheder i 
industriinitierede forsøg er beskrevet [1, 2], men er hidtil ble-
vet belyst i undersøgelser, der hovedsagelig var baseret på de 
adspurgtes erindringer og holdninger. Derfor kan omfanget 
have været undervurderet. Vi undersøgte forholdene direkte 
ved at sammenligne forsøgsprotokoller med de efterfølgende 
publikationer.

Metoder
Vi inkluderede samtlige 44 industriinitierede, randomiserede 
forsøg, som blev godkendt i 1994-1995 af De Videnskabseti-
ske Komitéer for København og Frederiksberg Kommuner, 
og som resulterede i en efterfølgende publikation [3]. Vi sam-
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menlignede hele forsøgsprotokollen med hele teksten i publi-
kationen (gennemsnitligt publikationsår 1999) inklusive fod-
noter og taksigelser. 

Vi vurderede også de første 44 industriinitierede forsøgs-
protokoller, som blev godkendt i 2004 af de samme komiteer, 
for at se om der var sket ændringer i den tiårige periode som 
følge af nye retningslinjer og etiske krav. I disse nylige proto-
koller havde vi ikke adgang til alle oplysninger. F.eks. kræ-
vede komiteerne, at det ikke var muligt at se, hvem sponsor 
var. Vi begrænsede os derfor til at undersøge, om forskerne 
havde fuld adgang til alle forsøgsdata, og forskernes publika-
tionsret. To observatører uddrog data uafhængigt af hinanden 
for hver protokol og artikel. Den observatør, der vurderede en 
given protokol, var altid forskellig fra den, der vurderede den 
tilsvarende artikel. Der var ikke andre former for blinding. 
Uenighed blev afklaret ved diskussion. 

Resultater
Treogfyrre af de 44 forsøg (98%) fra 1994-1995 var sponsoreret 
af multinationale medicinalfirmaer, og 33 (75%) var multina-
tionale multicenterforsøg. Ifølge protokollerne havde spon-
soren løbende adgang til data, efterhånden som de blev ind-
samlet, i 16 forsøg, f.eks. via interimanalyser og deltagelse i 
data-  og sikkerhedsmonitoreringskomiteer. En sådan adgang 

blev kun afsløret i en tilsvarende publiceret artikel. I yderli-
gere 16 protokoller blev det angivet, at sponsoren havde ret til 
at standse forsøget når som helst og af en hvilken som helst 
årsag; dette fremgik ikke af nogen af publikationerne. Spon-
soren havde derfor potentiel kontrol over et igangværende 
forsøg i 32 tilfælde (73%). 

Begrænsninger i publikationsretten var beskrevet i 40 (91%) 
af protokollerne fra 1994-1995 (Tabel 1), og i 22 (50%) af pro-
tokollerne var det anført, at sponsoren enten ejede data eller 
skulle godkende manuskriptet eller begge dele. Ingen af disse 
begrænsninger var nævnt i nogen af publikationerne, og ingen 
af protokollerne eller publikationerne indeholdt oplysninger 
om, at forskerne havde adgang til samtlige forsøgsdata, eller at 
de havde det endelige ansvar for at beslutte, om resultaterne 
skulle publiceres, uden at sponsorens tilladelse var påkrævet.

Eftersom nogle af forsøgene fra 2004 måske aldrig bliver 
publiceret, må man have et vist forbehold over for en direkte 
sammenligning af protokollerne fra 1994-1995 med protokol-
lerne fra 2004. Vi fandt imidlertid lignende begrænsninger i 
publikationsretten i protokoller fra begge tidsperioder (Tabel 
1). Ud af de 44 protokoller fra 2004, henviste man i 13 (30%) til 
en separat publikationsaftale mellem sponsoren og forskerne, 
i modsætning til protokollerne fra 1994-1995, hvori der ikke 
i et eneste tilfælde blev henvist til sådanne aftaler. Ingen af 

   44 forsøg fra 2004, n (%)
   
  44 forsøg fra  begræns- separat
  1994-1995   ning i publikations-
Begrænsninger  n (%) protokollen aftale

Sponsor ejer data og/eller skal godkende manuskriptet
Sponsor ejer data, og kun sponsor har ret til at publicere. . . . . . . . . . . . . . . –  1 (2) 1 (2)
Sponsor ejer data og kan publicere uden at informere forskerne . . . . . . . . . .  2 (5)  1 (2) –
Sponsor kan publicere; udkast sendes til forskerne for gennemgang . . . . . . . –  1 (2) –
Sponsor ejer data og skal godkende manuskriptet   . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 (11) – –
Sponsor ejer data og skal gennemgå manuskriptet  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 (2)  9 (20) 3 (7)
Sponsor ejer data   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 (2)  2 (5) 1 (2)
Sponsor skal godkende manuskriptet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  13 (30) 13 (30) 2 (5)

Subtotal  22 (50) 27 (61) 7 (16)

Andre begrænsninger
Sponsor skal gennemgå manuskriptet  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12 (27)  8 (18) 2 (5)
Sponsors kommentarer bør tages i betragtning  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 (2) – –
Sponsors rettigheder vil blive beskrevet i en kontrakt. . . . . . . . . . . . . . . . . . –  1 (2) 1 (2)
Forskerne kan publicere, men der vil blive udarbejdet en kontrakt  . . . . . . . . –  2 (5) 2 (5)
Fri publikationsret, men analyse udføres af sponsor  . . . . . . . . . . . . . . . . . . –  1 (2) –
Manuskriptet udarbejdes i samarbejde med sponsor . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 (5) – –
Hvis der opstår uoverensstemmelser, skal begge synspunkter repræsenteres  .  2 (5)  1 (2) –
Hvis der opstår uoverensstemmelser, kan begge parter publicere frit efter
   tre måneder, men sponsors lovlige interesser skal respekteres . . . . . . . . . .   1 (2) – –
Hvis der opstår uoverensstemmelser, kan begge parter publicere frit efter
   tre måneder . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  –  1 (2) –

Subtotal  18 (41) 14 (32) 5 (11)

Uklart
Ingen oplysning om godkendelse, gennemgang eller ret til at publicere   . . . .  3 (7)  1 (2) 1 (2)
Publikationskomite (uklart medlemskab) gennemgår manuskriptet . . . . . . . .  1 (2)  1 (2) –

Subtotal   4 (9)  2 (5) 1 (2)

Ingen begrænsninger
Fri publikationsret uanset forsøgsresultat . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . –  1 (2) –

Tabel 1.  Begrænsninger i 
publikationsrettighederne for 
kliniske forskere i industri-
initierede kliniske forsøgs-
protokoller fra 1994-1995 
og 2004 og henvisninger til 
separate publikationsaftaler i 
2004 (i ingen af protokollerne 
fra 1994-1995 blev der hen-
vist til sådanne aftaler).
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disse aftaler var blevet indsendt til de videnskabsetiske ko-
mitéer, og der var derfor ikke adgang til dem. 

Det fremgik af protokollerne fra 1994-1995, at der var 
mange måder, en sponsor kunne udsætte publicering af et 
forsøg på. Sponsoren kunne f.eks. stille krav om nye eller gen-
tagne analyser, hvis der var uoverensstemmelse med forsker-
nes analyser, eller kunne anføre, at der ikke var råd til at lave 
analyserne, eller at analyserne måtte afvente patentbeskyt-
telse. Eksempler på begrænsninger i publikationsretten i 
protokollerne fra 2004 kan rekvireres hos forfatterne.

Diskussion
Sponsor havde mulighed for at forhindre publicering i halv-
delen af forsøgene og kunne lægge praktiske og retslige hin-
dringer i vejen for publicering af de fleste af de resterende. 
Undersøgelser af amerikanske medicinske fakulteter har vist, 
at de ofte er involveret i industrisponsoreret forskning, som 
ikke overholder tidsskrifternes retningslinjer for design, data-
adgang og publikationsrettigheder [4]. Fra ikke mindre end 
80% af de medicinske fakulteter angav man at ville tillade af-
taler om multicenterforsøg, som gav datarettighederne til 
sponsoren. Disse resultater stemmer overens med vore fund.

Den Internationale Komité for Medicinske Tidsskriftsre-
daktører (Vancouver-gruppen) har erklæret, at »forskere ikke 
bør indgå aftaler, som lægger hindringer i vejen for dataad-
gang og forskernes muligheder for at udføre uafhængige data-
analyser, udarbejde manuskripter og publicere dem«, og at 
»redaktørerne kan vælge ikke at behandle en artikel, hvis en 
sponsor har haft kontrol over forfatternes publikationsrettig-
heder« [4]. For at fremme gennemsigtigheden bør forsøgspro-

tokoller og publikationsaftaler registreres og gøres offentligt 
tilgængelige [5, 6]. Og for at undgå, at kliniske forsøg afsluttes 
i utide på grund af kommercielle interesser, bør data-  og 
sikerhedsmonitoreringskomiteer være uafhængige, og spon-
sorer bør ikke have adgang til de indkommende data under 
forsøgets gang.
Summary Peter C. Gøtzsche, Asbjørn Hróbjartsson, Helle Krogh Johansen, Mette T. Haahr, Douglas G. Altman, An-Wen Chan:Constraints on publication rights in industry- initiated clinical trialsUgeskr Læger 2006;168(25):2467-2469In 22 of 44 industry- initiated clinical trial protocols from 1994-95, it was noted that the sponsor either owned the data or needed to approve the manuscript; another 18 protocols had other constraints. Furthermore, in 16 trials, the sponsor had access to accumulating data, and in an additional 16 trials the sponsor could stop the trial at any time, for any reason. These facts were not noted in any of the trial reports. We found similar constraints on publication rights in 44 protocols from 2004. This tight sponsor control over industry- initiated trials should be changed. 
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Sarkoidose og ledaffektion
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Sarkoidose er en multisystemsygdom af ukendt ætiologi 
karakteriseret af kronisk inflammation med epiteloidcelle-
granulomer uden nekrose. Ledaffektion i form af artralgi eller 
artritis i de store led forekommer hos op mod 50% af patien-
terne [1]. Knoglevævet involveres hos 3-13%, typisk med 
»billetklip« [1, 2]. Sværere destruktioner forekommer 
sjældent.

Vi præsenterer her en sygehistorie med en midaldrende 
mand, som pga. uspecifikke knæsmerter fik indsat knæallo-

plastik på et privathospital i udlandet. Efterfølgende viste det 
sig, at patienten havde sarkoidose som mulig årsag til led-
generne.

Sygehistorie
En 59-årig entreprenør havde tidligere haft kontakt med et 
privathospital. Her var han bl.a. blevet opereret for grå stær. 
I 2002 søgte han ortopædkirurgisk vurdering pga. smerter i 
højre knæ gennem måneder efter et spring fra et vognlad. 
Man fandt let ømhed i en ledlinje og havde mistanke om 
menisklæsion. En røntgenundersøgelse af knæet viste be-
gyndende artrose (Figur 1). Patienten fik en kontroltid mhp. 
eventuel artroskopi, men meldte afbud pga. bedring. I sep-
tember 2003 søgte han igen hjælp pga. gener fra højre knæ, og 
i november blev han på eget initiativ opereret på et tysk ho-


