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Norges ME-forening sendte dere den 4.mai 2020 en klage pa et planlagt doktorgradsprosjekt
for Live Landmark med professor Leif Edward Ottesen Kennair son hovedveileder. Prosjektet
ble av Live Landmark omtalt som Arbeid og helse — et samarbeidsprosjekt for gkt kunnskap
om effektive tiltak for tilbakefering til arbeid og har na den norske tittelen En 3-dagers
intervensjon for CFS/ME og den vitenskapelige tittelen En 3-dagers biopsykologisk
intervensjon for kronisk utmattelse/myalgisk encefalopati (CFS/ME) hos voksne: en
randomisert, kontrollert studie.
Dere sendte var klage til REK midt. REK midt har na behandlet studiens sgknad om
godkjenning. Dessverre har REK midt kun tatt stilling til utvalgte metodiske
problemstillinger. Dette prosjekter reiser imidlertid bade flere metodiske og ogsa andre
forskningsetiske problemstillinger som vi tillater oss & be dere vurdere.
Prosjektet tar som prof. Kennair beskriver sikte pa & gjennomfare en klinisk studie av mulige
effekter av en 3-dagers intervensjon (Lightning Process, LP), klassifisert som alternative
behandling av NAFKAM. Dette er en metode for alternativ medisinsk behandling som
primeert har veert benyttet i Storbritannia (under ledelse av metodens griinder, Phil Parker) og
i Norge (under ledelse av eieren av den norske lisensen Live Landmark).
| Storbritannia er Phil Parker av Advertising Standards Authority demt til ikke & markedsfare
LP som behandling for spesifikke diagnoser. Live Landmark har fatt tilsvarende brev fra
Forbrukerradet i Norge
Na i november 2020 kom det britiske National Institute for Health and Care Excellence,
NICE med utkast til nye retningslinjer for diagnose og behandling av ME/CFS. Der gar de na
ut med en klar advarsel mot fysisk anstrengelse ved a anbefale at pasienter med ME/CFS ikke
skal behandles med treningsprogram:
Physical activity
1.11.16 Do not offer people with ME/CFS:

e any therapy based on physical activity or exercise as a treatment or cure for ME/CFS
| det samme avsnittet frarader de faktisk bruken av LP i klartekst:

e therapies derived from osteopathy, life coaching and neurolinguistic programming (for

example the Lightning Process). https://www.nice.org.uk/guidance/qgid-
ng10091/documents/draft-guideline

Syns Forskningsetisk komite NTNU at et norsk universitet kan tillate en studie
med en metode, som det na frarades blir brukt mot den pasientgruppen studien
omfatter?
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Forskningsetikk

Sammenslaing av de to pasientgruppene ME (i USA ME/CFS) og kronisk

utmattelsessyndrom.

De faderale helseinstitusjonene CDC og NIH i USA har over perioden 2015 til 2020 delt
denne pasientgruppen i to: ME/CFS (eller ME m/ PEM dvs anstrengelsesutlgst
sykdomsforverring) og de som ikke har PEM. Studien mangler helt en referanse til denne nye
erkjennelsen.

National Institute of Health fikk 1 2015 levert en stor metastudie fra Acedemy of medicines.
Den slo fast at ME/CFS var en biomedisinsk sykdom. | 2016 kom det en rapport fra Agency
for Healthcare Research and Quality Agency som undersgkte evidensen for kognitiv terapi og
gradert trening om man skilte ut studier pa pasienter med kronisk utmattelse. Den konkluderte
at det var lav evidens for disse terapiene. Rapportene dannet grunnlaget for at Center for
Disease Control i 2018 og NIH selv i 2020 skilte mellom ME/CFS og kronisk utmattelse.
Metastudiene viste at man ikke kan utelukke at kognitiv terapi og gradert trening kan hjelpe
pasienter med kronisk utmattelse, men det var lav evidens pasienter med ME/CFS
diagnostisert etter de internasjonale kriteriene.

| USA vil man derfor i framtidige studier matte skille grundig mellom disse pasientgruppene.
Det samme vil man na ogsa matte gjgre i Storbritannia. Pa grunn av det manglende
behandlingstilbudet for ME-pasienter i Norge, vil en slik studie uvegerlig tiltrekke seg ogsa
desperate ME-pasienter. Det blir da og det mer eller mindre umulig a skille mellom disse
gruppene uten systematiske PEM-analyser i forkant. Vi kan ikke se at det legges opp til PEM-
analyser i forkant av studien for & skille mellom disse to gruppene.

Synes NTNUSs forskningsetiske komite at denne studien er i trad med NTNUs
forskningsetiske krav nar det fortsatt ikke er klart hvordan denne studien vil skille
mellom disse to pasientgruppene ved PEM-analyser i forkant?

@konomiske egeninteresser

Live Landmark er hovedansvarlig for LP her i Norge etter avtale med Phil Parker som
utviklet metoden i Storbritannia. Etter lisensavtale med Phil Parker eier hun opplegget i
Norge. Hun tar seg godt betalt for kurs hun holder selv her i Norge og gir opplering og lisens
til andre LP instruktgrer. Da ME-foreningen tok opp det problematiske i & gi offentlig stette
til en studie for a teste en slik privat kommersiell alternativ behandling med Helsedirektar
Bjern Guldvog kunne han forsikre oss om at det Helsedirektoratet aldri ville gi offentlig statte
til studier pa privat alternativ kommersiell behandling.

Ut fra omtalen i Ekko kom det fram at det faktisk var aktuelt & bruke Live Landmark, som
altsa har de kommersielle rettighetene i Norge, som prosjektleder og instruktar. Heldigvis er
REK midt enig med oss i at dette ikke er akseptabelt, men de har ikke lagt ned noe forbud mot
at Landmark skal ha den sentrale prosjektrollen i uttestingen av sin egen metode

Planen er at Live Landmark skal fa en midlertidig ansettelse knyttet til Viken fylkeskommune
for slik & kunne dra nytt av NFRs opplegg for a finansiere Ph.D. studier for offentlig ansatte.

Er det i trad med NTNUSs forskningsetiske retningslinjer a bruke NFRs og NTNUSs
offentlige midler til a legge et vitenskapelig grunnlag for eventuelt & fremme alternativ
privat kommersiell behandling?



Har dere forsikret dere om at det ble gitt full informasjon om de kommersielle
egeninteressene da det ble sgkt om stgtte fra NFR under paraplyopplegget for &
finansiere Ph.D. studier for offentlig ansatte?

Er det i trad med NTNUSs forskningsetiske retningslinjer a bryte intensjonene i NFRs
opplegg for & statte Ph.D. studier for offentlig ansatte ved & akseptere en studie der en
kommersielle privat naeringsdrivende gar inn som midlertidig ansatt i Viken
fylkeskommune og slik far tilgang pa stipendiet?

Er det i trad med NTNUSs forsknings-etiske retningslinjer a la kommersielle aktgrer selv
teste ut sin metode?

«Do no harm»

Kardinalsymptomet for ME er PEM eller anstrengelsesutlgst sykdomsforverring. Mens
enkelte undersgkelser viser at kognitiv terapi og gradert trening kan hjelpe pasienter med
kronisk utmattelse uten PEM viser amerikanske metastudier at dette har lav evidens for
pasienter med ME. Kardinalsymptomet anstrengelsesutlgst sykdomsforverring betyr jo
nettopp at de blir verre ved slik behandling. | falge professor Wyller inneholder LP
«elementer fra kognitiv terapi». LP spiller ogsa pa at det er pasientens skyld hvis
behandlingen ikke virker. Dette gker selvsagt belastningen pa pasientene.

| LP leerer man at man ikke «har en sykdom», men «gjar en sykdom». For & bli bedre ma
pasientene derfor «eie sin sykdom». Instruktgrene papeker at hvis pasientene ikke blir bedre
av LP-kurset, er det fordi de ikke har «eid sin sykdom». Det forer til at en del ME-pasienter
som ikke bedre, blir ekstremt skyldbetynget og langt verre av sin ME etter et LP-kurs.

Det er med andre ord apenbart at selv om LP kan gjare noen pasienter bedre/friske i en
gruppe som ikke skiller ME-pasienter og pasienter med kronisk utmattelse, sa apner man
samtidig for at mange pasienter, spesielt ME-pasienter, blir verre og til dels mye verre.

Synes NTNUSs forskningsetiske komite at denne studien er i trad med medisinens etiske
krav om ikke a gi pasienter behandling som kan gjgre dem verre?

Norges ME-forening ber om at NTNUs forskningsetiske komite ber prof. Kennair
utsette oppstarten av den planlagte 3-dagers intervensjonen (Lightning Process, LP) til
etter gjennomfgringen av det planlagte NAFKAM dialogmgtet om LP i fgrste halvdel av
2021.

Forskningsmetode

Med en sa kontroversiell alternativ behandling kunne man forvente at studien la stor vekt pa
en uavhengig utvelgelse av pasient med ME og med kronisk utmattelsessyndrom av ulike slag
og en randomisert placebogruppe.

I en vanlig forsknings-studie for en ny behandlingsmetode vil dette kunne kontrolleres med et
placeboopplegg der pasienten i stedet har jevnlig kontakt og oppfalging med en ME-lege.



Studien legger na opp til at halve pasientgruppen far behandling i farste omgang, mens den
andre halvparten far beskjed om at ogsa de skal fa behandling, men pa et senere tidspunkt. Da
blir jo dette en studie som sammenlikner behandling med kort ventetid og med lang ventetid.

Synes NTNUSs forskningsetiske komite det er greit at pasientene selekteres underveis av
instruktarer som selv har en klar egeninteresse av utfallet?

Synes NTNUSs forskningsetiske komite det er greit at et vanlig placebo-opplegg erstattes
av behandling i 2 runder?

Synes NTNUSs forskningsetiske komite det er greit at studien kaller dette et placebo-
opplegg nar det vitterlig er en sammenlikning av behandling med kort versus lang
ventetid?

Vennlig hilsen for Norges ME-forening
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