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Nye og effektive behandlings- og undersogelsesmetoder for-
ventes lebende introduceret og evalueret, og et af de vigtigste
afsluttende trin i denne proces er kliniske forseg. Trods dette
er patientdeltagelsen i legevidenskabelige forseg i de senere
ar faldet yderligere fra et i forvejen relativt lavt niveau [1],
hvilket medforer, at de forventede forbedringer udszttes eller
forhindres. Herudover forringes den generelle gyldighed af
fremtidige resultater, nar de er opnaet i en reduceret stikprove
fra den totale patientmangde, hvor yderligere udvzlgelses-
faktorer i hovedsagen er ukendte [2].

Problemet er verdensomspandende og formentlig univer-
selt geeldende, men har veeret mest synligt og debatteret inden
for forseg ved alvorlig kreftsygdom. Den aftagende villighed
til forsegsdeltagelse kan imidlertid kun delvis forklares af fak-
torer, som er relateret til legerne, systemet eller samfundet [3].
Det nye EU-direktiv vedrerende reglerne for good clinical prac-
tice (GCP), som med retsvirkning fra den 1. maj 2004 er gzl-
dende for alle kliniske forsog i medlemslandene, vil dog for-
mentlig fi betydning for den fremtidige patientrekruttering.
Faktorer, som relateres til patienterne selv, har dog formentlig
haft og vil fa sterre betydning [4].

De fleste studier vedrerende holdninger til og erfaringer
med klinisk forskning har kun omfattet personer, som har for-
holdst sig til hypotetiske spergsmal, dvs. omhandlende ikke-
virkelige forseg. Dette uagtet at flere undersogelser viser, at
holdninger og handlemader zndres, nér situationen bliver
mere virkelig for den enkelte [5-8]. I majoriteten af underse-
gelserne har man fundet positive holdninger til forseg bade i
befolkningen og blandt patienter [6-8], og samme undersogel-
ser har vist, at bade altruistiske og ikkealtruistiske motiver til
forsogsdeltagelse er vigtige [4, 6-8]. Patienters oplevelse af for-
sogsdeltagelse eller behandling uden for forseg efter afvisning
af forsegsdeltagelse er utilstreekkelig belyst. Det er ligeledes
kun sparsomt undersegt, hvordan forsegspersoner vurderer
den givne information.

I et forsog pa at fa afklaret nogle af disse ubesvarede
sporgsmal blev der udfert en reekke spergeskemaundersogel-
ser i perioden 1995-1999. Undersogelserne havde indbygget
en stigende alvorlighedsgradient og omfattede raske personer
i normalbefolkningen, ambulatoriepatienter, ikkekreftsyge
og kreftsyge forsegsdeltagende patienter samt kreftsyge pa-
tienter, som havde afvist forsogsdeltagelse. Spektret af patient-

situationer belyste bade hypotetiske og aktuelle diagnostiske
og terapeutiske scenarier. [ alt fik 877 personer udleveret spor-
geskemaer, og 622 (70,9%) svarede [6-8].

De ngdvendige forsgg

Holdningerne til lgevidenskabelige forsog var positive i alle
grupper. Flertallet fandt videnskabelig testning af bide nye
behandlings- og undersogelsesmetoder nedvendig forud for
implementering i daglig klinisk brug. De fleste anforte risi-
koen for bivirkninger eller andre uventede hendelser som be-
grundelse herfor. Dette er ogsa fundet i andre undersogelser.

Virkelige valg &ndrer indstillingen til forsgg

Resultaterne af undersogelserne tydede p4, at patienter, som
star over for en eventuel aktuel forsegsdeltagelse, er mere po-
sitivt afklarede i deres holdning til forseg end personer, hvis
forsegsdeltagelse er hypotetisk. Undersogelsesresultaterne
bekraftede saledes, at virkelige valgsituationer inducerer en
attitudezendring [5], dvs. at jo naermere svargiverne var pa et
aktuelt forseg, jo mere positiv var bade grundholdningen til
forseget og holdningen til egen og andres deltagelse. De for-
sogsfravelgende patienter var ikke overraskende mindre
positive.

Motiver til forsggsdeltagelse

En stor majoritet i alle grupper vurderede bade egoistiske og
altruistiske motiver for deltagelse hejt. Dette er i overensstem-
melse med andres fund [4]. Patienter deltog siledes ikke ude-
lukkende i forseg i hib om personlig bedring eller helbre-
delse, men ogsa for at medvirke til forbedringer for fremtidige
patienter. Vagten pa egne interesser var dog overvejende,
hvilket understreges af, at bade flertallet af de potentielt og re-
elt forsogsdeltagende patienter ansd muligheden for tettere
kontrol inden for et forseg for at veere et meget vigtigt eller et
vigtigt delmotiv til forsegsdeltagelse. At aspektet at vaere en
serlig udvalgt patient er appellerende, er ogsa fundet af andre
[4, 9-10].

Betydning af offentlig kontrol

Eksistensen af det videnskabsetiske komitésystem var vigtig
for forsegspersonernes personlige beslutning om forsegsdelta-
gelse, ligesom nzsten alle potentielle forsegspersoner fandt
dette vigtigt for deres generelle holdning til forseg. At et kli-
nisk studie forud for implementeringen har veret vurderet og
godkendt i et offentligt kontrolsystem giver tilsyneladende en
folelse af sikkerhed og medforer sandsynligvis en storre villig-
hed til at deltage i et sddant forseg. Dette understreger betyd-
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ningen af at oplyse patienterne om kontrolsystemet [11], lige-
som information om indferelsen af GCP-regelsattet fremover
kunne styrke den samme tendens.

Motiver til forsggsfravalg

Kun en minoritet blandt patienterne folte, at afvisning af for-
sogsdeltagelse ville skabe et moralsk problem for dem selv, li-
gesom kun en tredjedel af de potentielle forsegsdeltagere ac-
cepterede, at forsegsdeltagelse kunne opfattes som en moralsk
pligt. Et stort flertal blandt de kraftsyge forsogsfravaelgere an-
gav en frygt for »det ukendte« og/eller bivirkninger som va-
sentligste arsager. Andre vigtige delarsager var modvilje mod
lodtrekningsprincippet, mangel pa personlige resurser og en
folelse af at mangle information.

Kun omkring halvdelen af respondenterne i alle grupper,
fraset de forsogsfravaelgende kraeftpatienter, havde en positiv
holdning til, at lodtraekningsprincippet blev anvendt til forde-
ling af patienter mellem behandlingsgrupper. De forsogsfra-
valgende kreftpatienter var ikke overraskende signifikant
mere negativt indstillet end de ovrige grupper. Nar halvdelen
eller mere af potentielle og reelle forsogsdeltagere angiver for-
skellige grader af usikkerhed eller utryghed ved, at behandlin-
ger valges ved et tilfzldighedsprincip, foreligger der et pro-
blem. En del af problemet kunne vere utilstreekkelig eller
uhensigtsmeessig information herom. Resultaterne af en nyere
undersogelse viste, at bide raske personer og patienter fore-
treekker en klar og eksplicit information, som i den nzevnte
undersogelse ikke var praksis blandt de adspurgte onkologer,
som fandt den patientforetrukne form triviel [12].

En leege er bedre end flere leeger

De ikkekraftsyge forsogsdeltagere var generelt mere tilfredse
med den givne skriftlige og mundtlige information end bade
de kreftsyge forsegsdeltagere og de personer, som havde fra-
valgt forsogsdeltagelse. Majoriteten af de ikkekreftsyge for-
sogsdeltagere angav som vasentligste begrundelse for deres
generelt hoje grad af tilfredshed med forsogsdeltagelsen, at de
kun havde set én laege i undersogelsesforlobet. Dette havde
medfort en folelse af ekstra tryghed og en fornemmelse af at
vere »serlig udvalgt«. Vigtigheden af dette feenomen er ogsa
fundet af andre [9-10]. De kreftsyge forsegsdeltagere udtrykte
imidlertid, at de ikke havde faet fyldestgorende informationer
i lobet af forsoget. De folte, at de i hojere grad besad ubesva-
rede sporgsmal og havde oplevet forseget mere tidskrevende
end forventet. Kreftpatienterne blev typisk set ambulant af 5-
8 leger, hvilket var hovedarsagen til deres negative forsagsop-
levelser. Disse fund understreger betydningen af kommunika-
tionen mellem den forskende lzege og patienten, og vigtighe-
den af patientens oplevelse af lzegens kommunikationsevne
og -form kan formentlig ikke overvurderes [10, 13]. Resulta-
terne af en reekke undersogelser viser, at de fleste patienter
foretraekker en detaljeret og relativt omfattende skriftlig infor-
mation [9, 14], og det er en misforstiet hensyntagen at be-
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grense informationen med henvisning til, at patienten ikke
ber foruroliges. Det er dog ikke tilstraekkeligt at se pa den ud-
leverede skriftlige patientinformation, som kun udger en lille
del af den samlede information, som en patient far forud for
og i forsagsforlebet.

Samlet set ma der fortsat erkendes en mangel pa viden om
holdningerne til og erfaringer med klinisk forskning, og om
hvorfor patienter accepterer eller afviser deltagelse i forseg.
Selv den bedst forberedte sporgeskemaundersogelse kan ikke
tage hejde for det uventede, hvorfor ogsé andre metoder ma
tages i anvendelse. Kvalitative metoder inklusive forskellige
former for interview - enten enkeltvis eller i grupper - har et
sterkt potentiale herfor. Vi har derfor foretaget en raekke se-
mistrukturerede interview af patienter, som enten havde ind-
villiget i eller afvist forsegsdeltagelse. Interviewanalysens re-
sultater er endnu ikke publiceret.
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