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Resumé

Introduktion: Formalet med artiklen er at beskrive, hvor mange
kvinder der tog naturmedicin for overgangsalderen, og hvor mange
der fglte sig hjulpet af det. Ydermere undersggte vi, om der var en
negativ sammenhang mellem at tage naturmedicin og hormontil-
skud, samt om der var en sammenhang mellem brug af natur-
medicin og selvvurderet helbred.

Materiale og metoder: En anonym spgrgeskemaundersggelse blev
postomdelt til 5.300 kvinder over 44 ar, der var blevet udvalgt til-
feeldigt blandt de 53 tilmeldte laegers patienter af sygesikringen i
Roskilde Amt i 1998. Af disse kvinder valgte 72% at svare.
Resultater: 24% (95% Cl 22-26%) brugte eller havde brugt na-
turmedicin for gener i overgangsalderen. Heraf mente 54% sig
hjulpet af naturmedicin. Flere kvinder, der var ophgrt med hor-
montilskud, brugte eller havde brugt naturmedicin (OR 2,5

95% Cl 1,9-3,4 for 45-59-arige og OR 3,9 95% Cl 2,6-6,0 for
>60-arige), sammenlignet med kvinder, der aldrig havde taget
hormontilskud. Nogle kvinder anvendte bade naturmedicin og
hormontilskud. Dog var der feerre kvinder blandt de 45-59-arige
nuvaerende brugere af hormontilskud, der anvendte naturmedicin
(OR 0,5 95% ClI 0,3-0,8) sammenlignet med kvinder, der aldrig
havde anvendt hormontilskud. Faerre kvinder, der tidligere havde
taget naturmedicin, havde godt selvvurderet helbred eller derover
henholdsvis szrdeles godt selvvurderet helbred (OR 0,7 95% Cl
0,6-0,9 henholdsvis OR 0,6 95% ClI 0,5-0,8) i forhold til de, der
aldrig havde taget naturmedicin.

Diskussion: Kvinder, der havde taget hormontilskud, havde stgrre
tilbgjelighed til at bruge naturmedicin, end kvinder, der aldrig
havde taget hormontilskud. Kvinder, der var ophgrt med brug af
naturmedicin havde tendens til at have darligere selvvurderet hel-
bred end de kvinder, der aldrig havde brugt naturmedicin.

Som praktiserende l2eger moder vi kvinder med problemer,
som de tilskriver overgangsalderen, og som har provet, om
naturmedicin og/eller kosttilskud kunne hjelpe dem. Nogle
beretter, at det har hjulpet, andre at det ikke har hjulpet. Vi
havde en forventning om, at man tog enten naturmedicin el-
ler hormontilskud, hvis man havde problemer med over-
gangsalderen.

For at fa indblik i disse aspekter af kvinders overgangsalder,
udforte vii1998 en spergeskemaundersogelse i Roskilde Amt
som en del af kvalitetsudviklingsprojektet »Kvindehormon og
overgangsalder« [1]. Formalet med denne artikel er at belyse,
hvor mange der tog naturmedicin for overgangsalderen
blandt kvinder over 44 ar, hvor mange der folte sig hjulpet af
det, og hvor mange der desuden tog hormontilskud. Samtidig
sogte vi at belyse, om der kunne iagttages en sammenhaeng
mellem selvvurderet helbred og indtagelse af naturmedicin.

Materiale og metoder

Undersogelsen var en tvaersnitsundersogelse med anonymt
postomdelt spargeskema. Stikproven var pa 5.300 kvinder
over 44 3r, 100 for hver af de 53 tilmeldte leger. I alt 3.838
(72%) besvarede speargeskemaet. Efter rensning og fejlsegning
bestod data af svar pa 3.774 spergeskemaer. Kvinderne besva-
rede blandt andet sporgsmal om brug af »naturmedicin for ge-
ner i overgangsalderen«. Vi benyttede ordet naturmedicin i
sporgeskemaet, fordi det er det ord vores patienter brugte, vel
vidende at det er et ord, som deekker over mange ting.

Statistisk metode
Andelen af kvinder, der i en given aldersgruppe tog naturme-
dicin, blev estimeret ved hjzlp af generaliserede estimations-
metoder (GEE, Proc Genmod i SAS). Disse metoder gor det
muligt at tage hejde for, at observationer fra kvinder herende
til samme lzegepraksis ikke nedvendigvis er uathengige. Hvis
en mulig korrelation inden for praksis blev ignoreret, ville
sedvanlige sikkerhedsintervaller vaere forkerte.
Sammenhzangen mellem brug af hormon og naturmedicin
blev analyseret ved hjelp af multivariat logistisk regressions-
analyse. Sammenhzngen blev tilladt at athzenge af, om kvin-
derne var yngre end eller ldre end 60 ar. I modellen inklu-
derede vi information om kvindernes alder, og hvilken
lzegepraksis de tilhorte. Derudover blev livsstilsfaktorerne
motion og rygning samt helbredsvariable til beskrivelse af
hjerteproblemer, knogleskerhed og brystkreft og familizer
disposition for disse inddraget, i det omfang effekten af dem
var signifikant. Sammenhzngen mellem godt selvvurderet
helbred eller derover, henholdsvis serdeles godt selvvurderet
helbred og brug af naturmedicin, blev analyseret tilsvarende.

Resultater

Hyppighed af naturmedicinbrug

for gener i overgangsalderen

Af de 3.759 personer, der havde angivet deres alder, svarede
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Tabel 1. Naturmedicin
mod gener i overgangs-
alderen, forbrug nu og

nogensinde (nuveerende +

tidligere) hos kvinder over
44 ar i forskellige alders-
grupper i en tveersnits-
undersggelse i Roskilde
Amt i 1998.

45-49 ar 50-54 &r 55-59 ar 60-64 ar 65-69 ar 70+ ar Samlet
n=787 n=1.014 n=680 n=471 n=349 n=458 n=3.759
Svarprocent 85,1 86,9 84,9 77,5 75,4 68,3 81,6
Andel med nuveerende forbrug, % 10 15 10 8 9 10 11
95% CI,% 8-12 13-18 8-12 6-11 6-13 7-14  10-12
Andel med nuveerende og tidligere forbrug,% 18 31 29 22 18 13 24
95% Cl,% 16-22 28-35 25-33 19-26 13-24 9-18 22-26

n er antal mulige svar inklusive manglende og husker ikke.

afgivet.

kun 81,6% pa spergsmalet vedrerende naturmedicin. (99%
svarede pa, om de brugte hormontilskud eller ej). Fordelingen
i de forskellige aldersgrupper og svarprocenten er angivet i
Tabel 1. Den estimerede andel af naturmedicinbrugere, ak-
tuelle savel som dem, der nogensinde havde provet det, top-
pede i aldersgruppen 50-54 ar, som ogsa var aldersgruppen
med den storste svarprocent.

Virkning og bivirkning af naturmedicin

96% af de kvinder, der havde brugt naturmedicin, svarede p3,
om der var virkning af naturmedicinen, og 92% svarede p3,
om der var bivirkning (Tabel 2).

Sammenhang mellem brug af naturmedicin og
hormontilskud for gener i overgangsalderen

Af Tabel 3 fremgar det, at nuvaerende sivel som tidligere
brugere af hormontilskud svarede pa spergsmalet vedrerende
naturmedicin i mindre grad end personer, der aldrig havde
taget hormontilskud. Blandt de kvinder, der svarede pa natur-
medicinsporgsmalet, var der en tendens til, at dem, der var
holdt op med at bruge hormontilskud, brugte eller havde
brugt naturmedicin i hejere grad, end dem, der aldrig havde
taget hormontilskud. Til gengzeld var kvinder i den yngste
aldersgruppe, der aktuelt brugte hormontilskud, mindre til-
bajelige til at bruge naturmedicin end kvinder, der aldrig
havde taget hormontilskud. Men der var en lille andel af
kvinderne, der brugte begge dele samtidigt.

Sammenhang mellem selvvurderet helbred
og brug af hormontilskud og naturmedicin
Sporgeskemaet havde fire svarkategorier for selvvurderet hel-

Tabel 2. Virkning og bivirkning af naturmedicin i 1998 blandt kvinder over
44 ar i en tveersnitsundersggelse i Roskilde Amt. n er antallet af kvinder,
der brugte og havde brugt naturmedicin samt svaret pa aktuelle spgrgsmal.

Virkning af Bivirkning af
naturmedicin  naturmedicin
n=692 n=670
% %
Ja . 54 2
Nej oo 27 95
Husker/ved ikke .. ................. 19 g

Hyppighederne angivet i % er beregnet af de ja/nej-svar, der er

bred: serdeles godt, godt, nogenlunde og darligt. I Tabel 4 ses
resultaterne af en analyse af sammenhzngen mellem brug af
naturmedicin og kvindernes selvvurderede helbred, justeret
for brug af hormontilskud. To analyser blev foretaget, dels en
analyse af det at have godt selvvurderet helbred eller seerdeles
godt, og dels en analyse af at have serdeles godt selvvurderet
helbred. Sammenhzngen mellem brug af hormontilskud og
selvvurderet helbred athang af, om kvinderne var yngre end
eller zldre end 60 r. Det samme gjorde sig ikke geldende for
brug af naturmedicin. Det viste sig, at andelen af kvinder med
godt selvvurderet helbred eller seerdeles godt selvvurderet
helbred, var mindre blandt kvinder, der var holdt op med

at tage naturmedicin, end blandt kvinder, der aldrig havde
taget naturmedicin. Gruppen af kvinder, der aktuelt brugte
naturmedicin adskilte sig derimod ikke signifikant fra de
kvinder, der aldrig havde taget naturmedicin, mht. selvvur-
deret helbred.

Diskussion
Metode
Spergsmalene om naturmedicin indeholdt ikke szrskilte
sporgsmal om kosttilskud. Det er en almindelig erfaring fra
klinikken, at folk ikke skelner mellem registrerede naturlege-
midler og kosttilskud. Derfor brugte vi betegnelsen naturme-
dicin og gik ud fra, at vores svarere ikke kunne skelne mellem
de to grupper. Derimod er der ingen grund til at tro, at der
indgik kobberarmband, akupunktur og lignende i vores svar.
Terminologien pé dette omrade er forvirrende. Der bruges
»naturmedicing, »naturleegemidler«, »blomstermedicing, »bo-
tanicals«, phomoepatisk medicing, »herbal medicine«, »com-
plementary therapies«, »alternative therapyx, »alternative re-
mediesc, »alternative medicine«, »non-hormonal preparations
for the menopause«, »non-hormonal treatment regimens« og
flere andre. Terminologierne omfatter alt fra mineralske pro-
dukter til zoneterapi, hvilket besverliggor en sammenligning.
I en undersogelse som denne, hvor kvinder medvirker, sa-
fremt de og deres leeger har lyst til det, er der naturligvis mu-
lighed for bias, hvis de deltagende laeger, henholdsvis de del-
tagende kvinder, adskiller sig fra de ikke-deltagende pa afgo-
rende punkter. Betydningen af legernes deltagelse har maske
en ret ringe betydning for, om hyppigheden af brug af natur-
medicin blev estimeret uden bias, idet kvinderne frit kunne
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kebe naturmedicin uden medvirken fra lzegerne. Indirekte
kom lzegernes holdning dog maske alligevel til at forarsage
bias.

Hvis de deltagende kvinder generelt havde en relativt po-
sitiv/negativ holdning til naturmedicin ville det have medvir-
ket til, at hyppighederne blev henholdsvis over- og under-
estimeret. Vi har ikke haft nogen mulighed for at undersege
dette forhold.

Det, at en ret stor andel af de deltagende kvinder ikke sva-
rede pa sporgsmalet vedrerende naturmedicin, gav anledning
til at tro, at spergsmalet enten var sveert forstdeligt, fordi be-
tegnelsen naturmedicin er ret uklar, eller uvesentligt, eller
maske s kontroversielt, at nogle ikke har ensket at svare.
Disse situationer vil ligeledes kunne give anledning til bias.

I Tabel 3 ses, at hormonbrugere svarede pa sporgsmalet
vedrerende naturmedicin i mindre grad, end kvinder, der al-
drig havde taget hormon. Blandt dem der svarede, sés en ten-
dens til, at kvinder, der havde taget hormontilskud, oftere
ogsd havde prevet naturmedicin, end kvinder, der ikke havde
taget hormontilskud.

Denne sammenhang kunne meget vel tyde pa, at andelen
af kvinder, der brugte eller havde brugt naturmedicin faktisk
var storre, end vi havde estimeret den til at vaere.

At svarprocenten faldt med stigende alder kan skyldes, at
de naturmedicinske produkter og kosttilskud slet ikke var pa
markedet, da det var aktuelt for de zldste, men det kan ogsa
skyldes manglende interesse eller darlig hukommelse.

Spgrgeskemaresultater
Hyppighed af naturmedicinbrug
for gener i overgangsalderen
Vi finder det bemaerkelsesvardigt, at knap en fjerdedel af de
kvinder, der svarede, havde prevet naturmedicin, og at nogle
kvinder havde provet bdde hormoner og naturmedicin.
Hyppigheden af brug af naturmedicin for gener i over-
gangsalder opdelt efter aldersgrupper (Tabel 1) er hejest i den
aldersgruppe, der omfatter menopausealderen, for derefter at
falde. Det svarer til, at indikationen for de registrerede natur-
leegemidler er hedeture. Der ses ikke stigende andele ved
stigende alder, som ved brug af hormontilskud, hvor forbru-
get topper i aldersgrupperne 55-64 ar i vores undersogelse.
5% af 55-56-arige svenske kvinder brugte »alternative reme-
dies«, mens ca. fire gange sd mange havde provet det mod
gener i overgangsalderen [2]. I en anden svensk spergeskema-
undersogelse blandt 5.990 kvinder i Goteborg 1 1992 svarede
45%, at de havde brugt »non-hormonal treatment regimensc,
lige fra Melbrosia til magnetiske armband [3]. Gass e al [4]
refererer, at i 1997 i USA brugte 12,1% af befolkningen »herbal
medicinec, af dem var der flest kvinder (der er ikke angivet
grunde til det). P4 en menopauseklinik i London i 1999 havde
69% af 200 konsekutivt udvalgte kvinder nogensinde prevet
»complementary therapies« for gener i overgangsalderen [5].
I det danske sygeplejerskestudie [6] var 44% af de <60-arige og
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Tabel 3. Sammenhang mellem brug af naturmedicin og hormontilskud
blandt kvinder over 44 ar i en tvaersnitsundersggelse i Roskilde Amt i
1998.

Nuvzerende Brug af Svar pa
brug af naturmedicin  spgrgsmal om
naturmedicin nogensinde naturmedicin®
n=2.932 n=2.932 n=3.508
Parameter OR (95% CI) OR (95% Cl)  OR (95% CI)
Hormonbrug p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001
Alder 45-59 ar
Ja, nuveerende .... 0,5(0,3-0,8) 1,3 (1,0-1,7) 0,5(0,4-0,7)
Ja, holdtop ...... 1,2 (0,8-1,8) 2,5(1,9-3,4) 0,5(0,4-0,8)
Nej, aldrig ....... 1 1 1
Husker/ved ikke/
manglende . ... ... 2,0(0,5-7,4) 1,1(0,3-4,1) 0,3(0,1-1,0)
Alder 60+ ar
Ja, nuvaeerende . ... 1,2(0,6-2,5) 1,2 (0,7-2,1) 0,4 (0,3-0,6)
Ja, holdtop ...... 2,9 (1,7-5,0) 3,9 (2,6-6,0) 0,6(0,4-0,9)
Nej, aldrig .. ..... 1 1 1
Husker/ved ikke/
manglende . ...... -a 2,3(0,4-12,1) 0,4(0,1-1,0)

| den multivariate logistiske regressionsanalyse af brug af hormon hhv. svar
pa spgrgsmalet vedrgrende naturmedicin, er yderligere justeret for alder,
leegepraksis, selvvurderer helbred samt de af livsstilsvariablene og hel-
bredsfaktorerne, der havde en signifikant effekt. n er antallet af observa-
tioner, hvor alle disse kovariater er malt. OR: odds-ratio, Cl: konfidensinter-
val. Der er signifikant forskel pa 5%-niveauet, nar intervallet ikke
indeholder 1.

a) Estimatet er udeladt pga. for fa observationer.

b) Indeholder ja, nej, husker ikke og manglende svar.

Tabel 4. Sammenhzng mellem selvvurderet helbred og brug af natur-
medicin og hormonforbrug. Kvinder over 44 ar i en tvaersnitsundersggelse
i Roskilde Amt i 1998.

Godt selvvurderet
helbred eller derover

Sardeles godt
selvvurderet helbred

Parameter OR (95% CI) OR (95% CI)
Hormonbrug nogensinde (p<0,0001) (p=0,0049)
Alder 45-59 ar

Ja, nuveerende . .. ...... .. 0,6 (0,4-0,7) 0,7 (0,5-0,9)
Ja, holdtop............. 0,5 (0,4-0,7) 0,5 (0,4-0,8)
Nej, aldrig .. ........... 1 1

Husker/ved ikke . ......... 0,9 (0,2-4,5) 0,4(0,0-3,1)
Manglende svar . ......... 0,2 (0,1-0,9) 0,6 (0,1-2,8)
Alder 60+ ar

Ja, nuveerende . ... ....... 0,9 (0,6-1,3) 0,8 (0,5-1,2)
Ja, holdtop............. 0,7 (0,5-1,0) 0,7 (0,5-1,1)
Nej, aldrig ............. 1 1

Husker/ved ikke . . ........ 1,0 (0,3-3,7) 1,0 (0,1-10,1)
Manglende svar . ......... 0,3 (0,0-6,8) =0

Brug af

naturmedicin nogensinde (p=0,18) (p=0,0013)
Ja, nuveerende . ... ....... 0,9 (0,7-1,2) 0,8 (0,6-1,1)
Ja, holdtop............. 0,7 (0,6-0,9) 0,6 (0,5-0,8)
Nej, aldrig .. ........... 1 1

Husker/ved ikke . .. ....... 0,9 (0,4-1,9) 0,1 (0,0-0,9)
Manglende svar .. ........ 1,0 (0,8-1,3) 0,9 (0,7-1,2)

| den multivariate logistiske regressionsanalyse af selvvurderet helbred er
der yderligere justeret for alder, leegepraksis og de af livsstilsvariablene og
helbredsfaktorerne, der havde en signifikant effekt. Analysen er baseret pa
3.508 observationer, hvor alle disse kovariater er malt. OR: odds-ratio, Cl:
konfidensinterval. Der er signifikant forskel pa 5% -niveauet, nar intervallet
ikke indeholder 1.

a) Estimatet er udeladt pga. for fa observationer.
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467% af de >60-arige nogensinde brugere af »herbal medicine.
Der er flere undersogelser, der viser, at leeger er mere tilboje-
lige til at bruge hormontilskud end resten af befolkningen [7-
9]. Det vides ikke, om danske leger ogsd bruger mere natur-
medicin end befolkningen, ligesom sygeplejersker gor i Hun-
drups studie. 1 Isaacs et als undersogelse af kvindelige leger i
UK [8] findes, at de, der brugte »non-hormonal preparations
for the menopause, oftere brugte hormontilskud end de, der
ikke brugte »non-hormonal preparations for the menopause«
(odds-ratio 2,04 signifikant pa 5%-niveau).

Virkning og bivirkning af naturmedicin

I vores studie oplevede godt halvdelen af de kvinder, der sva-
rede og brugte eller havde brugt naturmedicin, at det virkede.
Blandt svenske kvinder var det ligeledes ca. halvdelen, der op-
levede effekt [3].

Kun ganske fa kvinder oplevede bivirkninger. Der var ogsa
her mulighed for bade over- og underrapportering. Maske on-
skede man ikke at fortzlle om bivirkninger af en behandling,
som man havde ansvaret for alene. Vi gir ud fra, at det forst
og fremmest er korttidsbivirkninger, der blev oplyst.

Sammenhzng mellem brug af naturmedicin

og hormontilskud

Ca. en tredjedel af kvinderne i 50-54-ars-gruppen havde
nogensinde taget naturmedicin (Tabel 1). En procent af alle
tog samtidig naturmedicin og hormontilskud, mens 43% af alle
aldrig havde taget nogen af delene (Tabel ikke vist). For at vur-
dere om sammenhzngen var ens for kvinder i menopause-
arene og kvinder efter menopausealderen, valgte vi at lade
effekten afhzenge af, om man var zldre eller yngre end 60 ar
(som i det danske sygeplejerskestudie [6]), idet vi antog, at alle
havde passeret menopausen ved 60-drs-alderen. Sammenlig-
ner man 45-59-arige kvinder, der aktuelt brugte hormontil-
skud med 45-59-arige kvinder, der aldrig havde brugt hor-
montilskud, sé er der signifikant fzerre i den forste gruppe, der
aktuelt brugte naturmedicin. Det er sldende, at kvinder, der
havde brugt hormontilskud tidligere, hyppigere brugte eller
havde brugt naturmedicin end kvinder, der aldrig havde brugt
hormontilskud (Tabel 3). De havde siledes fortsat brug for
medicin og havde tilsyneladende ikke taget den traditionelle
konflikt mellem medicin og naturmedicin til sig. Hundrup [6)
finder ogsa, at danske sygeplejersker over 60 ar, der nogen-
sinde havde brugt hormontilskud, hyppigere brugte natur-
medicin end danske sygeplejersker, der aldrig havde brugt
hormontilskud (OR 1,28 95% CI 1,11-1,49). Bardel et 2/ [10]
finder ogsa hyppigere brug af naturmedicin hos hormon-
brugere i forhold til aldrig- hormonbrugere i 1995 blandt
svenske kvinder.

Det tyder p4, at der ikke er fundet en losning, der er god
nok. Desuden afspejler det en tendens til problemlosning med
medicin [11], som vi selvfolgelig ser i vores praksis, eftersom
medicin er et af vore verktejer. Det vides fra andre underso-
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gelser, at kvinder der bruger hormontilskud ogsa bruger mere
vitamintilskud og anden medicin [6], og i vores leegeaudit [12]
sa vi et storre benzodiazepinforbrug hos hormonbrugerne
end hos de, der aldrig havde fiet hormon.

Sammenhang mellem selvvurderet helbred,

brug af hormontilskud og naturmedicin

Vi havde forventet, at brug af hormontilskud var relateret til
det bedste selvvurderede helbred, men vores undersogelse be-
krefter ikke dette. Af Tabel 4 fremgar det, at kvinder, der al-
drig havde brugt naturmedicin henholdsvis hormontilskud,
havde bedre selvvurderet helbred, end kvinder der var ophert
med naturmedicin henholdsvis hormontilskud (45-59-arige)
(dog er der kun signifikans for naturmedicingruppen som hel-
hed i analysen af serdeles godt selvvurderet helbred). Grup-
pen, der er ophert med medicin (her henholdsvis naturme-
dicin og hormontilskud), ma formodes at vare sammensat af
bade meget tilfredse brugere, der er holdt op efter ophert be-
hov, og meget utilfredse, der er ophert, fordi der ingen virk-
ning var, eller maske endda pa grund af bivirkninger. Denne
gruppe har alligevel mindst odds-ratio for godt selvvurderet
helbred.

Man mé formode, at kvinder, der prever naturmedicin og
hormontilskud, forseger at fa det lige sa godt eller bedre end
kvinder, der ikke behever medicin. Milt pa selvvurderet hel-
bred lykkes det tilsyneladende ikke for alle.

Konklusion

Knap en fjerdedel af de kvinder over 44 ar, der svarede pa
sporgsmalet, brugte eller havde brugt naturmedicin for gener i
overgangsalderen. Hyppigheden var storst i aldersgruppen 50-
54 ar.

Kvinder, der tidligere havde taget hormontilskud, brugte
hyppigere naturmedicin, end dem, der aldrig havde taget hor-
montilskud.

Godt halvdelen af de kvinder, der tog naturmedicin, an-
gav, at det hjalp pa det, de tog det for. Der var enkelte, der
rapporterede om bivirkninger.

Gruppen af kvinder, der var ophert med naturmedicin,
havde darligere selvvurderet helbred end den gruppe, der
aldrig havde taget naturmedicin.
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Resume

Introduktion: Selektiv rapportering af positive effektmal giver bias.
Materiale og metoder: Vi foretog et kohortestudie af 102 protokol-
ler til randomiserede forsgg godkendt af De Videnskabsetiske Ko-
mitéer for Kgbenhavn og Frederiksberg Kommuner i 1994-1995
og tilhgrende 122 artikler.

Resultater: Den mediane frekvens af ufuldstendigt rapporterede
effektmal pr. forsgg var pa 50%. Statistisk signifikante effektmal
var oftere fuldt rapporteret, odds-ratio var 2,4. | 62% af forsggene
var et primeert effektmal @ndret.

Konklusion: Effektmal i randomiserede forsgg er ofte selektivt rap-
porteret.

Randomiserede kliniske forsog med statistisk signifikante
fund publiceres oftere end - og fer - forseg med negative fund
[1]. I modsztning til denne velbeskrevne publikationsbias er
selektiv rapportering af positive effektmal inden for hvert for-
sog ikke undersogt tilsvarende grundigt. Man har lnge haft
mistanke om eksistensen af en sidan bias [2], men de hidti-
dige anekdotiske rapporter er ikke nedvendigvis representa-
tive [3] og kan selv vere et resultat af publikationsbias.

Vort studie havde tre formal: 1) at bestemme praevalensen
af urapporterede og ufuldsteendigt rapporterede effektmal i
publicerede artikler om randomiserede forseg, 2) at under-
soge om rapportering af effektmal var relateret til disses
statistiske signifikans og 3) at vurdere konsistensen mellem
primere effektmal angivet i forsegsprotokoller og primare
effektmal angivet i publicerede artikler.

Metode

En udferlig beskrivelse af metoderne findes i primzrpublika-
tionen [4]. Materialet bestod af en kohorte af protokoller (og
tilleeg til protokoller) til randomiserede forseg godkendt af De
Videnskabsetiske Komiteer for Kebenhavn og Frederiksberg
Kommuner i 1994-1995 og tidsskriftartikler, der beskrev for-
sogsresultaterne. Artiklerne blev fundet ved at kontakte
protokolforfattere og ved at soge i MEDLINE, EMBASE og
Cochrane Controlled Trials Register.

For hvert forseg gennemlzste vi forsegsprotokollen, alle
tilleg til protokollen og alle publicerede artikler. Vi noterede
forsegets karakteristika og informationer om effektmal, inklu-
sive antal og type af effektmal, hvor detaljeret effektmalet var
rapporteret, om det var angivet som primert eller sekundeert
effektmal, og om resultatet var statistisk signifikant.

Vi definerede et effektmal som en variabel til vurdering af
den gavnlige eller skadelige effekt af en behandling. Et effekt-
mal blev betragtet som fuldt rapporteret, hvis tilstraekkelige
data til en metaanalyse kunne uddrages fra artiklen, f.eks. hvis
der for hver gruppe var angivet antallet af patienter, et mal for
effekten (f.eks. et gennemsnit) og dennes praecision (f.eks.
standarddeviation). Ufuldsteendigt rapporterede effektmal





