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men ogsa for at kunne praediktere sygdomme. Studier af
gen-miljg-interaktioner i arsagskaeden er ogsa naerliggende
i sddanne studier. Viden om de grundlaggende biologiske
mekanismer bag forskellige sygdomme ses saledes i sti-
gende grad som en mulighed inden for leegemiddelindu-
strien til at udvikle nye produkter inden for diagnostik og
terapi.

Der blev i &r 2000 dannet et internationalt videnskabeligt
selskab International Society of Biological and Environmen-
tal Repositories (ISBER). Formalet med dette selskab er at
skabe et forum for udveksling af ideer vedrgrende indsam-
ling af praver, design af biobanker, datamanagement, sikker-
hed og etiske spgrgsmal og identificering af ressourcer til
stgtte af biologiske biobanker (www.isber.org).

Summary

Anne M. Tjgnneland & Anja Olsen:
What are the requirements for establishing
a biological specimen bank?

Ugeskr Leaeger 2003;165:1686-8.

Establishing of a biological bank requires consideration. Op-
timal location of the bank for handling of the samples and
quick response to alarms are essential. Decisions about
freezer system (electrical or liquid nitrogen container), how
to store the biological material (tubes or straws) as well as
proper labelling of the samples are important. Quality control

must be considered to monitor possible degradation over
time.

Reprints: Anne M. Tjgnneland, Institut for Epidemiologisk Kreeftforskning,
Kreeftens Bekeempelse, Strandboulevarden 49, DK-2100 Kgbenhavn @.

Antaget den 11. februar 2003.
Kreeftens Bekaempelse, Institut for Epidemiologisk Kreeftforskning.
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Sygdomsbekaempende foreningers holdning
til afprgvning af nye lsegemidler

STATUSARTIKEL

Sekretariatschef Hanne Wendel Tybkjeer, cand.jur. Lene Witte
& cand.scient.pol. Mette Bruun Johannessen

Gigtforeningen og Cystisk Fibrose-foreningen (CF) tog
gerne imod invitationen til at praesentere et indleeg om vore
foreningers holdning til afprgvning af nye leegemidler, da
lgbende udvikling af ny og bedre medicin er af allerstarste
betydning for patientmedlemmerne i vore to sygdomsbe-
keem-pende foreninger, forudsat naturligvis at forsggsdelta-
gelse sker under de bedste forudseetninger.

Helsinki-deklarationen til sikring af forsggspersoner blev
indfgrt i 1967, hvorefter Danmark i 1980 udvidede de be-
skyttende foranstaltninger ved at indfgre det videnskabs-
etiske komitésystem til vurdering af bl.a. kliniske afprgvnin-
ger af leegemidler. Far en Klinisk afpregvning skal der endvi-
dere foreligge en positiv udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen.
Dette omfattende system er beskrevet i andre artikler i dette
temanummer.

1 1990 indfgrtes i Europa retningslinjer for good clinical
practice (GCP), og et EU-direktiv (1) om GCP og kliniske
forsgg blev vedtaget i april 2001 med efterfglgende imple-
mentering i EU-medlemslandene i 2003. Komitéloven dak-
ker dog langt hovedparten af de hensyn, der indgdr i direk-
tivet.

Bade Gigtforeningen og Cystisk Fibrose-foreningen fin-
der, at vi i Danmark har et meget velfungerende overvag-
ningssystem, hvis lige ikke ses mange steder uden for lan-
dets graenser, til at sikre bedst mulig beskyttelse af forsggs-
personerne, og vi har saledes ikke fra vore medlemmer faet
klager eller hgrt utilfredshed med systemet.

Er der forskel pa patienters holdning til forsgg?

Der er i vore to patientgrupper ikke foretaget egentlige
holdningsundersggelser. En undersggelse foretaget af Sgren
Madsen, Herlev, viste, at der er faldende patientdeltagelse i
leegevidenskabelige forsgg pa trods af, at der er positive
holdninger hertil i de undersggte grupper (2). Forsgg blev
betragtet som en ngdvendig forudseetning for at udvikle nye



og bedre behandlinger, og patienterne var generelt set posi-
tivt stemt over for afprgvning af medicin. Dette er som hel-
hed i overensstemmelse med holdningen i vore to sygdoms-
bekeempende foreninger. Vi forestiller os, at patienters vilje
til at indga i forseg og seerlig risikovilligheden vil afhaenge
af, om der er tale om raske eller meget syge personer og
kunne pavirkes af iseer to parametre: 1) sygdommens om-
fang og alvorlighed, og 2) hvilke valgmuligheder, der findes
til det leegemiddel, der skal afproves.

Det ma forventes, at jo mere livstruende en sygdom pa-
tienten har, jo sterre er risikovilligheden. Med dette ud-
gangspunkt vil vi i det fglgende redeggre for de nuancefor-
skelle, der er i Gigtforeningens og Cystisk Fibrose-forenin-
gens holdninger til afprgvning af nye leegemidler.

Gigtforeningen

Kort om sygdommen

Gigtforeningen repreesenterer gruppen af mennesker med
en ryg-, led- eller muskelsygdom. At have gigt er oftest ikke
akut livstruende. Dog er der tale om kroniske sygdomme,
der betyder et liv med daglige smerter, besvaer med at klare
almindelige daglige geremal, stadige og udpraegede treet-
hedsfornemmelser, betydeligt besveer med at komme rundt
og afhaengighed af bl.a. medicin og hjeelpemidler. Endvidere
er der tale om ofte meget fluktuerende sygdomsforlgb. At
have gigt pavirker i hgj grad hverdagen bade arbejdsmees-
sigt og privat.

Gigt kan pa lang sigt betyde stor afhaengighed af andre
mennesker, tab af funktionsevne, tab af arbejde med deraf
folgende forringet gkonomisk situation samt invaliditet og
overdgdelighed. Eksempelvis ma halvdelen af alle personer
med leddegigt opgive at arbejde, nar de har haft sygdom-
men mellem seks og ti ar (3). Disse omfattende forandrin-
ger medfarer ogsa rolleskift inden for familien, hvilket er
meget psykisk belastende.

Risikovillighed

— De langsigtede konsekvenser af gigt betyder, at risikovil-
ligheden ved forsgg stiger med sygdommens progres-
sion, da tabet af selvsteendighed for mange er en meget
frygtet konsekvens, som man vil ggre meget for at undga.

— For nuvarende er der ingen medicin, der kan helbrede
gigt. Der findes dog nogle effektive midler til at bremse
sygdomsudviklingen, og behovet for at videreudvikle
disse mediciner gger risikovilligheden.

— Forsggsbegejstringen er ikke blevet mindre af, at der i de
senere ar er kommet nye gigtmidler, der er revolutione-
rende for behandling af leddegigt. Disse nybrud giver
hab for patienter med andre former for gigt.

Saledes er Gigtforeningens medlemmer generelt positive
over for at deltage i nye forsgg, og der efterspgrges endda
flere forsgg. Motivationen er for de fleste habet om, at det
nye preeparat kan hjeelpe dem til at fa det bedre, men mange
angiver ogsa et hab om at kunne hjaelpe andre. Ved at del-
tage i forsgg kan man ogsa fa gavn af medicinen, for den
kommer pa markedet, man far medicinen gratis, og man far
mange kontrolundersggelser.

VIDENSKAB OG PRAKSIS

— Gigtforeningen og CF-foreningen mener, at patien-
ter har ret til adgang til ny og bedre medicin

— Gigtforeningen og CF-foreningens medlemmer er
meget villige til at indgd i leegemiddelforsgg, dog er
der nuanceforskelle

— Gigtforeningen veegter fgrst og fremmest god infor-
mation og forsvarlighed

— CF-foreningen har en mere uindskrznket villighed.

Hvad overvejer og hvilke krav stiller den enkelte patient?
Gigtforeningen er meget positivt stemt over for forsgg, sa
leenge de lever op til geldende retningslinjer, er etisk for-
svarlige, og der er fuld information.

Gigtforeningen har ved udarbejdelsen af denne artikel
undersggt blandt sine medlemmer, hvilke erfaringer og
holdninger de har til at deltage i afprevning af leegemidler.
Alle papeger, at man ikke betingelseslgst skal g& med i for-
s@g. Aspekterne gennemgas nedenfor. Mange af aspekterne
indgar allerede i de geeldende krav fra Leegemiddelstyrelsen
og de videnskabsetiske komitéer.

Som patient bgr man overveje en raekke forhold, far man
indvilliger i at deltage i forsgg, blandt andet: 1) Star risici og
ulemper i forhold til det, man forventer at opna? 2) Er man
informeret om alle kendte virkninger og bivirkninger, her-
under langtidsbivirkningerne? 3) Hvordan reagerer forsggs-
medicinen i forhold til anden medicin, som man tager? og
4) Hvad er tilgeengeligheden i forbindelse med forsgget, og
hvilket funktionsniveau og hvilken invaliditetsgrad forud-
seettes der?

Mennesker med gigt fremhaever ogsa en raekke ngdven-
dige krav: 1) Det skal veere muligt at gennemskue reglerne
og praksis omkring, hvordan forsgget gennemfares, 2) for-
seget skal ske pa en forsvarlig made med hyppige og regel-
maessige kontroller, 3) forsgget skal veere velargumenteret,
velbegrundet og beskrevet, sa alle kan forsta det, 4) alle
kendte faktorer skal veere oplyst for patienterne, far de treef-
fer valg om deltagelse, 5) alle interesser i forsgget skal veere
kendte, herunder ogsa gkonomiske interesser (f.eks. le-
gens), 6) forsggspersonen skal have tillid til leegen og veere
velinformeret om bl.a. dosering, 7) alle forsggspersoner skal
have en kontaktperson, sa der ikke er tvivl om, hvem man
ringer til, hvis der opstar problemer, 8) nar forsgget er op-
hgrt, og koderne brydes, skal alle forsggspersoner person-
ligt oplyses om, hvorvidt de har faet placebo eller aktiv me-
dicin, og 9) endvidere skal alle deltagere efter forsggets af-
slutning modtage en artikel om resultaterne, der er skrevet i
et letleeseligt sprog.

Ovenstaende aspekter er afgerende for, at alle patienter
far en fair behandling. Gigtforeningen vil ogsa fremover
keempe for, at patienterne far den bedst mulige information,
far, under og efter deltagelse i forsgg.

Cystisk Fibrose-foreningen
Kort om sygdommen
Cystisk fibrose (CF) er en alvorlig, arvelig (recessivt) og
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- Det danske overvagningssystem findes tilfredsstil-
lende

— Implementering af GCP-direktivet (1) i EU-med-
lemslandene kan bidrage til europeeisk ensartethed
i kliniske forsgg.

sjeelden sygdom, som skyldes en genfejl i de slimproduce-
rende kirtler i kroppen. Den alvorligste komplikation ved
CF sker i lungerne, hvor sejt sekret giver grobund for bakte-
rier og farer til hyppige, sveere lungeinfektioner. Genfejlen
bevirker ogsa utilstreekkelig fordgjelse og darlig trivsel, CF-
sukkersyge og hos en del patienter ogsa leverkomplika-
tioner.

Tidligere overlevede bgrn med CF knap skolealderen,
men dansk CF-behandling har i en arraekke veeret og er fg-
rende pé verdensplan med overlevelsesresultater, som ikke
overgas i noget andet land. Dette skyldes efter CF-forenin-
gens opfattelse dels stor forskningsindsats, der i Danmark
blev indledt pa Rigshospitalet i slutningen af 1960’erne, dels
centraliseret behandling og den lykkelige kendsgerning, at
danske CF-patienter har adgang til optimal behandling uan-
set indteegt og formue.

CF-patienters hgjeste gnske

Endnu mere forskning og endnu hurtigere udvikling af og
adgang til ny og bedre medicin. @nsket ledsages af uind-
skreenket villighed til at deltage i kliniske afprgvninger mhp.
frembringelse af evidensbaseret medicin og skal formentlig
ses pa baggrund af fglgende:

Sygdommen kreever omfattende daglig hjemmebehand-
ling og manedlig ambulant hospitalskontrol i bestraebel-
serne pa at deempe symptomerne. For patienter med kro-
nisk lungeinfektion med Pseudomonas aeruginosa kreeves
desuden regelmassige hospitalsindleeggelser for antibiotisk
i.v.-behandling.

Patientfamilierne er meget bevidste om, at den forbed-
rede overlevelse skyldes fremkomsten af leegemidler, som
ikke var til radighed for 10-20-30 &r siden, og som er tilveje-
bragt pa grund af bade nuveerende og tidligere patienters
medvirken i forsgg.

Der er stadig ikke umiddelbar udsigt til kurativ behand-
ling ved f.eks. somatisk genterapi.

CF-patienters tillid, krav og ansvar
CF-foreningen rader ikke over egentlig undersggelse af pa-
tientgruppens (antal 400) holdninger til kliniske forsgg, men
fra mere end 35 ars arbejdsfunktion i CF-sekretariatet med
kendskab til hovedparten af patienterne, der som helhed er
»garvede forsggspersoner, kan anfgres, at foreningens op-
fattelse af patienternes holdning er sammenfaldende med
nylige udtalelser fra leegestaben pa de to CF-centre pa Rigs-
hospitalet og Skejby Sygehus: »CF-patienterne har altid vee-
ret enestdende velvillige til forsgg, de »leegger arm til« uden
at kny«. »Patienterne ved, det er vigtigt at komme fremad.
»Jeg kan ikke huske, at nogen har sagt nej til forsgg«.
Cystisk Fibrose-foreningen indhentede i 1996 udsagn fra

nogle foreldre til mindrearige bern om deres krav til klini-
ske forsgg. Typiske svar var: »Vi skal have mere forskning,
fordi vi far kun mere viden ved at medvirke i forsgg, og alle
gar med hab om, at forsgg er med til at &bne nogle dgre og
giver leeger nye redskaber til at ga videre i forskningenc.
»Ved at lade vore bgrn deltage i forsgg hjeelper vi jo ikke kun
vort eget barn, men ogsa andre CF-bgrn — vi ma veere solida-
riske i kampen mod sygdommenc.

CF-foreningens gnskeseddel
Foelgende emner ligger os p.t. meget pa sinde:

Ggre verden mindre. Sjeeldne sygdomme har brug for gget
grad af multicenterundersggelser med globalt samarbejde.
Implementering af GCP-direktivet (1) i EU-medlemslandene
kan bidrage til europaeisk ensartethed i kliniske forsgg.

Patienters ret til adgang til ny/bedre medicin. Sikre hurtige
godkendelsesprocedurer uden urimelige forsinkelser til
skade for patienten.

Bedre forsknings- og udviklingsmuligheder. Citat Peter Steen
Pedersen: »Klinikken er sa presset, at man reelt ikke far tid
til at forske« (4).

Summary

Hanne Wendel Tybkjeer, Lene Witte &
Mette Bruun Johannessen:

Two patient groups’ view on clinical trials
of new drugs.

Ugeskr Laeger 2003;165:1688-90.

Both the Danish Rheumatism Association and the Danish
Cystic Fibrosis Association think that patients have a right of
access to new and better medicine. The patients affiliated to
these two patient groups are more than willing to enrol in
clinical trials on new drugs. The Danish Rheumatism Asso-
ciation focuses on good information and security while
the Danish Cystic Fibrosis Association has an unrestricted
willingness to enrol in clinical trials.

Reprints: Mette Bruun Johannessen, Gigtforeningen, Gentoftegade 118, DK-
2820 Gentofte.

Antaget den 25. februar 2003.
Cystisk Fibrose-Foreningen, Viborg, og
Gigtforeningen, Gentofte.
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