Nagra felkédllor vid lakemedelsprévning utanfoér sjukhus

Enligt medicinalstyrelsens rekommendation bor
klinisk ldakemedelsprovning ske pa sjukhus eller
med sjukhusresurser. Ibland maste man dock gora
provningar utanfor sjukhus t.ex. for att faststilla
ett medels profylaktiska effekt.

En provning ute pa faltet kan dock vara svar
att tolka pa grund av vissa felkdllor som upp-
kommer dven om man anviander dubbelblind-
teknik.

Antalet forsokspersoner maste vara stort, sar-
skilt om morbiditetsrisken antas vara lag. Ju storre
material man har ju storre svarigheter far man
att uppfylla kraven pa god information och in-
struktion till forsokspersonerna och god overvak-
ning av forsoket. Risk finns namligen att ordina-
tionerna inte foljs eller att forsoket avbrytes av
vissa forsokspersoner utan att forsoksledaren un-
derrattas.

Detta framkom vid ett dos-respons-forsok med
ABOB i samband med den befarade influensa-
epidemin varen 1965. De 4000 industrianstiallda
som deltog i undersokningen fick foérhandsinfor-
mation i en personaltidskrift och varje deltagare
fick personlig skriftlig instruktion bl.a. innehallan-
de uppgift om vad forsoket gallde och om dess
ofarlighet. Denna instruktionsform visade sig vara
otillracklig eftersom alltfor manga under forsoket
saknade nodig kinnedom om instruktionens inne-
hall eller missforstatt den.

En annan anledning till att manga slutade an-
vanda tabletterna torde vara att forsoket rakade
i vanrykte eftersom frekvensen av “biverkningar”
blev hogt oberoende av om fp fatt preparat eller
blindtablett. Detta kan ha berott pd att ménga
tydligen trodde att det var friga om “vaccin-
tabletter” som skulle medfora forkylningssymptom
eller ocksa kan det ha varit ett uttryck for allmin
oro infor likemedelsforsoket som kan ha upp-
kommit efter talidomidkatastrofen. Det kan darfor
antas vara rimligt att man satt samband mellan
forsoket och de sjukdomssymptom som dnda skul-
le upptratt bland forsokspersonerna under for-

soksperioden. Man kan dock inte utesluta att

radsla for biverkningar i nagot fall kan ha gett
en negativ placeboeffekt.

Avgorande for forsokets framgang blir dven
deltagarnas motivation att overhuvud delta i for-
soket och att samarbeta. Detta sammanhanger
bl.a. med hur vederborande sjalva bedomer risken
for insjuknande men dven med hur pressade de
ar i sitt dagliga arbete och hur viktigt man anser
forsoket vara i forhallande till de dagliga arbets-
uppgifterna. Ett faltforsok kraver namligen aktiv
medverkan fran forsokspersonens sida sivida man
inte har mojlighet att na daglig kontakt med varje
forsoksperson.

Slutligen visade det sig att de som var anstallda
vid kemiskt laboratorium hade mojlighet att av-
sloja vilka burkar som inneholl blindtabletter.
Detta kan paverka forsoket i den méan man hinner
analysera burkarna som ju ar forsedda med in-
dividuella nummer.

Det kravs silunda vid en lakemedelsprovning
utanfor sjukhus daglig 6vervakning och kontakt
med varje forsoksperson for att undersokningen
skall bli invandningsfri. Endast pa si satt kan man
se i vad man forsoket fullféljs och registrera de
under forsoket uppkomna sjukdomssymptomen.

Sven Lokander.
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