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Denne bog giver dig en indføring i grundprincipperne for 

god medicinsk praksis og evidensbaseret medicin og et 

indblik i lægernes og den medicinske forsknings verden. 

Den forklarer, hvor du finder pålidelig viden om gavnlige 

og skadelige behandlingseffekter, og hvordan du vurderer 

kvaliteten. Nogle af de vigtigste spørgsmål, du kan stille 

som patient og behandler, er nemlig ikke blot, om behand-

lingen virker, men om virkningen er stor nok til at være 

relevant, om den står mål med skadevirkningerne, og om 

dokumentationen holder vand. Og det er altid relevant at 

stille spørgsmålet: Hvad sker der, hvis jeg ikke gør noget?

  Bogen giver også et indblik i medicinalindustriens store 

indflydelse på, hvilke lægemidler der udvikles, godkendes 

og anvendes, hvilken viden lægerne har til rådighed, og 

hvordan industriens indflydelse findes på alle niveauer. 

Heldigvis er der i disse år øget fokus på vigtigheden af at 

undgå interessekonflikter, at kvalitetsvurdere evidens for 

behandlingseffekter og at inddrage patienterne i udvik-

lingen af retningslinjer og tilrettelæggelse af forskning og 

individuel behandling. 

  Forfatterne er blandt verdens førende kapaciteter inden 

for evidensbaseret medicin og har spillet en væsentlig 

rolle for den positive udvikling.
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Om forfat terne 11

Om forfatterne

Imogen Evans er læge og underviste i medicin i Canada og Stor
britannien, før hun begyndte som medicinsk journalist på The Lancet. 
Fra 1996 til 2005 arbejdede hun for The Medical Research Council i 
Storbritannien, den sidste tid med forskningsetik, og har repræsen-
teret den britiske regering i Europarådets biomedicinske forsknings
etiske komité.

Hazel Thornton blev efter en rutinemæssig mammografiundersø-
gelse spurgt, om hun ville deltage i et klinisk forsøg, men mangelfuld 
patientinformation fik hende til at sige nej. Til gengæld fik det hende 
til at gå ind i arbejdet for, at offentligheden engagerer sig i forskning, 
og at forskningen skal være relevant for patienterne. Dette tema har 
hun siden skrevet meget om og holdt mange foredrag om.

Iain Chalmers praktiserede som læge i Storbritannien og Palæstina, 
før han blev forsker og leder af The National Perinatal Epidemio-
logy Unit og derefter det britiske Cochrane Center efter at have taget 
initiativ til oprettelsen af Cochrane-samarbejdet. Siden 2003 har han 
ledet The James Lind Initiative, der arbejder for, at vi får bedre forsøg, 
især gennem medinddragelse af patienterne.

Paul Glasziou er forsker og praktiserende læge på deltid. Han har 
lagt mærke til, at der er en kløft mellem disse områder, og har derfor 
fokuseret på at kortlægge og fjerne hindringerne for at benytte god 
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og etisk forsvarlig forskning i sin daglige kliniske praksis. Fra 2003 
til 2010 var han redaktør af BMJ’s Journal of Evidence-Based Medicine 
og leder af The Centre for Evidence-Based Medicine i Oxford. Han 
har skrevet flere bøger om evidensbaseret praksis. Han modtog et 
medicinsk forskningsstipendium fra The National Health and Medi-
cal Research Council i Australien og begyndte ved Bond University 
i juli 2010.
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Tak

For værdifulde kommentarer og andre bidrag vil vi gerne takke føl-
gende personer, som har hjulpet os i arbejdet med denne 2. udgave 
af Virker din behandling?:

Claire Allen, Doug Altman, Patricia Atkinson, Alexandra Barratt, 
Paul Barrow, Ben Bauer, Michael Baum, Sarah Boseley, Joan Box, 
Anne Brice, Rebecca Brice, Amanda Burls, Hamish Chalmers, Jan 
Chalmers, Yao-long Chen, Olivia Clarke, Catrin Comeau, Rhiannon 
Comeau, Katherine Cowan, John Critchlow, Sally Crowe, Philipp 
Dahm, Chris Del Mar, Jenny Doust, Mary Dixon-Woods, Ben Djul-
begovic, Iain Donaldson, George Ebers, Diana Elbourne, Murray 
Enkin, Chrissy Erueti, Curt Furberg, Mark Fenton, Lester Firkins, 
Peter Gøtzsche, Muir Gray, Sally Green, Susan Green, Ben Goldacre, 
Metin Gülmezoğlu, Andrew Herxheimer, Jini Hetherington, Julian 
Higgins, Jenny Hirst, Jeremy Howick, Les Irwig, Ray Jobling, Bethan 
Jones, Karsten Juhl Jørgensen, Bridget Kenner, Debbie Kennett, Gill 
Lever, Alessandro Liberati, Howard Mann, Tom Marshall, Robert 
Matthews, Margaret McCartney, Dominic McDonald, Scott Metcalfe, 
Iain Milne, Martin McKee, Sarah Moore, Daniel Nicolae, Andy Ox-
man, Kay Pattison, Angela Raffle, June Raine, Jake Ranson, James 
Read, Kiley Richmond, Ian Roberts, Nick Ross, Peter Rothwell, Karen 
Sandler, Emily Savage-Smith, Marion Savage-Smith, John Scadding, 
Lisa Schwartz, Haleema Shakur, Ruth Silverman, Ann Southwell, Pe-
te Spain, Mark Starr, Melissa Sweet, Tilli Tansey, Tom Treasure, Ulrich 
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Tröhler, Liz Trotman, Liz Wager, Renee Watson, James Watt, Hywel 
Williams, Norman Williams, Steven Woloshin, Eleanor Woods, og 
Ke-hu Yang.

Iain Chalmers og Paul Glasziou takker The National Institute for 
Health Research i Storbritannien for deres støtte. Paul Glasziou øn-
sker at takke The National Health and Medical Research Council i 
Australien.
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Karsten Juhl Jørgensen

Forord

Principperne for evidensbaseret medicin har vundet stor udbredelse 
og accept igennem de seneste to årtier. En væsentlig faktor har været 
oprettelsen af Cochrane-samarbejdet i 1993, som en af forfatterne til 
denne bog, Iain Chalmers, tog initiativ til. En indsats, som sikrede 
ham den største hæder, en englænder kan opnå, nemlig at blive slået 
til ridder af Dronning Elizabeth II. Denne begivenhed omsatte Chal-
mers hurtigt til et randomiseret forsøg (lodtrækningsforsøg). Han 
trak lod om, hvilken signatur han satte på sine e-mail til rektorer og 
andre topfolk i universitetsverdenen: „Iain Chalmers“ eller „Sir Iain 
Chalmers“. Han undersøgte, om der var statistisk signifikant forskel 
på, om han fik svar, og hvor lang tid det tog. Det var der ikke.1 Et 
på en gang både nedslående og opløftende resultat. Det Nordiske 
Cochrane Center blev også oprettet i 1993, af Peter Gøtzsche, og det 
skete på baggrund af den opmærksomhed, hans doktorafhandling 
havde skabt i kredsen omkring Iain Chalmers.

Heldigvis kan evidensbaseret medicin anvendes til langt vigtigere 
formål end vurdering af svartider. I deres bedste udgave bruges resul-
taterne af systematiske gennemgange af den videnskabelige litteratur, 
med forskningsbaserede standarder for vurderinger af resultaternes 
pålidelighed, til at træffe afgørelser om, hvad den bedste behandling 
er for den enkelte patient. I den proces er det afgørende, at evidensen 
kun udgør det ene „ben“ i afgørelsen. Viden om den konkrete pa-
tients sygdom, situation og personlige præferencer, klinisk erfaring 
og den kliniske sammenhæng skal selvfølgelig inddrages på lige fod 
med de videnskabelige resultater. Også den danske Sundhedsstyrelse 
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begyndte omkring 2013 at basere sine nye nationale kliniske retnings-
linjer på principperne for evidensbaseret medicin og Cochrane-sam-
arbejdets metoder. Det er et af de væsentligste fremskridt i retning af 
bedre og mere ensartet behandling herhjemme i mange år.

Jeg blev selv involveret i Cochrane-samarbejdet i 2003. En forelæs-
ning af Peter Gøtzsche havde vakt min interesse for uvildig, syste-
matisk vurdering af den videnskabelige litteratur. Dengang kunne 
jeg ikke vide, at jeg 6 år senere ville få brug for det mest ikoniske 
stykke Cochrane-evidens: metaanalysen, der indgår i vores logo. Jeg 
skulle være far til et sæt enæggede tvillinger, der ligesom mange andre 
tvillinger blev født for tidligt. På grund af den ikoniske metaanalyse 
kunne min kone og jeg trygt sige ja tak til den lungemodnende steroid
behandling inden fødslen. Vi får alle brug for solid evidens, enten til os 
selv eller til dem, vi holder af. Vi kan bare ikke på forhånd vide hvil-
ken. Historien bag denne metaanalyse er beskrevet i kapitel 8 og 10.

Forhåbentlig vil denne bog være med til at korrigere nogle ud-
bredte, men fejlagtige opfattelser af, hvad evidensbaseret medicin er. 
For eksempel vil det fremgå af bogen, at patientinddragelse i forsk-
ning er af central betydning for evidensbaseret medicin. Evidens-
baseret medicin er således ikke en verdensfjern skrivebordsøvelse 
foretaget i forskernes elfenbenstårn. Dette er en af denne bogs ho-
vedbudskaber. Det er patienterne, det hele bør dreje sig om. For en 
dag bliver vi alle patienter.

Det vil også fremgå, at evidensbaseret medicin er langt mere end 
randomiserede forsøg. Andre typer af videnskabelige studier er også 
vigtige, ligesom klinisk erfaring er en vigtig kilde til viden – det er 
bare som oftest en mindre pålidelig kilde end lodtrækningsforsøg, når 
man skal vurdere effekter af behandlinger, særligt når behandlingsef-
fekterne er små. Klinisk erfaring har naturligvis været ophav til et utal 
af vigtige erkendelser. Men desværre også mange fejltagelser. Det er 
derfor, at selv tilsyneladende åbenlyse kliniske „sandheder“ ofte skal 
testes i forsøg. Bogen giver mange eksempler på, at sådanne „sandhe-
der“ har vist sig at være fejltagelser med endog dødelige konsekven-
ser, selvom de var baseret på et solidt biologisk rationale. Nogle gange 
er virkelighedens sygdomsmekanismer langt mere komplicerede, end 
hvad vi med vores nuværende viden kan deducere os frem til.



Forord 17

I det hele taget er det en hovedpointe i evidensbaseret medicin, 
at patienten og patientens behov er helt centrale. Både når man skal 
vælge, hvilke behandlinger man skal undersøge, og hvordan man 
skal måle effekten af dem. Det skal helst være effektmål, der har 
betydning for patienten, og ikke blot laboratorieværdier. Patient
inddragelse er også central, når man skal beslutte, om størrelsen af 
en påvist gavnlig effekt vil have betydning for en persons liv, eller 
om den er for lille. Både når man skal drage konklusioner af sine 
forsøgsresultater; når myndighederne arbejder med retningslinjer; 
og når behandleren sidder over for patienten.

Patienten er også helt central, når man skal vurdere balancen mel-
lem gavnlige og skadelige virkninger ved en behandling. Som det vil 
fremgå, har alle behandlinger skadevirkninger. Nogle behandlinger 
(men desværre ikke alle) har også gavnlige virkninger. Og endelig 
er der nogle, hvor de gavnlige virkninger er større end de skadelige. 
Vurderingen af balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger 
er subjektiv og kan ikke afgøres videnskabeligt. Videnskaben kan 
naturligvis informere valget, men selve afvejningen er afhængig af, 
hvad der er relevant for patienten selv. Det er meget vigtigt, at sund-
hedsprofessionelle og sundhedsmyndigheder gør sig klart, at de ikke 
er bedre kvalificerede til at foretage denne afvejning end den, der 
skal leve med konsekvenserne. Tværtimod.

Dette er særligt vigtigt, når myndigheder beslutter sig for at 
indkalde raske mennesker til screeningsundersøgelser. Her er der 
ikke tale om, at syge mennesker opsøger sundhedsprofessionelle 
for at få hjælp med et konkret problem. Dette skærper ansvaret for, 
at myndigheder og sundhedsprofessionelle giver pålidelig og afba-
lanceret information om både de gavnlige og skadelige virkninger. 
Dette forhold stiller også skærpede krav, når man overvejer at ind-
føre screeningsprogrammer, som kan virke både intuitivt rigtigt og 
meget tillokkende, selvom screening kan gøre mere skade end gavn. 
Da der ligger en stærk implicit anbefaling i, at en myndighed vælger 
at tilbyde et screeningsprogram, er det af central betydning for at 
sikre det informerede valg, at det i fx invitationerne gøres klart, at et 
fravalg kan være det fornuftigste for den enkelte. Og at dette fravalg 
vil blive fuldt ud accepteret. Det er uacceptabelt direkte at anbefale 
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deltagelse og at udsende invitationer, hvor der allerede er reserveret 
tid til screeningsundersøgelsen, som det stadig ses ved visse scree-
ningsprogrammer, også i Danmark.

Det har også stor betydning, hvordan myndigheder og sund-
hedspersonale omtaler den usikkerhed, der er omkring gavnlige 
og skadelige virkninger af behandlinger. Denne usikkerhed er vir-
keligheden for meget af det, der tilbydes, ikke kun når det gælder 
forebyggelse. Erkendelse og åbenhed omkring denne usikkerhed er 
ikke en svaghed eller en fejl, men kan måske endda underbygge tro-
værdigheden, og det er også en forudsætning for stadig udvikling 
af vores viden. Heldigvis er der sket en udvikling i retning af mere 
patientinddragelse og bedre information, væk fra tidligere tiders pa-
ternalistiske tilgang. Men der er stadig meget arbejde at gøre, og man 
kan stadig møde en utilbørlig arrogance fra medlemmer af mit eget 
fag. Den kultur må vi til livs.

Bogen kommer også ind på nogle af de strukturer, der skaber pro-
blemer for vores vurdering af, hvilke behandlinger der virker. For 
eksempel er det et problem, at det ofte er medicinalindustrien, der 
tester deres egne produkter, frem for uvildige forskere. Der er solid 
evidens for, at der er væsentlig større sandsynlighed for, at studier 
når frem til positive konklusioner om et lægemiddel, når de finan-
sieres af industrien, sammenlignet med når uvildige forskere tester 
de samme behandlinger. Dette har Lægemiddelindustriforeningen 
og Lægemiddelstyrelsen forsøgt at forklare med, at industrien jo har 
investeret massivt i produktudvikling, og at dette øger sandsynlighe-
den for, at man finder en effekt. Men da der netop er tale om forsøg 
med samme lægemidler, testet af enten industrien selv eller af uvil-
dige, kan dette ikke være forklaringen. Som det vil fremgå af bogen, 
er det også uetisk at gennemføre forsøg med mennesker, hvis man 
allerede ved, at en ny behandling er bedre end den gamle. 

Vi har i 20 år haft uvildige sikkerhedstest af biler. Det har bilindu-
strien overlevet, og det har mange flere mennesker følgelig også gjort 
i forbindelse med trafikulykker, da de uvildige sikkerhedstest har 
gjort sikkerhed til et konkurrenceparameter. Medicinalindustrien vil 
også overleve et krav om uvildige test af deres produkter, og det 
samme vil mange flere patienter. Faktisk burde ethvert medicinal-
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firma med stærke produkter i porteføljen arbejde aktivt for krav om 
uvildige test, da de forventelige positive resultater vil have uvurder-
lig markedsføringsværdi.

Selvfølgelig skal der stadig udvikles ny medicin i et tæt samarbejde 
mellem industri og forskere. De resulterende produkter skal bare te-
stes af andre end dem, der har en økonomisk interesse i resultaterne. 
Her ville en EU-institution være oplagt og kunne dokumentere EU’s 
værdi over for en skeptisk befolkning. Dette sker naturligvis ikke i 
morgen, men bør være et mål for vores samfund. Ud over problemet 
med upålidelige resultater i forsøg finansieret af producenterne giver 
industriens dominerende rolle et andet problem, som ofte overses. 
Det medfører en skævvridning af forskningens fokus, således at 
forskning i medicin får en alt for stor rolle i forhold til forskning i 
andre typer af behandling. Også selvom denne forskning ville være 
mere relevant for sundhedsvæsenet og patienterne og ville føre til 
større forbedringer. De mange økonomiske midler til forskning i nye 
lægemidler kan også lægge beslag på dygtige forskere, der derfor 
ikke kommer til at forske i andre, måske vigtigere emner. 

Et beslægtet problem er det udbredte reduktionistiske verdensbil-
lede, der skaber et fokus på grundforskning frem for klinisk forsk-
ning ud fra tankegangen om, at en dybere forståelse af sygdoms-
processer fører til behandlingsrevolutioner og mere målrettet terapi. 
Denne optimisme er der ikke ubetinget belæg for. For eksempel har 
sekventeringen af det menneskelige genom endnu ikke haft betyd-
ning for særligt mange mennesker. Der er derfor et enormt behov for 
offentligt finansieret klinisk forskning, der ikke primært er målrettet 
projekter, som industrien kan have gavn af. Uvildig klinisk forskning, 
der afprøver industriens resultater, vil desuden kunne spare samfun-
det for store summer til uvirksomme eller skadelige behandlinger, 
hvilket der vil blive givet eksempler på i bogen, også fra Danmark. 

Karsten Juhl Jørgensen
Vicedirektør, overlæge, dr.med.

Det Nordiske Cochrane Center, Rigshospitalet
København, juli 2018
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Imogen Evans, Hazel Thornton, Iain Chalmers, Paul Glasziou

Forord

Første udgave af Virker din behandling? udkom i 2006 og stillede 
spørgsmålet: Hvordan kan man sikre sig, at forskning i behandlinger 
gavner patienterne mest muligt? Dengang var vi tre forfattere: Imo-
gen Evans, læge og tidligere forsker og journalist, Hazel Thornton, 
patient, uafhængig lægmand og aktiv i kampen for kvalitet inden 
for forskning og i sundhedsvæsenet, samt Iain Chalmers, læge og 
forsker. Vi havde alle den erfaring, at forskningen ofte ikke tog fat 
på dette hovedspørgsmål. Derudover var vi os særdeles bevidste 
om, at mange behandlinger, både ældre og nyere, ikke var viden-
skabeligt velbegrundede. Derfor besluttede vi at skrive en bog, som 
skulle inspirere til en mere kritisk holdning blandt offentligheden til 
virkningen af behandlinger og fremme dialogen mellem sundheds-
personalet og patienterne.

Vi blev positivt overraskede over den interesse, bogen blev mod-
taget med – både da den oprindelige trykte udgave kom, og da vi 
gav gratis adgang til teksten på www.jameslindlibrary.org. Det over-
raskede os også, at bogen appellerede til både almindelige læsere og 
fagfolk. Den første udgave af Virker din behandling? er blevet brugt 
som lærebog i mange lande, og på www.testingtreatments.org ligger 
der er en række oversættelser af bogen, som man kan hente gratis.

Allerede fra starten var tanken, at Virker din behandling? skulle 
være en tekst, der var under udvikling. Der vil altid være en vis tvivl 
knyttet til virkningen af en behandling, uanset om den er gammel 
eller ny, og det betyder, at der er behov for omhyggelige forsøg, der 
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sammenligner behandlingsmetoder. Det er vigtigt at gå tilbage til 
dokumentationen flere gange og vurdere den kritisk og systematisk, 
før man går i gang med ny forskning, og også at tolke nye resultater 
i lyset af opdaterede systematiske forskningsoversigter. 

Nu hvor vi giver os i kast med anden udgave af Virker din behand-
ling?, er forfatterteamet udvidet med Paul Glasziou. Paul er alment 
praktiserende læge og forsker og er optaget af, at den daglige praksis 
som læge skal bygge på videnskabelig forskning af høj kvalitet. Vi 
har fået ny forlægger, som stod for et genoptryk af førsteudgaven i 
2010, og den nye tekst kan også hentes gratis på www.testingtreat-
ments.org.

Selvom de grundlæggende præmisser er de samme, er den oprin-
delige tekst blevet opdateret og har gennemgået omfattende ændrin-
ger. Eksempelvis er beskrivelsen af gavnlige og skadelige virkninger 
ved screening blevet til et selvstændigt kapitel, ‘Tidligere er ikke 
nødvendigvis bedre’ (kapitel 4). Og i ‘Regulering af kliniske forsøg: 
en hjælp eller en hindring?’ (kapitel 9) beskriver vi, hvordan en alt 
for hård kontrol af forskningen kan være en ulempe for patienterne. 
I det næstsidste kapitel, ‘Hvordan får vi et bedre sundhedsvæsen?’ 
(kapitel 12), gennemgår vi, hvordan evidens kan kombineres på en 
måde, som kan skabe store forandringer for os alle. Vi slutter af med 
at præsentere en skitse for en bedre fremtid og en handlingsplan (ka-
pitel 13).

Vi håber, at vores bog vil øge forståelsen for, at behandlinger kan 
og bør testes i fair forsøg, og vi håber, at den kan vise, hvordan vi 
alle kan bidrage til, at det sker. Dette er ikke en håndbog i, hvilke 
behandlingsformer der hver især har den bedste virkning. I stedet 
ønsker vi at fokusere på spørgsmål, som er afgørende for velfunde-
ret forskning, der udføres korrekt. Forskning, hvor man kan skelne 
gavnlige og skadelige behandlinger fra hinanden, og som er udfor-
met sådan, at den søger svar på problemstillinger, som har betydning 
for patienter, offentligheden og fagpersoner.

Imogen Evans, Hazel Thornton,  
Iain Chalmers, Paul Glasziou
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Indledning

„Der findes ingen metode, der kan fortælle os, hvornår vi har fuld-

stændige observationer af komplekse hændelser i naturen. Karl Pop-

per understregede, at vores kundskab er begrænset, og vores mang-

lende viden uendelig. Inden for medicinen kan vi aldrig være sikre på 

konsekvenserne af de indgreb, vi foretager, men blot begrænse om-

fanget af usikkerhed. Den erkendelse er ikke så dyster, som den må-

ske lyder: Påstande, der gang på gang modstår, at der sættes spørgs-

målstegn ved dem, er som regel ganske pålidelige. Arbejdshypote-

ser som disse er byggesten i det forholdsvis solide fundament, der 

ligger til grund for vores daglige arbejde med patienterne.“

William A. Silverman: Where’s the evidence? 

Oxford: Oxford University Press, 1998, p. 165.

Moderne medicin har været en stor succes. Det er vanskeligt at fore-
stille sig, hvordan tilværelsen ville have været uden antibiotika. Ud-
viklingen af andre effektive lægemidler har revolutioneret behand-
lingen af hjerteanfald og højt blodtryk og fuldstændig forandret livet 
for mange med diabetes. Børnevaccinationer har betydet, at polio og 
difteri er blevet et svagt minde fra fortiden i de fleste lande, og kun-
stige led har medført, at utroligt mange mennesker er mindre udsat 
for smerter og funktionstab. Moderne billeddiagnostiske teknikker 
som ultralyd, computertomografi (CT) og magnetisk resonansscan-
ning (MR) har gjort det lettere at stille en korrekt diagnose og give 
den rigtige behandling. Førhen var en kræftdiagnose det samme som 
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en dødsdom, men i dag lever en del patienter med kræften frem for at 
dø af den. HIV/AIDS har gradvis ændret sig fra at medføre en hurtig 
død til at være en kronisk (langvarig) sygdom.

Naturligvis skyldes den forbedrede sundhedstilstand i befolk-
ningen i høj grad indsatsen for at løfte de sociale levevilkår og den 
generelle sundhedstilstand, eksempelvis adgang til rent drikkevand, 
bedre hygiejne og bedre boliger. Men selv skeptikerne kan ikke af-
færdige den store betydning, som det moderne sundhedsvæsen har 
haft. I løbet af de sidste 50 år har et bedre sundhedsvæsen bidraget 
meget til at forlænge livet og øge livskvaliteten, især for mennesker 
med kronisk sygdom.1,2

Men den moderne medicins triumfer kan også betyde, at vi over-
ser mange af de problemer, der stadig eksisterer. Selv i dag træffes 
mange beslutninger om behandlinger på grundlag af for dårlig 
dokumentation. Der er stadig for mange behandlinger, som skader 
patienterne, for mange, som har lille eller ingen dokumenteret ef-
fekt, og andre, som er gavnlige, men ikke bruges nok. Hvordan kan 
dette være, når forsøg om virkningen af behandlinger giver et hav af 
resultater hvert eneste år? Desværre er det videnskabelige grundlag 
ofte upålideligt, og desuden tager en stor del af forskningen ikke fat 
på de spørgsmål, som patienterne har brug for at få svar på.

Problemet skyldes til dels, at behandlingseffekter meget sjældent 
er overbevisende tydelige eller opsigtsvækkende. Ofte ved man ikke, 
hvor godt nye behandlingsmetoder fungerer, eller om de ligefrem 
gør mere skade end gavn. Det vil sige, at det er nødvendigt med 
omhyggeligt udformede fair forsøg – forsøg, hvor man prøver at re-
ducere påvirkning fra fejlkilder og at tage hensyn til, hvordan tilfæl-
digheder spiller ind (se kapitel 6) – for at få en pålidelig kortlægning 
af behandlingseffekterne.

Det forhold, at det ikke er muligt at forudsige, hvad der sker, når 
en person får en bestemt sygdom eller behandling, kaldes somme-
tider for Franklins lov efter den amerikanske statsmand Benjamin 
Franklins berømte udsagn i 1700-tallet om, at intet er sikkert i denne 
verden, bortset fra døden og skatterne.3 

Men det forholder sig nok ikke sådan, at Franklins lov er en na-
turlig del af tankegangen i et samfund. Det, at tvivl og usikkerhed er 
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uundgåelig, bliver ikke understreget i tilstrækkelig grad på univer-
sitetet, og det samme gælder andre grundlæggende principper, som 
for eksempel hvordan man skaber et sikkert videnskabeligt grund-
lag, og hvordan man tolker det, eller hvordan man forstår informa-
tion om sandsynlighed og risiko. Nogle har udtrykt det sådan: „På 
studiet lærer man, hvordan kemiske stoffer reagerer i reagensglas, 
man lærer ligninger, der beskriver bevægelse, og måske noget om 
fotosyntesen. Men de fleste lærer sandsynligvis ikke noget om død, 
risiko og statistik eller den videnskab, der vil tage livet af dig eller ku-
rere dig.“4  Og selvom videnskabeligt velunderbyggede behandlings-
metoder har reddet utroligt mange menneskeliv, er det meget svært 
at finde en eneste udstilling på et naturvidenskabeligt museum, som 
forklarer de vigtigste principper for, hvordan man gennemfører vi-
denskabelige forsøg.

VÆR IKKE SKRÅSIKKER

„Ved at søge kan vi lære og opnå kundskab. Men selve sandheden 

har intet menneske kendt, for alt er blot et edderkoppespind af gis-

ninger.“

Xenophanes, 6. århundrede f.Kr.

„Jeg er altid sikker på alt, der handler om meninger.“

Søren Brun fra Radiserne, 20. århundrede e.Kr.

„At vi begår så mange fejl viser, at evnen til at finde frem til årsa-

ger … stadig er en kunst. Selvom vi har analyseværktøjer, statistiske 

metoder og retningslinjer og derudover logiske kriterier til vores 

hjælp, bygger vores konklusioner i sidste ende på skøn.“

Susser M, Causal thinking in the health sciences. 

Oxford: Oxford University Press, 1983.

Begreberne usikkerhed og risiko er faktisk vigtige. Tag for eksempel 
det logisk umulige i at „bevise en negation“ – det vil sige at bevise, at 
noget ikke eksisterer, eller at en behandling ikke har effekt. Dette er 
ikke bare en filosofisk diskussion, men har også praktiske konsekven-
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ser, der kan illustreres med de erfaringer, der blev gjort med kombi-
nationspillen Bendectin (med de aktive ingredienser doxylamin og 
pyridoxin, eller vitamin B6). Lægemidlet Bendectin (også markeds-
ført som Debendox og Diclectin) blev ofte udskrevet til kvinder for 
at lindre kvalme tidligt i graviditeten. Så fremkom der påstande om, 
at Bendectin forårsagede fosterskader, noget, som hurtigt satte gang i 
en lavine af retssager. På grund af det voldsomme pres tog producen-
ten lægemidlet af markedet i 1983. Derefter blev samtlige videnska-
belige forsøg gennemgået flere gange – uden at man kunne fastslå en 
sammenhæng mellem lægemidlet og fosterskader. Man kunne ikke 
endegyldigt fastslå, at lægemidlet ikke forårsagede fosterskader, 
men der fandtes heller ikke bevis for det modsatte. Efter Bendectin 
blev trukket tilbage, er der ironisk nok kun kvalmestillende midler 
til gravide på markedet, som vi ved betydeligt mindre om i forhold 
til risikoen for fosterskader.5 

Forskning kan højst reducere en del usikkerhedsmomenter. Be-
handlinger kan give skadevirkninger, og de kan også have gavnlig 
effekt. Velgennemført forskning af høj kvalitet kan angive sandsyn-
ligheden for, at en behandling vil gøre gavn eller skade, ved at sam-
menligne den med en anden behandling eller slet ingen behandling. 
Eftersom der altid foreligger usikkerhed, er det en fordel, hvis man 
forsøger at undgå fristelsen til at se sort-hvidt på tingene. Og hvis 
vi tænker spørgsmålene som sandsynligheder, giver det et godt ud-
gangspunkt at handle ud fra.6 Folk har brug for at få at vide, hvor 
sandsynligt det er, at en sygdom får et bestemt udfald – det kan for 
eksempel være et slagtilfælde hos en person med højt blodtryk. De 
har brug for at få at vide, hvilke faktorer der påvirker risikoen for 
at få et slagtilfælde, og sandsynligheden for, at behandlingen kan 
reducere denne risiko. Med tilstrækkelig pålidelig information kan 
patienter og sundhedspersonale sammen vurdere gavnlige og skade-
lige virkninger af en behandling. Derefter kan de ud fra individuelle 
forhold og patientens præferencer vælge den behandling, hvor sand-
synligheden for det bedste resultat er størst.7

Vores mål med Virker din behandling? er at forbedre kommuni-
kationen og styrke – ikke undergrave – patienternes tillid til sund-
hedspersonalet. Men det kan kun ske, når patienterne er i stand til at 
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hjælpe sig selv og lægerne med at vurdere behandlingsmulighederne 
kritisk.

I kapitel 1 beskriver vi kort, hvorfor det er nødvendigt med fair 
behandlingsforsøg, og hvordan nogle nye behandlinger har haft 
uforudsete skadevirkninger. I kapitel 2 beskriver vi, hvordan andre 
behandlinger ikke gav de resultater, man havde håbet på, og der-
udover belyser vi det faktum, at mange almindelige behandlinger 
ikke er evalueret tilstrækkeligt. Kapitel 3 handler om, hvorfor mere 
intensive behandlingsmetoder ikke altid er at foretrække. I kapitel 4 
forklarer vi, hvorfor screening af raske personer for at finde tidlige 
tegn på sygdom ikke nødvendigvis er gavnligt, men også kan have 
negative følger. I kapitel 5 fokuserer vi på nogle af de mange usikker-
hedsfaktorer, der præger næsten alle aspekter af sundhedsvæsenet, 
og beskriver, hvordan disse kan håndteres.

Kapitel 6, 7 og 8 giver en del „teknisk“ viden på en ikke-teknisk 
måde. I kapitel 6 gennemgår vi forudsætningerne for fair behand-
lingsforsøg og understreger, hvor vigtigt det er at sammenligne æb-
ler med æbler og ikke med pærer. Kapitel 7 handler om, hvorfor det 
er så vigtigt at tage tilfældighedernes spil med i betragtning. Kapitel 
8 handler om, hvorfor det er afgørende med en systematisk vurde-
ring af al tilgængelig og relevant dokumentation.

Kapitel 9 skitserer, hvordan etiske komitéer og andre organisa-
tioner kan hindre god forskning i behandlingseffekter, og forklarer, 
hvordan regulering kan medføre, at patienternes interesser ikke 
fremmes. Kapitel 10 stiller hovedforskellene på god, dårlig og unød-
vendig forskning i effekterne af behandlinger op mod hinanden; des-
uden påpeger vi, hvordan fejlagtige prioriteringer inden for forsk-
ning, ofte ud fra kommercielle og akademiske hensyn, fører til, at 
problemstillinger, som sandsynligvis ville kunne gøre en stor forskel 
for patienternes tilstand, ikke tages op.

Kapitel 11 konkretiserer, hvad patienter og samfund kan gøre for 
at sikre bedre behandlingsforsøg. I kapitel 12 ser vi på, hvordan på-
lidelig dokumentation fra forskning i behandlingseffekter kan føre 
til bedre behandling for den enkelte patient. I kapitel 13 præsenterer 
vi vores skitse til en bedre fremtid, og denne skitse munder ud i en 
handlingsplan.

INDLEDNING
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Hvert kapitel rummer henvisninger til udvalgte kilder, og bagerst 
i bogen finder du en liste over yderligere kilder. For læsere, der gerne 
vil dykke endnu længere ned i bogens emner, er The James Lind 
Library på www.jameslindlibrary.org et godt sted at starte. På www.
testingtreatments.org kan du gratis hente denne bog på flere forskel-
lige sprog, og der lægges løbende flere oversættelser af bogen og 
andet materiale op på denne side.

Vi forfattere går ind for princippet om alles lige ret til virksomme 
sundhedsydelser, der er tilpasset folks behov. Det forudsætter påli-
delig information og behandlingsmetoder, der er underbygget af so-
lide forskningsresultater. Eftersom sundhedsvæsenets ressourcer er 
begrænsede, skal de bruges effektivt og fordeles retfærdigt, hvis hele 
befolkningen skal kunne have gavn af de medicinske fremskridt. Det 
er uansvarligt at bortødsle værdifulde ressourcer på behandlinger, 
som gør ringe gavn, eller at forspilde chancen for at evaluere be-
handlinger, som vi ved for lidt om. Det er derfor afgørende, at der 
gennemføres fair forsøg, for at valget af behandling kan ske på et 
solidt grundlag.

Vi håber, at du som læser vil tage noget af vores engagement i 
dette emne med dig og begynde at stille kritiske spørgsmål om be-
handlinger, og vi håber, at du vil lede efter huller i den medicinske 
viden og interessere dig for forskningen for at finde svar, som kan 
gavne både dig selv og andre.
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Kapitel 1

Nyt – men er det bedre?

Hvorfor det er nødvendigt med fair forsøg

Uden fair behandlingsforsøg med et minimum af fejlkilder er der 
risiko for, at nytteløse eller ligefrem skadelige behandlinger anven-
des, fordi det antages, at de har effekt, eller omvendt, at gavnlige 
behandlinger affærdiges som værdiløse. Alle behandlingsmetoder 
bør derfor testes videnskabeligt i kontrollerede forsøg, uanset om de 
bliver betragtet som en del af det traditionelle sundhedsvæsen eller 
som såkaldt alternativ medicin. Det er ikke nok at have teorier om en 
behandlings effekt, uanset hvor overbevisende de måske lyder. Der 
findes behandlingsmetoder, som rent teoretisk burde være gode, men 
som i videnskabelige forsøg viser sig at være dårlige. Og der findes 
andre behandlinger, der i teorien antages for at være virkningsløse, 
men hvor videnskabelige forsøg viser, at de rent faktisk virker.

Vi er tilbøjelige til at mene, at „nyt“ betyder „bedre“ – lidt ligesom 
i reklamer for forbrugsartikler – men når nye behandlinger testes i 
fair forsøg, er det lige så sandsynligt, at de viser sig at være dårligere 
end de behandlinger, der allerede findes. På samme måde tror vi, at 
når noget har været på markedet længe, må det både være sikkert 
og effektivt. Men sundhedsområdet er oversvømmet af behandlings-
metoder, der er baseret på vane eller stærke overbevisninger frem for 
dokumentation; behandlinger, der ofte ikke har nogen gavnlig effekt, 
eller som i værste fald gør direkte skade.
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Der er ikke noget nyt i behovet for fair forsøg. I 1700-tallet brugte 
James Lind metoden til at sammenligne 6 af datidens metoder til 
behandling af skørbug, en sygdom, der tog livet af utroligt mange sø-
folk på lange sejladser. Lind påviste, at appelsiner og citroner, som vi 
i dag ved indeholder C-vitamin, var en særdeles effektiv behandling.

En historie er en historie

„Vores hjerne er tilsyneladende programmeret til anekdoter, og vi læ-

rer bedst ved hjælp af fængslende historier, men jeg er bestyrtet over, at 

utroligt mange mennesker, deriblandt mange af mine venner, ikke ser 

faldgruben i dette. Videnskaben ved, at anekdoter og personlige erfa-

ringer kan være skæbnesvangert vildledende. Videnskaben kræver re-

sultater, som er til at efterprøve og gentage. På den anden side er vores 

behandlinger kun videnskabelige til en vis grænse. De menneskelige va-

riationer er for store til, at det er muligt at være sikker, når det gælder en-

keltpatienter – så ja, der er ofte plads til en stor dosis intuition. Men vi skal 

være bevidste om, hvor grænsen går, for hvis vi krydser den, sker det på 

bekostning af videnskaben: Man skyder genvej, og fakta og synspunkter 

blandes sammen, så det bliver vanskeligt at skelne dem fra hinanden.“

Ross N. (Forord) i Ernst E (red.). Healing, hype, or harm?  

A critical analysis of complementary or alternative medicine. Exeter: Societas, 2008:vi-vii.

I 1748 var James Lind skibslæge om bord på HMS Salisbury. Han 
udvalgte 12 søfolk med skørbug i omtrent samme stadie af sygdom-
men, indkvarterede dem i samme del af skibet og sørgede for, at de 
fik samme basiskost. Dette var afgørende – det gav lige vilkår (se 
kapitel 6 og boksen på side 58 i kapitel 3). Derefter gav Lind to og 
to af søfolkene en af datidens 6 behandlinger mod skørbug – cider, 
svovlsyre, eddike, havvand, muskat eller to appelsiner og en citron. 
Frugterne viste sig at give det suverænt bedste resultat. Admiralitetet 
gav senere ordre til, at der skulle være citronsaft om bord på alle 
fartøjer. Dette betød, at skørbug var udryddet i den britiske flåde, da 
man nåede slutningen af 1700-tallet.

Af de behandlinger, som Lind sammenlignede, havde den briti-
ske lægeforening, The Royal College of Physicians, indtil da været 
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fortaler for brugen af svovlsyre, mens admiralitetet foretrak eddike. 
Linds sammenlignende forsøg viste, at begge instanser tog fejl. Over-
raskende nok sker det ganske ofte, at autoriteter med stor indflydelse 
tager fejl. Selv i dag skyldes mange alvorlige problemer med behand-
linger, at man tillægger holdninger, vaner eller tidligere erfaringer 
for stor vægt i stedet for resultater fra kontrollerede kliniske forsøg 
(se nedenfor og kapitel 2).

Når læger og andet sundhedspersonale i dag er uenige om, hvil-
ken behandling der er den bedste mod en sygdom, skyldes det tit 
usikkerhed om de forskellige behandlingers virkninger (se kapitel 5). 
Ud over læger spiller patienter og offentligheden en vigtig rolle, når 
det gælder om at sætte fokus på denne usikkerhed. Det er i allerhøje-
ste grad i både patienternes og sundhedspersonalets interesse, at der 
gennemføres grundig forskning i behandlinger. Ligesom sundheds-
personalet skal kunne stole på, at deres anbefaling af en behandling 
er baseret på solid videnskabelig dokumentation, skal patienterne 
kræve, at det også forholder sig sådan. Hvis offentligheden skal have 

James Lind (1716-1794) var skotsk skibslæge og er her afbildet sammen med de bøger, 
han skrev. Vi ser også titelsiden på den kendteste bog, hvor han redegør for et kontrolleret 
forsøg i 1747, der viste, at appelsiner og citroner var mere effektive i behandlingen af skør-
bug end 5 andre af datidens behandlinger (se www.jameslindlibrary.org).
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tillid til det, som den moderne lægevidenskab har at tilbyde, er det 
afgørende at opbygge et samarbejde omkring dette mellem læger og 
offentlighed (se kapitel 11, 12 og 13).

Det sandsynligvis første randomiserede, kontrollerede kliniske forsøg i 
verden blev udført i årene 1896-1897 på Blegdamshospitalet (nu Rigs-
hospitalet) i København. Det blev planlagt og udført af Johannes Fibi-
ger (1867-1928). Han modtog i 1927 Nobelprisen for forskning i kræft 
hos rotter.

„Omkring 1895 var dødeligheden ved difteri betydelig. Behandling med 

serum havde markante bivirkninger (»serumsyge«), og virkningen på 

overlevelsen var omstridt. Tidligere undersøgelser var enten baseret på 

få dødsfald eller på usammenlignelige patientgrupper. Fibiger igangsat-

te derfor et klinisk forsøg med et stort antal patienter (n = 484) og fordel-

te dem tilfældigt til en behandlings- og en kontrolgruppe. Patienter, som 

blev indlagt den ene dag, fik subkutan injektion med serum + standard-

behandling, hvorimod patienter, som blev indlagt den følgende dag, 

alene fik standardbehandling.

  Forsøgets hovedformål var at vurdere effekten på overlevelsen. […] 

Risikoen for fejlagtige kliniske observationer blev mindsket ved brug af 

to observatører, og alle beregninger blev gennemset af ‘Hr. Sygekasse

inspektør T. Sørensen’.

I forsøget blev det påvist, at der forekom 30 dødsfald blandt de 245 pa-

tienter i kontrolgruppen (12 %) og 8 dødsfald blandt de 239 patienter 

i behandlingsgruppen (3 %). Altså en klinisk væsentlig effekt af serum.

Fibiger understregede ‘… den Upaalidelighed, der i det hele klæber ved 

de gængse Metoder til Undersøgelse af et nyt Lægemiddels terapeuti-

ske Egenskaber. En sikker Dom kan i mange Tilfælde kun fældes naar et 

stort Antal tilfældigt valgte Patienter er behandlet med det nye Middel 

og et lige saa stort Antal tilfældigt valgte Patienter samtidigt er behand-

let på sædvanlig Maade.’

Fibigers valg af alternerende behandlingsdage som randomiserings

metode anbefales dog ikke i dag. Patienter og deres læge kan forudsige 
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den behandling, de står til at få, og dette kan influere på ønsket om at 

deltage. Det er dog tvivlsomt, om dette har haft nogen betydning i Fibi-

gers tilfælde. Forsøget kunne muligvis også have været forbedret ved at 

blinde behandlingen, men da det væsentlige effektmål var mortalitet, er 

det også tvivlsomt, om det ville have haft nogen betydning.

Alt i alt er forsøget – selv ud fra en nutidig metodologisk standard – detal-

jeret planlagt, godt udført og præcist rapporteret [2].

Resultatet af forsøget skabte et øget forbrug af serum, og for at dække 

behovet blev Statens Serum Institut etableret.

Uheldigvis fik Fibigers metodologiske nyskabelse ingen umiddelbar kon-

sekvens for vurderingen af effekten af nye behandlinger. Vigtigheden af 

randomisering i kliniske forsøg blev først rigtigt anerkendt efter Brad-

ford Hills forsøg med streptomycin ved tuberkulose, som blev publice-

ret i BMJ i 1948.“

Hróbjartsson A. „Johannes Fibiger og det kontrollerede kliniske forsøg“.  

Ugeskr Læger 2007;169:2876.

Uventede skadevirkninger

Thalidomid

Thalidomid er et særligt rystende eksempel på en ny medicinsk be-
handling, som gjorde mere skade end gavn.1 Denne sovepille blev 
lanceret i slutningen af 1950’erne af det tyske lægemiddelfirma Grü-
nenthal som et tilsyneladende sikrere alternativ til barbituraterne, 
der dengang var de mest udbredte sovemidler. En overdosis af tha-
lidomid førte ikke til koma, hvilket en overdosis af barbiturater gør. 
Thalidomid blev især anbefalet til gravide, som også fik midlet mod 
morgenkvalme.

Men i starten af 1960’erne bemærkede børnelæger en kraftig stig-
ning i alvorlige misdannelser af arme og ben hos nyfødte. Denne 
tidligere sjældne form for misdannelser bestod i, at arme og ben var 
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ekstremt korte, så det så ud, som om hænder og fødder sad direkte på 
kroppen. Tyske og australske læger konstaterede en sammenhæng 
mellem disse misdannelser hos nyfødte og den kendsgerning, at 
mødrene havde fået thalidomid tidligt i graviditeten.2 

En tragisk epidemi af blindhed hos nyfødte

„I tiden lige efter anden verdenskrig blev der lanceret mange nye be-

handlinger, der skulle give for tidligt fødte børn bedre fremtidsudsigter. 

I de følgende år blev man smerteligt klar over, at nogle af de nye rutiner 

havde givet uventede skadevirkninger. Den mest bemærkelsesværdige 

af disse tragiske erfaringer var ‘epidemien’ af blindhed, såkaldt retrolen-

tal fibroplasi, i perioden 1942-1954. Man opdagede, at skaden skyldtes, 

at man gav ekstra ilt i behandlingen af for tidligt fødte børn. Den 12 år 

lange kamp for at stoppe epidemien blev en dyrekøbt erfaring, som be-

kræftede, at alle nye lægemidler og behandlingsmetoder skal igennem 

en planlagt vurdering, inden de godkendes til almindelig brug.“

Silverman WA. Human experimentation: a guided step into the unknown.  

Oxford: Oxford University Press, 1985:vii-viii.

I slutningen af 1961 tog producenten af thalidomid præparatet af 
markedet. Mange år senere – efter pres fra offentligheden og retssa-
ger – fik ofrene erstatning. Det kom frem, at Grünenthal aktivt havde 
forsøgt at skjule sin viden om skadevirkningerne ved thalidomid, og 
firmaets advokat argumenterede ved retssagen med, at det ikke er 
ulovligt at skade et foster, da fostre ikke har personlige rettigheder. 
Firmaet eller enkeltpersoner blev aldrig dømt, men børnene blev til-
kendt en erstatning på 11.000 dollar hver.3 Den menneskelige pris 
for disse frygtelige misdannelser var enorm, i skarp kontrast til er-
statningens størrelse. I de cirka 46 lande, hvor thalidomid var blevet 
udskrevet på recept (i enkelte lande endda også solgt i håndkøb), 
var tusinder af spædbørn ramt. Thalidomid-tragedien kom som et 
kæmpechok for lægerne, lægemiddelindustrien og patienterne og 
førte til en verdensomspændende gennemgang af processen med at 
udvikle lægemidler og få dem godkendt.4
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Vioxx

Nye lægemidler er underlagt en række krav fra myndighederne, men 
det er desværre ingen garanti for, at lægemidlerne er sikre. Non-ste-
roide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID) er et godt eksempel 
på, hvorfor det er så vigtigt at være meget forsigtig, når det handler 
om lægemidler. NSAID-præparater bruges mod smerter og inflam-
mation, fx ved gigt. Gruppen af traditionelle NSAID-præparater om-
fatter mange midler, der kan fås i håndkøb, såsom acetylsalicylsyre 
og ibuprofen. Der er kendte skadevirkninger, deriblandt irritation 
af mave og tarm, hvilket kan føre til smerter og ubehag, fordøjel-
sesbesvær og sommetider til mavesår og blødninger. Der var derfor 
god grund til, at lægemiddelproducenterne prøvede at udvikle et 
NSAID-præparat, der ikke gav disse komplikationer.

Rofecoxib (bedre kendt som Vioxx) blev lanceret af Merck i 1999 
som et angiveligt sikrere alternativ til de ældre præparater på mar-
kedet. Det blev hurtigt et udbredt receptpligtigt lægemiddel. Knap 5 
år senere tog producenten Vioxx af markedet på grund af den øgede 
risiko for hjerte-kar-komplikationer, herunder hjerteanfald, slagtil-
fælde og død. Hvad var der gået galt?

I 1999 blev Vioxx godkendt af FDA (US Food and Drug Admini-
stration), der svarer til den danske lægemiddelstyrelse, til lindring 
af symptomer på slidgigt (osteoartrose), til behandling af akutte 
smerter hos voksne og til behandling af menstruationssmerter. Det 
blev senere godkendt til leddegigt (reumatoid artrit) hos voksne og 
børn. Under udviklingen af Vioxx opdagede forskerne hos lægemid-
delproducenten, at der var en risiko for, at blodets koaguleringsevne 
blev påvirket, hvilket kunne medføre en øget risiko for blodprop-
per. Men de små forsøg, der blev indleveret til FDA med henblik på 
godkendelse af præparatet, drejede sig om at dokumentere Vioxx’ 
smertestillende egenskaber og var ikke udformet til at påvise alvor-
lige skadevirkninger.5

Før godkendelsen fra FDA havde producenten allerede igangsat 
et stort studie, som i første omgang skulle sammenligne skadevirk-
ninger i mave og tarm med et andet NSAID-præparat, naproxen, hos 
patienter med leddegigt. Dette forsøg var heller ikke udformet til 
at påvise skadevirkninger i hjerte-kar-systemet. Derudover blev der 
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senere rejst spørgsmål om interessekonflikter hos nogle af medlem-
merne af studiets data- og sikkerhedsovervågningskomité. Sådanne 
komitéer har til opgave at føre kontrol med resultaterne undervejs i 
et forsøg for at afgøre, om der er grund til at standse studiet.

Ikke desto mindre afslørede resultaterne – ud over, at Vioxx forår-
sagede færre tilfælde af mavesår og blødninger i mave-tarm-kanalen 
– at der også var en større forekomst af hjerteanfald i Vioxx-gruppen. 
Da studiet blev offentliggjort i et prestigefyldt medicinsk tidsskrift, 
New England Journal of Medicine, blev det mødt med massiv kritik. En 
af fejlene var, at resultaterne blev analyseret og præsenteret på en må-
de, der nedtonede alvoren i risikoen for hjerte-kar-komplikationer. 
Redaktøren for tidsskriftet påtalte efterfølgende, at forskerne havde 
tilbageholdt vigtige oplysninger om disse bivirkninger, men redak-
tørerne havde selv et medansvar for miseren. Resultaterne blev givet 
til FDA i 2000 og blev i 2001 taget op i FDA’s rådgivningskomité. 
Resultatet blev, at FDA i 2002 ændrede indlægssedlen for Vioxx, så 
der nu stod, at lægemidlet medførte forøget risiko for hjerteanfald 
og slagtilfælde.

Merck undersøgte andre mulige anvendelsesområder for Vioxx 
og startede i 2000 et forsøg for at se, om lægemidlet kunne forebygge 
polypper i tyk- og endetarm (små godartede udvækster, der kan ud-
vikle sig til kræft). Dette forsøg blev stoppet efter kort tid, fordi de 
foreløbige resultater viste, at lægemidlet var forbundet med forøget 
risiko for hjerte-kar-komplikationer, og det medførte, at producen-
ten tog Vioxx af markedet i 2004. I den offentliggjorte rapport i New 
England Journal of Medicine hævdede forfatterne, der enten var ansat 
hos Merck eller modtog konsulenthonorar derfra, at disse hjerte-
kar-komplikationer først fremkom efter 18 måneders brug af Vioxx. 
Denne påstand byggede på en mangelfuld analyse, som senere blev 
korrigeret.5 Til trods for utallige efterfølgende retssager anlagt af 
patienter fortsætter Merck med at hævde, at firmaet hele tiden har 
handlet forsvarligt, fra forsøg før godkendelsen til overvågning af 
midlets sikkerhed, efter Vioxx kom på markedet. Merck fastholder 
også fejlagtigt, at det var allerede eksisterende risikofaktorer for hjer-
te-kar-komplikationer, der lå bag skadevirkningerne, ikke Vioxx, og 
at der findes videnskabeligt belæg for denne påstand.6
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Vioxx-skandalen viser, at der et halvt århundrede efter thalidomid 
stadig ligger en stor opgave i at sikre fair test af behandlingerne; 
i at sikre, at processen er åben, og at det videnskabelige grundlag 
er solidt. En gruppe forskere siger det sådan her: „Vores system er 
afhængigt af, at vi sætter patienternes interesser i første række. Det er 
afgørende, at forskere, læger, lægemiddelindustrien og tidsskrifterne 
går sammen for at øge vores viden og forbedre behandlingen af pa-
tienterne. Tillid er et afgørende element i dette samarbejde, men det, 
der er sket her, har gjort det nødvendigt at indføre konkrete systemer 
for at beskytte patienternes interesser. Den eneste måde, hvorpå der 
kan komme noget positivt ud af denne ulyksalige hændelse, er ved, 
at alle involverede parter engagerer sig på ny, og at der indføres disse 
systemer.“5

Avandia

I 2010 skabte endnu et lægemiddel – rosiglitazon (Avandia) – store 
overskrifter. Det viste sig, at Avandia også havde skadevirkninger på 
hjerte-kar-systemet. 10 år tidligere var Avandia blevet godkendt som 
lægemiddel i Europa og USA som en ny behandling af type 2-dia-
betes. Denne type diabetes skyldes, at kroppen ikke kan producere 
tilstrækkeligt med insulin, eller at cellerne i kroppen ikke reagerer 
tilstrækkeligt på insulin. Den er mere almindelig end type 1-diabetes, 
hvor kroppen slet ikke producerer insulin. Type 2-diabetes, som ofte 
forbindes med overvægt, kan for det meste behandles ved at ændre 
kosten kombineret med motion og eventuelt også tabletter i stedet 
for insulinindsprøjtninger. På langt sigt kan type 2-diabetes blandt 
andet føre til hjerteanfald og slagtilfælde, og hovedformålet med be-
handlingen er at mindske risikoen for sådanne komplikationer.

Avandia blev markedsført som et middel med nye egenskaber, 
der hjalp kroppens egen insulin til at arbejde mere effektivt, og det 
skulle angiveligt være bedre til at holde et stabilt blodsukkerniveau 
end ældre lægemidler på markedet. Fokus lå på blodsukkeret og ikke 
på de alvorlige komplikationer, som forårsager stor lidelse og på sigt 
er livstruende.

Da Avandia blev godkendt, forelå der begrænset dokumentation 
for, hvor effektivt midlet var, og ingen dokumentation for, om det 
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påvirkede risikoen for hjerteanfald og slagtilfælde. Myndighederne, 
der godkendte lægemidlet, anmodede producenten, GlaxoSmithKli-
ne, om at gennemføre flere forsøg, men i mellemtiden blev Avandia 
et meget populært og ofte udskrevet præparat i hele verden. Der be-
gyndte at komme meldinger om hjerte-kar-skadevirkninger, og tallet 
steg. I 2004 var Verdenssundhedsorganisationen, WHO, så bekym-
ret, at man bad producenten om at gennemgå det videnskabelige 
grundlag igen. Det gjorde producenten og bekræftede efterfølgende, 
at der fandtes en øget risiko.7

Der gik yderligere 6 år, før lægemiddelmyndighederne gennem-
gik dokumentationen grundigt og skred til handling. I september 
2010 meddelte FDA i USA, at den tilladte brug af Avandia blev be-
grænset til patienter, der ikke kunne behandles for deres type 2-dia-
betes med andre præparater, og samme måned kom den europæiske 
lægemiddelmyndighed EMA (European Medicines Agency) med sin 
anbefaling om, at Avandia skulle tages af markedet, og at det skulle 
ske inden for 2 måneder. Begge myndigheder angav den øgede risiko 
for hjerteanfald og slagtilfælde som årsag til afgørelsen. I mellemti-
den afdækkede uafhængige forskere en række forsømte muligheder 
for at handle tidligere, og som en gruppe læger udtrykte det, var 
der et grundlæggende behov for, at lægemiddelmyndigheder og læ-
ger „begynder at kræve bedre dokumentation, før vi går i gang med 
massemedicinering af store patientgrupper, som henvender sig til os 
for at få vejledning og behandling“.8

Tamiflu

I kølvandet på frygten for et verdensomspændende udbrud af en 
særlig farlig influenzatype, svineinfluenza, begyndte sundhedsmyn-
dighederne i vestlige lande i 2009 at opkøbe store lagre influenza-
medicin af typen neuraminisdasehæmmere, bedre kendt under han-
delsnavnet Tamiflu. I Storbritannien blev der for eksempel opkøbt for 
over 5 milliarder kroner af produktet, produceret af den schweiziske 
medicinalgigant Roche.9 Danske myndigheder opkøbte og oplagrede 
ca. 1 million doser Tamiflu til en samlet pris på 65 millioner kroner 
alene det år.10 Fordi medicin udløber, skal lagrene jævnligt udskif-
tes. Opkøbene blev understøttet af konklusionerne i en systematisk 
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gennemgang af de publicerede studier fra Cochrane-samarbejdet fra 
samme år. Desværre viste det sig, at man ikke kunne stole på de 
publicerede studier. Det skyldtes, at mange studier, herunder det al-
lerstørste, aldrig var blevet publiceret, og at alvorlige skadevirknin-
ger ikke fremgik af de offentliggjorte artikler. Herefter fulgte en lang 
kamp mellem Roche og Cochrane-forskerne om at få udleveret de 
upublicerede data, en kamp, der blev støttet af det anerkendte viden-
skabelige tidsskrift, BMJ. Efter 5 års kamp lykkedes det at få udleveret 
en hel del data, og konklusionen i det opdaterede Cochrane Review 
fra 2014 var klar: Der var ikke dækning for det, producenten havde 
lovet, og effekten af Tamiflu på influenza er sandsynligvis ikke bedre 
end af almindelig Panodil.11 Først i 2017 fjernede WHO produkterne 
fra deres „essential medicines list“, hvilket forhåbentlig vil betyde, at 
vore samfund ikke længere udskifter de dyre lagre.12

•• 90 % af al lægemiddelforskning i Danmark er privat finansieret.

•• Danmark eksporterede medicinske og farmaceutiske produkter for 

91,4 milliarder kroner i 2016. Det er dermed den største eksportartikel 

(14,4 % af al dansk eksport), dobbelt så stor som nummer to (maski-

ner og industritilbehør). 

•• Danmark har verdens næststørste lægemiddelindustri målt per ind-

bygger, kun overgået af Schweiz.

•• 3.500 danske læger har tilsammen 11.000 tilknytninger til et læge-

middelfirma. 

•• 90.000 danskere er ansat i lægemiddelindustrien, den højeste andel 

af befolkningen i verden.

Kilde: Lægemiddelindustriforeningen 2017:  

http://publikationer.lif.dk/Lifpublikationer/Pjecer/laegemiddelindustriens-noegletal/

Mekaniske hjerteklapper

Det er ikke kun medicin, der kan have uventede alvorlige skadevirk-
ninger. I dag er mekaniske hjerteklapper standardbehandling til pa-
tienter med alvorlig hjerteklaplidelse, og der er sket mange forbed-
ringer i årenes løb. Men erfaringerne fra en bestemt type mekanisk 
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hjerteklap viser, hvordan et forsøg på at forbedre konstruktionen 
fik katastrofale følger. I starten af 1970’erne blev den såkaldte Björk-
Shiley-klap lanceret. De første modeller gav dog en øget tendens til 
dannelse af blodpropper (trombose), som svækkede funktionen, og 
man ændrede derfor konstruktionen i slutningen af 1970’erne for at 
reducere risikoen for blodpropdannelse.

Den nye klap havde en skive, som blev holdt på plads af to me-
talbøjler. I hele verden indopererede man nu tusindvis af denne nye 
type klap. Desværre havde modellen en alvorlig fejl: Den ene me-
talbøjle havde en tendens til at knække. Det førte til en katastrofal 
fejlfunktion af klappen – ofte med dødelig udgang.

Under gennemprøvningen af klappen før lanceringen opdagede 
man ved et tilfælde, at bøjlen kunne knække, men man formodede, 
at det skyldtes fejl i en svejsning, og årsagen blev ikke undersøgt til 
bunds. Ikke desto mindre accepterede FDA i USA denne forklaring 
sammen med producentens forsikring om, at den mindskede risiko 
for blodpropdannelse langt opvejede enhver risiko for, at bøjlen kun-
ne knække. Da man ikke længere kunne se bort fra dokumentationen 
af den katastrofale fejl på hjerteklappen, skred FDA langt om længe 
ind og tvang hjerteklappen af markedet i 1986, men da havde fejlen 
allerede kostet hundredvis af patienter livet. Selvom systemerne til 
produktkontrol på nogle områder er blevet styrket og nu omfatter 
overvågning af patienter efter lanceringen af et produkt og omfat-
tende patientregistre, er der stadig behov for langt større åbenhed, 
når nyt medicinsk udstyr introduceres.8

For godt til at være sandt

Herceptin

Det er ikke kun kommercielle virksomheder, som højlydt gør op-
mærksom på alle de gavnlige virkninger ved nye behandlinger og 
nedtoner skadevirkningerne. Entusiasme fra sundhedspersonale 
og medier kan også medvirke til, at de positive effekter fremhæves, 
samtidig med at skadevirkninger overses. Og med skadevirkninger 
menes også problemer med at stille diagnoser, hvilket sagen om 
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brystkræftmedicinen trastuzumab (Herceptin) er et eksempel på (se 
også kapitel 3).

I starten af 2006 førte insisterende krav fra patientforeninger og 
sundhedspersonale, støttet af lægemiddelindustrien og medierne, 
til, at det offentligt finansierede britiske sundhedsvæsen godkendte 
brug af Herceptin til patienter med brystkræft i et tidligt stadie. Pres-
set lykkedes – og Herceptin blev præsenteret som et vidundermiddel 
(se kapitel 1).

Men på det tidspunkt var Herceptin kun godkendt til behandling 
af brystkræft med spredning (metastatisk brystkræft) og var ikke 
tilstrækkeligt testet i forhold til tidlige stadier af brystkræft. Produ-
centen, Roche, havde netop søgt om godkendelse til behandling af 
en meget lille gruppe kvinder i tidlige stadier af sygdommen – som 
var testet positive for et protein, der hedder HER2. Men kun 1 ud af 
5 brystkræftpatienter har denne genetiske profil. Og de begejstrede, 
men ukritiske britiske medier fortalte sjældent noget om vanskelighe-
derne og omkostningerne ved at fastslå, om en patient er HER2-posi-
tiv, og risikoen for at få stillet en forkert diagnose – og dermed blive 
behandlet – som en „falsk positiv“. De nævnte heller ikke noget om, 
at mindst 4 ud af 5 brystkræftpatienter ikke er HER2-positive.13,14,15,16

Først senere samme år gik det britiske National Institute for Health 
and Clinical Excellence (NICE) – der har til opgave at vurdere doku-
mentationen kritisk og rådgive om behandlinger – ind og anbefalede 
Herceptin som en behandlingsmulighed for HER2-positive kvinder 
med brystkræft i et tidligt stadie. Og selv da var det med en alvorlig 
advarsel. På grund af et stadigt voksende videnskabeligt grundlag 
for, at Herceptin kunne have skadevirkninger på hjertet, anbefalede 
NICE, at patientens hjerte skulle undersøges, før præparatet blev 
udskrevet, og det måtte ikke gives til kvinder med hjerteproblemer, 
hvad enten det var angina pectoris eller uregelmæssig hjerterytme. 
NICE mente, at advarslen var nødvendig på baggrund af oplysnin-
gerne om skadevirkningerne på kort sigt, hvoraf en del var alvorlige. 
Det tager lang tid, før man ser visse effekter; det gælder både de 
gavnlige og de skadelige.17

I andre lande var der et lignende pres for at få godkendt en bred 
anvendelse af Herceptin. I New Zealand, for eksempel, krævede 
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patientforeninger, medierne, lægemiddelfirmaer og politikere, at 
brystkræftpatienter skulle behandles med Herceptin. New Zealands 
Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC), der har omtrent 
samme funktion som NICE i Storbritannien, evaluerede dokumen-
tationen for brug af Herceptin i tidlige stadier af brystkræft. På bag-
grund af denne evaluering besluttede PHARMAC i juni 2007, at bryst-
kræftpatienter i et tidligt stadie kunne behandles med Herceptin i 9 
uger i kombination med andre lægemidler mod kræft. Dette 9-ugers 
forløb var 1 ud af 3 forløb, der derefter blev afprøvet rundt omkring i 
verden. PHARMAC besluttede også at finansiere en international un-
dersøgelse med det formål at finde den optimale behandlingslængde 
med Herceptin. I november 2008 besluttede den nyvalgte regering 
dog at se bort fra PHARMACs evidensbaserede beslutning og bevil-
gede midler til 12-ugers behandlinger med præparatet.18

Der er stadig megen usikkerhed knyttet til Herceptin – eksem-
pelvis om hvornår præparatet bør ordineres, hvor længe behand-
lingen bør vare, om de gavnlige effekter på kort sigt for nogle kvin-
der opvejer risikoen for langsigtede skadevirkninger, og om midlet 
udskyder sygdommen eller forhindrer, at den kommer tilbage. Man 
har også set, at Herceptin givet sammen med andre præparater mod 
brystkræft som antracyklin og cyklofosfamid kan øge risikoen for 
skadevirkninger på hjertet, estimaterne varierer fra cirka 4 % til 27 % 
af patienterne.19

Om at blive fanget i en malstrøm

I 2006 oplevede en britisk patient, der selv var læge, hvordan det var at 

blive fanget i Herceptin-bølgen. Året forinden havde hun fået diagnosen 

HER2-positiv brystkræft. 

„Før jeg blev syg, vidste jeg ikke rigtigt noget om behandling af bryst-

kræft og søgte som så mange patienter viden på nettet. Breast Can-

cer Care kørte en kampagne for, at Herceptin skulle kunne gives til alle 

HER2-positive kvinder, og jeg skrev under, fordi jeg ikke – ud fra oplys-

ningerne på hjemmesiden og i medierne – forstod, hvorfor kvinder ik-
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ke kunne få denne effektive behandling, når de samme kvinder ville få 

netop denne behandling, hvis de fik tilbagefald … Jeg fik følelsen af, at 

jeg ikke ville overleve kræften, hvis jeg ikke fik denne behandling! Jeg 

blev også kontaktet af avisen The Sun, der stod i spidsen for Herceptin-

kampagnen. Avisen var interesseret i min historie, fordi jeg både var læ-

ge og ‘kræftramt’.

  Da jeg var færdig med kemoterapien, diskuterede jeg Herceptin-

behandling med min kræftlæge. Han var bekymret for de langsigtede 

skadevirkninger på hjertet, der var fremkommet i forsøgene, men som 

ikke fik megen opmærksomhed på nettet eller i medierne, især når man 

tænkte på, at lægemidlet blev givet til kvinder, der ellers var raske. En 

mere grundig analyse af ‘50 % gavnlig effekt’, sådan som det var cite-

ret overalt, og som jeg havde bidt mærke i, var i virkeligheden en 4-5 % 

sandsynlighed for en gavnlig effekt for mig, hvilket svarede til risikoen for 

at få hjerteproblemer! Jeg valgte derfor at sige nej tak til midlet og er glad 

for den beslutning, også selvom kræften skulle komme igen.

  Denne historie viser, hvordan selv en person med lægefaglig bag-

grund, og som normalt er rationel, bliver sårbar, når hun får en diagnose, 

der kan være livstruende … Meget af informationen omkring brugen af 

Herceptin i et tidligt stadie af brystkræft blev blæst op af medier og læge-

middelindustrien, med god hjælp fra enkeltsager som min.“

Cooper J: Herceptin (rapid response). BMJ.  

Lagt op d. 29. november 2006 på www.bmj.com.

HOVEDPUNKTER

99 Det er nødvendigt at teste nye behandlinger, for de kan lige så godt 

være dårligere som bedre end de eksisterende.

99 Forsøg, der er fejlbehæftede, kan medføre lidelse og død.

99 At et lægemiddel er godkendt, er ikke en garanti for, at det er sikkert, 

eller at det virker.

99 Det tager ofte tid, før skadevirkningerne viser sig.

99 Gavnlige behandlingseffekter får ofte stor opmærksomhed, mens 

skadevirkninger nedtones.
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Kapitel 2

Når forventede virkninger 
udebliver

Nogle behandlingsmetoder bliver brugt i lang tid, før man opdager, 
at de faktisk gør mere skade end gavn. Og forventede virkninger kan 
udeblive. I dette kapitel ser vi på, hvordan det kan ske.

Råd om spædbørns sovestilling

Det er ikke kun lægemidler, der kan være skadelige – rådgivning 
kan også være dødsensfarlig. Mange har hørt om den amerikanske 
børnelæge Benjamin Spock, som skrev bestselleren Bogen om barnet – 
sund fornuft i pleje og opdragelse. I årtier var den en „bibel“ for fagfolk 
og forældre, især i USA og Storbritannien. Men et af hans velmente 
råd viste sig at være en stor fejltagelse. Med en tilsyneladende uangri-
belig logik og med en stor portion autoritet anbefalede han i udgaven 
fra 1956 og frem til slutningen af 1970’erne, at det var bedst at forsøge 
at vænne barnet til at sove på maven så tidligt som muligt. Hans ar-
gument var: „Der er to ulemper ved, at barnet sover på ryggen. Hvis 
barnet kaster op, er der større risiko for, at det kvæles i opkastet. Der 
er også en tendens til, at barnet sover med hovedet til den ene side 
… dette kan føre til, at kraniet bliver skævt … jeg mener, det er at 
foretrække, at barnet vænnes til at sove på maven fra begyndelsen.“

På sygehusene blev det almindelig praksis at lægge spædbørn på 
maven, og denne praksis blev pligtskyldigt efterlevet af millioner af 
forældre, når de kom hjem med den lille. Men nu ved vi, at denne 
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praksis, som aldrig var blevet grundigt undersøgt, før den blev an-
befalet, førte til, at titusinder af spædbørn led vuggedøden – trage-
dier, der kunne være undgået.1 Det er naturligvis ikke sådan, at alle 
tilfælde af vuggedød kan tilskrives dette fatale råd, men der skete et 
drastisk fald i antallet af disse dødsfald, da man gik bort fra denne 
praksis og i stedet anbefalede, at spædbørn blev lagt på ryggen, når 
de skulle sove. Da der i 1980’erne fremkom klar dokumentation for 
den skadelige effekt af at lægge spædbørn til at sove på maven, be-
gyndte læger og medier at advare mod denne sovestilling. Budska-
bet blev senere understreget i store kampagner.

I udgaven fra 1956
ændres anbefalingen til,

at spædbørn skulle
sove på maven

19501940 1960 1970 1980 2000 2010

Informationskampagner om,
at spædbørn skal sove på ryggen

USA
Stor-

britannien

Benjamin Spocks
bog udkommer

første gang
– heri anbefales,

at spædbørn lægges
til at sove på ryggen

Første studie
tyder på risiko
ved maveleje

Andet studie
tyder på risiko
ved maveleje

Yderligere tre studier;
to af disse tyder på
risiko ved maveleje

Systematisk
litteraturgennemgang

offentliggøres

1990

Figur 1. Hvordan anbefalingen om spædbørns sovestilling har ændret sig med tiden. 

Lægemidler mod unormal hjerterytme hos patienter 
med hjerteanfald

Ved første øjekast kan Benjamin Spocks råd have virket logisk, men 
det var baseret på en teori, som ikke var gennemprøvet. Det er ikke 
svært at finde andre eksempler på, hvor farligt dette kan være. Ef-
ter et hjerteanfald får nogle mennesker en uregelmæssig hjerterytme 
(arytmi), og de har en større risiko for at dø end de, der ikke får arytmi. 
Der findes lægemidler, som reducerer arytmier, og det virker logisk, at 
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disse medikamenter også reducerer risikoen for at dø efter et hjertean-
fald. Men i virkeligheden har de præcis den modsatte virkning – EKG-
kurven ser ganske vist pænere ud, men færre overlever. Lægemidler-
ne var blevet testet i kliniske forsøg, men man havde kun undersøgt, 
om hjerterytmen blev normal. Da man i 1983 gennemgik den samlede 
dokumentation fra forskellige forsøg i en systematisk oversigt, var der 
ingen tegn på, at disse lægemidler mindskede dødeligheden.2 

Alligevel fortsatte man med at bruge medikamenterne – som fort-
sat tog livet af folk – i næsten 10 år. Det anslås, at midlerne har forår-
saget titusinder af dødsfald hvert eneste år alene i USA, da brugen af 
dem var allermest udbredt i slutningen af 1980’erne. De kostede flere 
amerikanere livet hvert år end antallet af faldne i kamp under hele 
Vietnamkrigen.3 Senere viste det sig, at det var kommercielle hensyn, 
der gjorde, at forsøgsresultater, der pegede på, at midlerne kunne 
være dødelige, ikke blev offentliggjort (se kapitel 8).4 

Diethylstilbøstrol

Engang var læger i tvivl om, om gravide kvinder, der tidligere havde 
oplevet spontan abort eller fået dødfødte børn, skulle behandles med 
det syntetiske østrogen diethylstilbøstrol (DES) ved nye graviditeter. 
Nogle læger udskrev det, andre gjorde ikke. DES blev populært i 
starten af 1950’erne, fordi man troede, at det hjalp på en funktions-
fejl i moderkagen, som man formodede var årsag til problemet. De 
læger, der udskrev midlet, baserede det på beretninger om kvinder, 
der tidligere havde haft problemer, men havde fået et normalt barn 
efter behandling med DES.

Et eksempel var en britisk fødselslæge, der blev opsøgt af en kvin-
de, der to gange havde fået dødfødte børn. Han ordinerede midlet 
til hende tidligt i graviditeten, og hun fødte et levende barn. Lægen 
antog, at kvindens „naturlige“ evne til at gennemføre en graviditet 
var blevet bedre, og ordinerede derfor ikke medikamentet under hen-
des fjerde graviditet. Fostret døde i livmoderen som følge af såkaldt 
placentainsufficiens, hvor moderkagen ikke fungerer optimalt. Under 
kvindens femte og sjette graviditet var lægen og kvinden ikke i tvivl 
om, at hun igen skulle tage DES, og begge graviditeter resulterede 
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i to levendefødte børn. Både lægen og kvinden var nu overbeviste 
om, at DES virkede. Desværre kunne denne konklusion, som jo kun 
byggede på én enkelt kvinde, ikke bekræftes i fair forsøg. I samme 
periode, hvor kvinden blev behandlet, blev der faktisk gennemført 
gode forsøg, men de kunne ikke vise, at DES havde en gavnlig effekt.5

Der var således ikke noget videnskabeligt grundlag for at antage, 
at DES kunne forhindre dødfødsler, men historien om DES slutter 
ikke her. 20 år senere begyndte skadevirkningerne at vise sig. Moren 
til en ung kvinde med en sjælden kræfttype i skeden gjorde en meget 
vigtig iagttagelse. Moren havde fået ordineret DES under gravidite-
ten, og hun spurgte, om datterens kræft måske kunne være forårsaget 
af medicinen.6 Denne gang var observationen rigtig, og pointen er, at 
sammenhængen senere blev bevist at være rigtig. Utallige undersø-
gelser har påvist en række alvorlige skadevirkninger hos både mænd 
og kvinder, hvis mødre fik DES under graviditeten. Disse skadevirk-
ninger bestod ikke kun af en øget forekomst af sjældne kræfttyper, 
men også af andre problemer med forplantningsorganerne.

Da det blev officielt vedtaget, at DES ikke skulle anvendes under 
graviditeten, havde flere millioner kvinder allerede fået præparatet. 
I dag kan vi konstatere, at hvis lægerne havde baseret deres valg på 
den mest troværdige forskning om DES i 1950’erne, ville færre læger 
have ordineret det, eftersom det aldrig blev dokumenteret, at DES 
forebyggede aborter og dødfødsler. Tragisk nok så man altså i vid 
udstrækning gennem fingrene med denne manglende videnskabe-
lige dokumentation for en gavnlig behandlingseffekt.7 

Hormonbehandling i overgangsalderen

For kvinder i overgangsalderen er behandling med kvindelige 
kønshormoner effektiv mod de hedeture, som mange generes af, og 
der er et vist belæg for, at behandlingen også kan forbygge knogle
skørhed (osteoporose). Med tiden blev hormonbehandlinger til-
skrevet flere og flere gavnlige virkninger, deriblandt at det skulle 
modvirke hjerteanfald og slagtilfælde. Igen virker det besnærende 
logisk, at når kvinder generelt har lavere risiko for hjerteanfald og 
slagtilfælde end mænd, kan det hænge sammen med, at de også har 
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langt højere niveauer af kvindeligt kønshormon. På grund af disse 
og andre påståede virkninger begyndte millioner af kvinder i samråd 
med deres læge at tage hormoner i længere perioder. Men den viden-
skabelige dokumentation for disse påstande var ikke overbevisende.

Lad os for eksempel se på hjerteanfald. I over 20 år fik kvinder 
at vide, at hormonbehandlinger ville mindske risikoen for denne al-
vorlige tilstand, men denne opfattelse var baseret på fejlbehæftede 
forsøg (se kapitel 1 og kapitel 6). I 1997 kom der så en melding om, 
at rådgivningen kunne være forkert, og forskere i Finland og Stor-
britannien gennemgik systematisk resultaterne af veludførte forsøg.8 
De fandt ud af, at hormonbehandling øger risikoen for hjertesygdom 
frem for at forebygge hjertesygdom. Adskillige fremtrædende for-
skere afviste denne konklusion, men resultatet er nu bekræftet af 2 
store veludførte forsøg. Hvis effekten af hormonbehandling var ble-
vet vurderet korrekt, da behandlingen blev lanceret, ville kvinderne 
ikke være blevet fejlinformeret, og mange ville have undgået at dø af 
behandlingen. I dag ved vi også, at hormonbehandling øger risikoen 
for slagtilfælde og brystkræft.9

Generelt betragtes hormonbehandling stadig som en god behand-
ling til kvinder med symptomer på at være i overgangsalderen,10 

men man tilstræber at behandle i relativt kort tid. Det er tragisk, at 
behandlingen blev markedsført så intensivt, som den gjorde. Både 
med løfter om forebyggelse af hjerteanfald og slagtilfælde, og også af 
brystkræft, selvom behandlingen sandsynligvis øger risikoen. Selv-
om den øgede risiko for at blive ramt af disse alvorlige sygdomme 
er beskeden, er mange kvinder blevet ofre, fordi hormonbehandlin-
gerne er blevet brugt i så stort et omfang.

Ikke så underligt, at hun blev forvirret

En kvinde, der havde fået fjernet livmoderen, skrev i januar 2004 dette 

brev til det lægevidenskabelige tidsskrift The Lancet:

I 1986 fik jeg fjernet livmoderen på grund af godartede svulster (fi-

bromer). Kirurgen fjernede også æggestokkene og opdagede, at 
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jeg havde endometriose. Da jeg kun var 45 år og ville være gået di-

rekte i overgangsalderen, blev jeg sat i hormonbehandling. Det 

første år tog jeg konjugeret østrogen (Premarin), men fra 1988 til 

2001 fik jeg østrogenimplantat hver 6. måned hos den læge, der 

udførte operationen. Hver gang jeg fik implantatet, kom jeg altid 

lidt i tvivl om behandlingen, fordi jeg ikke rigtigt syntes, at jeg hav-

de kontrol over situationen, og fordi jeg efter en del år begyndte at 

lide af hyppig hovedpine. Ellers havde jeg det godt nok.

 L ægen forsikrede mig imidlertid om, at der var utroligt mange 

fordele ved østrogenbehandlingen, og at den passede til mig, hvil-

ket jeg accepterede. Efterhånden som tiden gik, hørte man stadig 

oftere om fordelene ved hormonbehandlinger. Det var ikke længe-

re kun det kosmetiske middel, som det syntes at være blevet brugt 

som indtil da. Nu var det også godt for hjertet, mod knogleskørhed 

og forebyggede i en vis grad slagtilfælde. Hver gang jeg var hos læ-

gen, virkede det, som om han havde ny dokumentation for forde-

lene ved at tage hormonbehandlinger.

  Da lægen gik på pension i 2001, opsøgte jeg en sygehuslæge og 

fik noget af et chok. Han fortalte mig det stik modsatte af, hvad min 

læge havde sagt, nemlig at det ville være klogt at stoppe hormon-

behandlingen, fordi den medførte en øget risiko for hjertesygdom, 

slagtilfælde og brystkræft og endda også kunne være årsagen til 

min hovedpine. Jeg fik ét nyt implantat mere og fortsatte så med 

Premarin et kort stykke tid, men har nu ikke brugt hormoner i 8 må-

neder. Den nye læge sagde, at jeg selv bestemte, om jeg ville fort-

sætte med dem eller ej. Det var temmelig forvirrende …

  Jeg forstår ikke, hvordan hormonbehandling med alle de fanta-

stiske egenskaber pludselig kan være det stik modsatte. Hvordan 

skal et almindeligt menneske som jeg kunne tage sådan en beslut-

ning? Jeg har brugt timevis på at spekulere over, om jeg skulle væ-

re fortsat med hormonbehandlingen eller ej, fordi jeg endnu ikke 

har fået nogen videre bivirkninger. Jeg er utroligt forvirret, og jeg 

er sikker på, at andre kvinder har det på samme måde.

Huntingford CA. Confusion over benefits of hormone replacement therapy.  

The Lancet 2004;363:332.
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Kæmpenatlysolie mod eksem

En behandling, der ikke er gennemtestet, koster ikke nødvendigvis 
liv eller gør skade, men kan være penge ud ad vinduet. Eksem er en 
plagsom hudlidelse, der giver skæmmende og kløende udslæt, og 
som rammer både børn og voksne. Steroidsalve hjælper på sympto-
merne, men har betydelige skadevirkninger, såsom at huden bliver 
tyndere efter nogen tids brug. I starten af 1980’erne dukkede et mu-
ligt alternativ med få skadevirkninger op, nemlig kæmpenatlysolie, 
som er et naturligt planteolieekstrakt.11 Kæmpenatlysolie indeholder 
den essentielle fedtsyre gammalinolensyre (GLA), og der var plau-
sible grunde til at tro, at behandlingen kunne hjælpe. Hjulkroneolie, 
også kendt som boragoolie, indeholder endnu mere GLA, og den 
blev også anbefalet mod eksem.

Kæmpenatlysolie foreslås
som mulig behandling
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Salget i
Storbritannien
forsætter som
„kosttilskud“ i

håndkøb
Den britiske

lægemiddelstyrelse
trækker godkendelsen

til behandling
mod eksem tilbage

Første forsøg
publiceres i
The Lancet

Positiv
oversigtsartikel
publiceres, men
udelader et stort
negativt studie

Gennemgang af 10 publicerede og
10 ikke-publicerede forsøg holdes tilbage

af det britiske sundhedsministerium

Det engelske teknologi-
vurderingsprogram

publicerer en
forskningsoversigt:
ingen gavnlig effekt

20001980 2010

Figur 2. Tidslinje for dokumentation om og anvendelse af kæmpenatlysolie mod eksem.

GLA blev betragtet som ufarligt, men virkede olien? Utallige forsøg 
blev gennemført for at finde ud af det, men de gav modstridende 
resultater. Og den offentliggjorte dokumentation var præget af for-
søg, der var finansieret af producenterne af GLA-produkterne. I 
1995 bad det britiske sundhedsministerium en række forskere uden 
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tilknytning til producenterne om at gennemgå 20 publicerede og 
ikke-publicerede forsøg. Der blev ikke fundet nogen gavnlig effekt. 
Sundhedsministeriet offentliggjorde ikke rapporten, da producen-
terne af GLA-midlerne modsatte sig det. Men 5 år senere viste en an-
den systematisk oversigt over både kæmpenatlysolie og boragoolie 
foretaget af de samme forskere – og som denne gang blev publiceret 
– at der i de største og mest omfattende forsøg ikke var belæg for, at 
behandlingen virkede.12

Der var dog én sten, der ikke var blevet vendt: Måske virkede 
GLA kun i høje doser? I 2003 blev denne påstand dog også modbe-
vist i en veludført test.13 Da disse resultater blev publiceret, havde 
den britiske levnedsmiddelstyrelse netop trukket godkendelsen af 
to førende kæmpenatlyspræparater tilbage i oktober 2002, fordi det 
ikke var dokumenteret, at de virkede.

Eftersom der ikke blev sat spørgsmålstegn ved, om kæmpenatlys-
olie var ufarligt, sælges den stadig som „kosttilskud“ mod en række 
lidelser. Når det gælder brugen af olien mod eksem, bliver anprisnin-
ger af oliens virkning mod eksem pakket ind i vage vendinger som, 
at „personer med eksem kan opleve lindring“, at den „kan lindre“ og 
„har visse medicinske egenskaber, som kan virke betændelseshæm-
mende ved eksempelvis eksem“. 

Også i Danmark accepterer myndighederne 
markedsføring af dokumenteret virkningsløse præparater

„Nogle af reklamerne for ikke-receptpligtig medicin og kosttilskud kan 

være temmelig bizarre. Ikke fordi de byder på gensyn med forne tiders 

kendisser, som for eksempel Erik Brandt eller Bent Burg. Men fordi tek-

sten kan være provokerende vildledende, når man kender den videnska-

belige litteratur. Man behøver dog hverken kendskab til litteraturen el-

ler videnskabelig træning for at bedømme lødigheden af følgende ud-

sagn fra en helsidesannonce for glucosamin (Revadol), bragt i Politiken 

den 11. april 2016: 

‘Effekten af Revadol er veldokumenteret. Flere gange er midlet blevet 

rost for sin gode virkning i TV-avisen.’
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Annoncen lover, at Revadol kan lindre let til moderat slidgigt, og at det-

te er vist i kliniske studier. Dette er kun tilsyneladende korrekt. Desvær-

re for producenten, og ikke mindst for kunderne, er det de små studi-

er af dårlig kvalitet, der har vist denne effekt. De store, velgennemførte 

studier viste ingen effekt. Dette er velkendt, især siden en stor oversigt 

over litteraturen blev publiceret i 2007. Det er også grunden til, at man 

i Sverige ophørte med at give tilskud til glucosaminpræparater i 2010. 

Dette sparer det svenske samfund for anslået 70 millioner svenske kro-

ner om året. 

 T ilskuddet bortfaldt i Danmark i 2011. I 2012 konkluderede en natio-

nal klinisk retningslinje fra Sundhedsstyrelsen, at glucosaminpræpara-

terne, der er på markedet i Danmark, er virkningsløse. Grundlaget for, at 

præparatet stadig er godkendt til brug hos mennesker, lader derfor til at 

hvile mere på „pres på myndighederne“, som angivet i annoncen i Poli-

tiken, end på videnskab.“

Jørgensen KJ. „Forbyd reklamer for lægemidler og kosttilskud“.  

Kronik i Politiken, 3. august 2016.

HOVEDPUNKTER

99 Hverken teorier eller sundhedsprofessionelles synspunkter er nok til 

at afgøre, om en behandling er effektiv eller bare nogenlunde sikker.

99 Bare fordi en behandling er „etableret“, betyder det ikke, at den gør 

mere gavn end skade.

99 Selvom patienter måske ikke tager skade af behandlinger, der ikke er 

gennemtestet, kan brugen af dem medføre spild af den enkeltes og 

det offentliges midler.
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Kapitel 3

Mere er ikke nødvendigvis 
bedre

Det er en udbredt misforståelse, at hvis en behandling er god, så må 
det være bedre med endnu mere af denne behandling. Men sådan er 
det ganske enkelt ikke – mere kan ligefrem være værre. Det er ofte 
svært at finde den „rigtige“ dosis af behandlingen, som giver det 
optimale positive resultat med så få skadevirkninger som muligt. 
Når man øger dosis, vil man nå et plateau af gunstig virkning, mens 
skadevirkningerne oftest fortsætter med at øges. „Mere“ kan altså 
mindske den samlede værdi af behandlingen eller tilmed gøre den 
skadelig.

Et godt eksempel på dette er vanddrivende (diuretiske) midler. 
I små doser sænker de blodtrykket og har få bivirkninger. En større 
dosis får ikke blodtrykket længere ned, men giver uønskede virk-
ninger i form af øget vandladning, impotens og højere blodsukker. 
Et andet eksempel er acetylsalicylsyre, som i små doser – mellem 
en kvart og en halv standardtablet dagligt – kan være med til at 
forebygge slagtilfælde og har meget få bivirkninger. Men hvis man 
tager en højere dosis dagligt, letter hovedpinen måske nok, men den 
forebyggende effekt mod slagtilfælde øges ikke – det gør risikoen for 
mavesår til gengæld.

Princippet om „rigtig dosering“ gælder ikke kun lægemidler, men 
også mange andre typer af behandling, for eksempel operationer.
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Intensiv behandling af brystkræft

Behandling af brystkræft – et emne, der ofte omtales i medierne – 
rummer en særlig vigtig påmindelse om faren ved at antage, at mere 
intensiv behandling nødvendigvis også må være godt. 

Vi gør ting, fordi …

Vi [læger] gør ting, fordi andre læger gør det, og vi vil ikke skille os ud, så 

vi gør det samme; eller fordi vi har lært det [af undervisere og kolleger]; 

eller fordi vi tvinges til det [af undervisere, administratorer, kontrolorga-

ner, lovgivningen, retningslinjer] og tror, at vi er nødt til det; eller fordi 

en patient vil have, at vi gør det, og vi tror, at vi så også bør gøre det; eller 

fordi der ligger andre motiver til grund [unødvendige test (især bestilt af 

læger, der er regelryttere) og konsultationer], og vi tror, at vi er nødt til 

det; eller på grund af frygt [for love og regler og for disciplinære under-

søgelser], så vi mener, at vi bør gøre det [“dække sig ind“]; eller fordi vi 

har brug for tid [til at lade naturen gå sin gang], og så gør vi det; og sidst, 

men ikke mindst, gør vi ting, fordi vi er nødt til at gøre noget [retfærdig-

gørelse], og den sunde fornuft går fløjten.

Parmar MS. We do things because (rapid response). BMJ.  

Lagt op d. 1. marts 2004 på www.bmj.com.

I hele det 20. århundrede og også i det 21. har kvinder med brystkræft 
både krævet og udholdt en hel del ufatteligt brutale og smertefulde 
behandlinger. Nogle af disse behandlinger – både kirurgiske og me-
dicinske – er gået langt ud over, hvad der har været nødvendigt eller 
gavnligt. Men de har utvivlsomt været populære hos nogle patienter 
og deres læger. De var overbeviste om, at jo mere indgribende el-
ler jo giftigere behandlingen var, desto større var sandsynligheden 
for, at sygdommen kunne overvindes. Det har taget mange år for 
de læger og patienter, der har udfordret dette traditionelle syn på 
sygdommen, at ændre denne fejlagtige tro. De har ikke kun skullet 
fremlægge troværdig dokumentation for, at myten „mere er bedre“ 
ikke holder vand, men er også blevet hånet af andre læger og er stødt 
på stor modstand fra velansete eksperter. 

Selv i dag påvirkes beslutninger om behandlingsmetoder af frygt 
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– i samspil med forhåbningen om, at mere må være bedre – også 
selvom det ikke er dokumenteret, at radikale metoder giver bedre re-
sultater end mere skånsomme metoder, og selvom man ved, at disse 
metoder forårsager store skader, og at behandlingen i sig selv kan 
være dødelig. Frygten og forhåbningerne betyder, at en del patienter 
og læger vælger den traditionelle og skamferende kirurgi, og andre 
vælger kemoterapi i høje doser med dens velkendte voldsomme 
skadevirkninger, eller Herceptin, som kan medføre alvorlige hjer-
teproblemer (se kapitel 1), selv hvor enklere behandling ville være 
tilstrækkelig. Hvordan kan det være?

Drastiske metoder er ikke altid de bedste

Det er utroligt let for os, der behandler kræft, at tro, at resultaterne bliver 

bedre af mere drastiske metoder. For at beskytte patienterne mod unø-

dig risiko og både tidlige og sene skadevirkninger ved unødigt aggres-

siv behandling er det afgørende med randomiserede forsøg (lodtræk-

ningsforsøg), der sammenligner drastiske metoder med mindre drasti-

ske. Sammenligninger som disse er etisk rigtige, fordi de, der ikke får en 

positiv effekt af den aggressive behandling, også beskyttes mod unø-

dig skade – og ingen ved på forhånd, hvad sammenligningen kommer 

til at vise.

Brewin T i Rees, G. (red.). The friendly professional: selected writings of Thurstan Brewin.  

Bognor Regis: Eurocommunica, 1996.

Skamferende kirurgi

Frem til midten af 1900-tallet var omfattende kirurgi den vigtigste 
behandlingsmetode ved brystkræft. Det var baseret på forestillingen 
om, at kræften udvikler sig langsomt og forudsigeligt; at svulsten i 
brystet kommer først; og at den derefter spreder sig med lymfen til 
lokale lymfeknuder, fx i armhulen, og derfra senere til andre steder i 
kroppen (såkaldt centrifugal spredning). Man konkluderede derfor, 
at jo hurtigere og jo mere radikalt man behandlede svulsten, desto 
større var chancen for, at man kunne stoppe spredningen af kræften. 
Behandlingen bestod af en omfattende „lokal“ operation, altså et ind-
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greb i og omkring brystet. Selvom den blev kaldt lokal, handlede det 
ofte om såkaldt radikal mastektomi, som var alt andet end lokal – den 
indebar fjernelse af brystet og store dele af brystmuskulaturen samt 
lymfeknuderne i armhulen.

Klassisk (Halsted) radikal mastektomi

Den metode, som kaldes radikal mastektomi, blev udtænkt af lægen 

William Halsted i slutningen af 1800-tallet og var den mest udbredte 

operationsmetode ved brystkræft helt frem til 1970’erne. Ud over bry-

stet fjernede kirurgen den store brystmuskel, som dækker brystbenet. 

Selv den lille brystmuskel blev fjernet, så kirurgen lettere kunne komme 

til armhulen for at fjerne lymfeknuder og fedtvævet omkring dem.

Udvidet radikal mastektomi

Overbevisningen om, at „mere er bedre“, betød, at radikale kirurger be-

gyndte at udføre endnu mere omfattende operationer, hvor kæder af 

lymfeknuder under kravebenet og lymfeknuder under brystbenet blev 

fjernet. For at komme til de indre lymfeknuder blev flere ribben taget ud, 

og brystbenet delt med en mejsel. Som om dette ikke var nok, gik en-

kelte kirurger skridtet videre og amputerede armen i den ramte side og 

fjernede adskillige kirtler i kroppen (binyrerne, hypofysen og æggestok-

kene) for at standse hormonproduktionen, fordi man antog, at de frem-

mede spredningen af svulsten.

 H vis en kvinde overlevede en sådan operation, sad hun tilbage med en 

alvorligt skamferet brystkasse, hvilket var vanskeligt at skjule under tøjet, 

og hvis operationen blev udført i venstre side, var der kun et tyndt hud-

lag tilbage til at beskytte hjertet.

Bearbejdet fra Lerner BH. The breast cancer wars:  

hope, fear and the pursuit of a cure in twentieth-century America.  

New York, Oxford University Press, 2003.

Imidlertid bemærkede nogle brystkræftspecialister, at disse opera-
tioner, der medførte stadig større skamferinger, tilsyneladende ikke 
fik dødeligheden af brystkræft til at falde. De fremsatte derfor en ny 
teori om, at brystkræft ikke spredte sig fra brystet via de nærliggende 
lymfeknuder, men i stedet var en systemisk sygdom (omfattende 



Mere er ikke nødvendigvis bedre 57

hele kroppen). De antog med andre ord, at der allerede var kræftcel-
ler andre steder i kroppen, når knuden i brystet blev opdaget (se 
nedenfor), fordi spredningen foregik via blodbanen. I så fald ville det 
være mere skånsomt for kvinden, og formodentlig lige så effektivt 
som radikal kirurgi, kun at fjerne svulsten sammen med et passende 
område af raskt væv for at forhindre lokalt tilbagefald og at kombi-
nere dette med lokal strålebehandling. Introduktionen af „systemisk 
behandling“ i samme periode – det vil sige medicinsk behandling, 
som retter sig imod udviklingen af kræftceller andre steder i kroppen 
– byggede også på denne nye teori om, hvordan brystkræft spredes.

Som et direkte resultat af denne nye tankegang begyndte læger 
at anbefale begrænset kirurgi, som blev kendt som „brystbevarende 
kirurgi“, det vil sige fjernelse af svulsten og det umiddelbart om-
kringliggende væv. Dette blev efterfulgt af strålebehandling, og for 
nogle kvinder også af kemoterapi. Men tilhængerne af brystbevaren-
de kirurgi blev mødt med stor modstand, da de ville sammenligne 
den nye metode med radikal kirurgi. Nogle læger troede fuldt og fast 
på enten den ene eller den anden metode, og der var patienter, som 
insisterede på det ene eller det andet indgreb. Resultatet var, at der 
gik lang tid, før man fik afgørende videnskabelig dokumentation for 
de gavnlige og skadelige virkninger ved den foreslåede nye metode 
sammenlignet med den gamle.

Til trods for disse vanskeligheder begyndte man til sidst at sætte 
spørgsmålstegn ved de aggressive operationsmetoder – og det var 
både læger, som ikke ville fortsætte med at anvende dem, da de blev 
konfronteret med, at udbyttet for patienterne var tvivlsomt, og det 
var kvinder, der ikke længere ville udsættes for så skamferende ope-
rationer.

I midten af 1950’erne gik den amerikanske kirurg George Crile 
forrest blandt dem, der anfægtede tanken om, at „mere er bedre“. 
Han var overbevist om, at det kun var muligt at få lægerne til at 
tænke kritisk ved at udfordre dem offentligt, så han skrev en artikel, 
der blev publiceret i det populære magasin Life.1 Det var de rigtige 
knapper at trykke på: Debatten i lægestanden blev nu ført åbent i 
stedet for kun i de akademiske kredse. En anden amerikansk kirurg, 
Bernhard Fisher, samarbejdede med kolleger i forskellige specialer og 
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gennemførte flere omfattende forsøg om kræftens biologi. Resulta-
terne tydede på, at kræftceller faktisk kan transporteres vidt omkring 
gennem blodet, selv før primærsvulsten opdages. Det gav derfor in-
gen mening at udføre radikale indgreb, hvis kræften allerede fandtes 
andre steder i kroppen. Dette udfordrer også overbevisningen om, 
at tidligere diagnostik med fx mammografiscreening er effektivt, en 
tankegang, som stadig er fremherskende, men omdebatteret.

Mens Crile anvendte sin kliniske erfaring til at fremme brugen af 
mindre radikale og mere lokale behandlinger, samarbejdede Fisher 
og en stadig større gruppe af forskere på mere struktureret og omhyg-
gelig vis. De forsøgte at bevise eller modbevise gavnen af radikale 
indgreb ved hjælp af den mest pålidelige (fair) metode – randomise-
rede forsøg (se boksen nedenfor og kapitel 6). Ved at gennemføre den 
type forsøg mente de, at lægestanden og offentligheden ville kunne 
se, hvilken metode der var bedst. I 1971 erklærede den ligefremme 
Fisher også, at kirurger har et etisk og moralsk ansvar for at teste 
deres teorier ved at gennemføre den slags forsøg. Opfølgningen af 
Fishers undersøgelser 20 år senere bekræftede, at overlevelsen ikke 
var bedre ved en radikal mastektomi i forhold til brystbevarende ki-
rurgi efterfulgt af strålebehandling.2 

Randomisering – kort fortalt

„Randomisering – hvor forsøgspatienterne fordeles ved lodtrækning til 

to eller flere grupper – går ud på at reducere fejlkilderne og sørge for, at 

patienterne i hver gruppe gennemsnitligt er så ens som muligt, både når 

det gælder kendte som ukendte faktorer. Det vil sikre, at eventuelle for-

skelle i udfaldet mellem grupper, som får de forskellige behandlinger, vil 

være udtryk for forskel i behandlingseffekt og ikke for forskelle mellem 

patienterne.

Randomisering fjerner risikoen for, at behandleren bevidst eller ubevidst 

giver den ene behandling til en bestemt type patient og den anden be-

handling til en anden, eller at en bestemt type patient vælger den ene 

behandlingsmetode, mens en anden vælger den anden.“

Harrison J. Foredrag for The Consumer’s Advisory Group for Clinical Trials, 1995. 
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Figur 3. Tanken om, at „mere er bedre“ inden for brystkræftkirurgi, udfordres.

Forskere i andre lande gennemførte også randomiserede forsøg (se 
kapitel 6), hvor man sammenlignede brystbevarende behandling 
med radikal mastektomi, fx Hedley Atkins og hans kolleger i Stor-
britannien i starten af 1960’erne og senere Veronesi og hans kolleger i 
Italien. Det overordnede billede bekræftede Fishers resultater: at der 
ikke var videnskabeligt belæg for, at radikale operationer forlængede 
livet, selv ikke ved opfølgning efter 20 år.3 I Sverige og Italien såvel 
som i Storbritannien og USA blev der gennemført andre randomise-
rede forsøg, hvor man sammenlignede andre former for behandling 
– eksempelvis blev operation med efterfølgende strålebehandling 
sammenlignet med operation alene; og kortvarig kemobehandling 
blev sammenlignet med langvarig kemobehandling.

Resultaterne fra disse tidlige behandlingsforsøg og grundige la-
boratorieforsøg støttede teorien om, at brystkræft faktisk er en sy-
stemisk sygdom, hvor kræftceller spredes via blodomløbet, før man 
opdager knuden i brystet.4 Stadig flere læger i hele verden blev nu 
overbevist af den voksende mængde evidens, der viste, at radikal 
kirurgi gjorde mere skade end gavn. Og i de sidste tiår op til årtusind-
skiftet begyndte holdningen hos patienter og i samfundet også at æn-
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dre sig. Rose Kushner (se kapitel 11) i USA og andre patientaktivister 
banede vejen. Patienter, der nu var bedre informerede, gik sammen 
på verdensplan og udfordrede „mere er bedre“-tilgangen omkring 
kirurgi og sundhedsvæsenets paternalisme, der ofte fulgte med.

Denne omfattende indsats fra patienter og fagfolk udfordrede 
den hidtidige brug af omfattende kirurgi. Utroligt nok fortsatte de 
unødvendige og skamferende brystoperationer i mange år – eksem-
pelvis blev der i Japan i 2003 udført 150 radikale brystoperationer 
efter den gamle metode.5

Omkring 1985 fandtes der så mange brystkræftforsøg om alle 
aspekter af behandlingen, at det var svært at holde sig tilstrækkeligt 
opdateret om resultaterne. For at råde bod på dette sammenfattede 
Richard Peto og hans kolleger i Oxford alle resultaterne i en række sy-
stematiske litteraturgennemgange (se kapitel 8) med al information 
om samtlige kvinder, der havde deltaget i de mange undersøgelser.6 I 
dag opdateres og publiceres systematiske litteraturgennemgange om 
brystkræftbehandlinger jævnligt.7,8

Knoglemarvstransplantation ved brystkræft (i dag kaldt 
højdosisbehandling med stamcellestøtte)

Selvom den skamferende kirurgi blev afskaffet, forsvandt tankegan-
gen om, at „mere er bedre“ ikke. Langtfra. I løbet af de sidste årtier 
af det 20. århundrede blev der introduceret en ny behandlingsme-
tode ved brystkræft, som indebar høje doser kemoterapi efterfulgt af 
knoglemarvstransplantation eller „stamcellebehandling“. I en artikel 
i New York Times i 1999 opsummerede man tankerne bag metoden 
sådan her:

„Lægen udtager en smule knoglemarv, eller røde blodlegemer 

[sic!], fra patienten og giver hende høje doser af giftige præpara-

ter, som ødelægger knoglemarven. Håbet er, at de høje doser også 

nedkæmper kræften, og at den høstede knoglemarv, der gives til-

bage i kroppen, genopbygges hurtigt nok til, at patienten ikke dør 

af en infektion. Indgift af doneret knoglemarv har længe været en 

variant af denne metode ved behandling af leukæmi, men kun for-

di kræften sad i knoglemarven, der blev erstattet. Brugen af denne 
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behandling mod brystkræft har en helt anden og udokumenteret 

begrundelse.“9

Især i USA pressede tusindvis af desperate kvinder på for at få denne 
meget ubehagelige behandling, selvom 5 ud af 100 patienter døde 
af den. Der blev brugt mange tusind dollar på behandling af hver 
kvinde, og patienterne betalte også en del af egen lomme. Nogle fik 
med tiden refunderet pengene fra deres forsikringsselskab, der følte 
sig tvunget til at give efter for presset, på trods af at der ikke var 
videnskabeligt belæg for, at behandlingen virkede. Mange sygehuse 
og klinikker tjente gode penge på dette. I 1998 tjente et enkelt hospital 
128 millioner dollar, penge, der hovedsagelig stammede fra knogle-
marvstransplantationer udført på deres kræftklinikker. For ameri-
kanske læger var det en lukrativ indtægtskilde, og det gav prestige og 
rigelig anledning til at publicere videnskabelige artikler. Patienternes 
krav om at få behandlingen fyrede op under markedet. Konkurren-
cen mellem de amerikanske sygehuse var hård, og de annoncerede 
endda med tilbud på behandlingen. I 1990’erne annoncerede univer-
sitetshospitaler, samtidig med at de forsøgte at rekruttere patienter til 
deres behandlingsforsøg. Disse tvivlsomme behandlingstilbud var 
blevet en sand „pengemaskine“ for kræftindustrien. 

Der var en anden alvorlig ulempe ved den ubegrænsede adgang 
til den udokumenterede behandling: Der var ikke nok patienter til 
at deltage i forsøg, hvor man sammenlignede behandlingen med 
traditionelle behandlinger. Dermed tog det meget længere tid end 
forventeligt at få pålidelige svar.

Trods problemet med at skaffe objektiv dokumentation under 
dette store pres blev der gennemført en del forsøg, og andre data blev 
kritisk gennemgået. En systematisk oversigt fra 2004 af de samlede 
resultater af forsøg, der sammenlignede traditionel kemoterapi med 
kemoterapi i høje doser efterfulgt af knoglemarvstransplantation hos 
patienter med brystkræft, viste, at der ikke var noget overbevisende 
grundlag for, at den nye behandling var bedre.10,11



K apitel 362

Kampen for pålidelig evidens

Forskere regnede med, at det ville tage cirka 3 år at finde 1000 kvinder til 

de to forsøg. I stedet tog det 7 år […] Det er ikke så overraskende […] Pa-

tienter i kliniske forsøg skal underskrive en samtykkeerklæring, der eks-

plicit beskriver deres dårlige prognose og fastslår, at der ikke findes do-

kumentation for, at en knoglemarvstransplantation er bedre end traditi-

onel behandling. For at gå ind i et forsøg skal man se denne virkelighed i 

øjnene, og det er ikke let. Hvis patienten får en knoglemarvstransplanta-

tion uden for et forsøg med en kontrolgruppe af patienter, dvs. et rando-

miseret forsøg, skyldes det måske, at en ivrig læge har sagt, at en trans-

plantation kan redde hendes liv. Selvom patienter har ret til at få sand-

heden at vide, vil de naturligt nok ikke opsøge de læger, der tager hå-

bet fra dem.

Bearbejdet efter Kolata G, Eichenwald K. Health business thrives on unproven treatment,  

leaving science behind i New York Times Special Report, 2. oktober 1999.

At turde overveje at gøre mindre

Mere er altså ikke altid bedre, og dette er et vigtigt budskab. Hos 
kvinder med metastatisk brystkræft (med spredning) er forventnin-
gerne ofte høje til eksempelvis Herceptin (se ovenfor og kapitel 1). 
Men i bedste fald giver Herceptin disse patienter en beskeden chance 
for at forlænge livet – sommetider kun målt i dage eller uger – på 
bekostning af alvorlige skadevirkninger, eller de dør ligefrem som 
følge af behandlingen.12,13 Samme tendens til overbehandling ses 
også i den anden ende af brystkræftskalaen. Kvinder med forstadier 
til kræft får meget og ofte unødvendig behandling. Det gælder ek-
sempelvis duktalt carcinoma in situ (DCIS), som trods navnet ikke 
er kræft, men et forstadie til kræft, som ofte opdages ved en scree-
ningsundersøgelse af raske kvinder med mammografi (se kapitel 4). 
Kvinden ville ofte kunne have haft et normalt liv, fordi disse forsta-
dier aldrig ville være fundet og efterfølgende behandlet, hvis hun 
ikke var gået til screening, da hendes DCIS aldrig ville have udviklet 
sig til kræft. I Danmark fravælger man i stigende grad at behandle 
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visse typer DCIS opdaget ved screening, og effekten af hhv. umid-
delbar behandling og regelmæssige kontroller sammenlignes i dag 
i lodtrækningsforsøg i både Storbritannien og USA.14,15 Der sættes 
også i stigende grad spørgsmålstegn ved behovet for rutinemæssig 
fjernelse af lymfeknuder i armhulen. Dette indgreb kan give ubeha-
gelige komplikationer i form af hævelser (lymfeødem) i armen (se 
kapitel 5) og ser ikke ud til at øge overlevelsen.16

HOVEDPUNKT

99 Mere intensiv behandling fører ikke nødvendigvis til mere gavn, men 

vil altid medføre flere skadevirkninger.
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Kapitel 4

Tidligere er ikke nødvendigvis 
bedre

I de første tre kapitler har vi vist, at behandlinger, der ikke er tilstræk-
keligt videnskabeligt dokumenteret, kan gøre stor skade. Nu vil vi 
rette opmærksomheden mod screening, det vil sige masseundersø-
gelser af tilsyneladende raske mennesker for at finde tidlige tegn på 
sygdom eller risikofaktorer for sygdom. Det lyder utroligt fornuftigt. 
Det må da være bedre at forsøge at finde alvorlig sygdom tidligt eller 
at forebygge sygdom for at holde sig rask, ikke? Selvom screening 
for visse sygdomme er godt, er der imidlertid også en risiko for, at 
masseundersøgelser gør skade – og nogle gange gør de mere skade 
end gavn.

I dette kapitel kommer vi med eksempler på, hvorfor en tidligere 
diagnose kan være gavnlig, men ikke altid er det; hvorfor gavnen af 
mange typer af screening er uklar; og hvordan de gavnlige virknin-
ger ved screening ofte overdrives, mens skadevirkningerne nedtones 
eller ignoreres.

Fra person til patient

En screeningsundersøgelse fører uundgåeligt til, at personer, der testes 

positive, gøres til patienter – en forandring, man ikke skal tage let på. 

„Hvis en patient søger lægehjælp, gør lægen sit bedste. Lægen er ikke 

ansvarlig for, at der kan mangle viden på området. Situationen er en helt 
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anden, når en læge tager initiativ til screening. Efter vores mening bør 

der kræves entydig evidens for, at screeningsundersøgelsen kan ændre 

det naturlige sygdomsforløb for en betragtelig del af dem, der screenes.“

Cochrane AL, Holland WW. Validation of screening procedures.  

British Medical Bulletin 1971;27:3-8.

Screening af raske er en alvorlig sag, for der er altid væsentlige skade
virkninger, man skal tage i betragtning. Screening er et indgreb, og 
det er selve tilbuddet om screening også. De, der vælger at sige nej 
tak, kan sidde tilbage med en gnavende tvivl om, om de har taget den 
„rigtige“ beslutning – det er helt naturligt. Hvis man ikke havde fået 
tilbud om screening, havde det ikke udløst denne tvivl.

I bedste fald bør screening kun tilbydes raske personer, hvis der 
er robust evidens for, at a) undersøgelsen vil gøre mere gavn end 
skade og kan gennemføres til en rimelig pris, og at b) den indgår i et 
veludformet program af høj kvalitet (se nedenfor).1

Screening er meget mere end en enkelt test. Personer, der tilby-
des en screeningsundersøgelse, har brug for tilstrækkelig objektiv 
og relevant information til at beslutte, om de skal sige ja eller nej til 
tilbuddet – det vil sige, at de har brug for at vide, hvad de udsætter 
sig selv for (se nedenfor).2

Man kan definere screening sådan her:

Screening = en undersøgelse plus en effektiv strategi for hele efterforløbet

Erfaringer fra screening for neuroblastom

Erfaringerne fra screening for neuroblastom, en sjælden kræftsyg-
dom, der hovedsagelig rammer små børn, rummer flere vigtige poin-
ter. Denne svulst påvirker nerveceller i forskellige dele af kroppen. 
Langtidsudsigten for de ramte børn afhænger af flere faktorer: Hvor 
svulsten sidder, hvor meget sygdommen har spredt sig, når den på-
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vises, og barnets alder. Den gennemsnitlige 5-årsoverlevelse for børn 
i alderen 1-4 år, når de får diagnosen, er cirka 55 %.3 Det specielle ved 
neuroblastom er, at det er en af de få kræftformer, der vides somme-
tider at forsvinde af sig selv, helt uden behandling – et fænomen, der 
kaldes spontan regression.4 

Neuroblastom var en interessant kandidat til screening af fire 
grunde: 

1.	 Børn, der får diagnosen, før de er fyldt 1 år, klarer sig bedre end 
de, der får diagnosen senere.

2.	 Børn i et tidligt stadie af sygdommen klarer sig meget bedre 
end børn, hvor sygdommen først opdages på et fremskredent 
stadie.

3.	 Der findes en enkel og billig screeningsmetode, hvor man må-
ler stoffer i urinen fra våde bleer.

4.	 Undersøgelsen opdager 9 ud af 10 tilfælde af neuroblastom.5

I 1985 var Japan det første land, der indførte screening for neuro-
blastom hos spædbørn i seksmånedersalderen. Men det skete uden 
dokumentation fra kliniske forsøg, som viste, at en sådan screening 
var gavnlig. I løbet af de første 3 år med national screening blev 337 
børn diagnosticeret ved screening, hvoraf 97 % var i live i 1990 efter 
at være blevet behandlet. Men 20 år senere havde screeningen stadig 
ikke reduceret antallet af børn, som døde af denne kræftsygdom. 
Hvordan kunne det være?

Da man gennemgik dokumentationen, som havde været brugt 
som grundlag for igangsættelsen af screeningen i Japan, fandt man 
alvorlige fejl – men også en indlysende forklaring. Den imponerende 
overlevelse på 97 % illustrerer en videnskabelig faldgrube, som på 
fagsprog kaldes „length time bias“. Screening fanger hovedsagelig 
de svulster, der vokser langsomt, fordi de har været til stede i længere 
tid end de, der vokser hurtigt. Der er simpelthen mere tid til rådighed 
til at opdage dem, mens tumorerne er små. De svulster, der vokser 
hurtigt, opdages ofte, fordi de giver kliniske symptomer hos barnet, 
fx opsvulmet mave. De hurtigt voksende svulster er langt farligere 
end de, der vokser langsomt, hvorimod prognosen for de langsomt 
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voksende neuroblastomer er god, blandt andet på grund af spontan 
regression (se ovenfor).6

Det betyder, at de 337 børn, som blev diagnosticeret ved scree-
ning, sandsynligvis ville have klaret sig godt uden screeningen, og 
at de børn, der havde en alvorlig variant af sygdommen, ikke var 
blandt dem, der blev opdaget ved screening. Da screeningen des-
uden fandt mange svulster, der ville være forsvundet af sig selv 
(spontan regression), ville man aldrig have vidst, at disse svulster 
var der uden screening. Gennem screeningen blev disse børn gjort 
til kræftpatienter på grund af denne overdiagnosticering, og de blev 
udsat for unødvendig risiko ved at få en indgribende behandling, de 
ikke havde behov for.

Desuden viste det sig, at de lovende små forsøg, som screeningen 
i Japan var baseret på, havde beregnet overlevelsen fra den dato, 
hvor diagnosen blev stillet, og ikke fra barnets fødselsdato. Dette 
er vigtigt, fordi det ikke er sikkert, at patienter lever længere, bare 
fordi sygdommen opdages tidligere: De lever måske bare længere 
med etiketten „syg“. Med andre ord kan det se ud, som om patienten 
lever længere, eftersom „tidtagningen“ på sygdomsforløbet sættes i 
gang tidligere. Dette er et eksempel på en anden videnskabelig fald-
grube, som på fagsprog kaldes „lead time bias“, og som er en fejl, 
der kan undgås, hvis man måler overlevelse fra fødselsdato i stedet 
for datoen, hvor diagnosen stilles. Overlevelsestid – fx 5-årsoverle-
velsen, dvs. hvor mange procent der er i live, 5 år efter diagnosen 
er stillet – bruges ofte til at vurdere, om vi på samfundsniveau er 
blevet bedre til at behandle kræft. Men det er meget vildledende, 
hvis vi har indført screening, eller der er sket andre ændringer i den 
måde, vi diagnosticerer eller definerer kræft på, eller hvis opmærk-
somheden på kræft i befolkningen er øget. Alligevel bruges denne 
vildledende form for statistik også i dag til at sammenligne kræft-
behandling mellem lande, selv i de mest ansete lægevidenskabelige 
tidsskrifter.7 
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Screening, der forbedrer prognosen

Tidlig opdagelse
på grund af
screening

Normalt
tidspunkt

for diagnose

Død

Død

Død

Screening
lead time

Ingen screening

Screening, der ikke forbedrer prognosen

Figur 4. At leve længere med etiketten „syg“.

Da forskerne til sidst fik resultater fra veludførte canadiske og tyske 
randomiserede forsøg, der omfattede cirka 3 millioner børn i alt, viste 
det sig, at de ikke kunne finde nogen gavnlig effekt af screeningen, og 
der var åbenlyse skadevirkninger.8 Frem for alt unødvendige opera-
tioner og kemoterapi, som kan være dødelige. I lyset af denne evidens 
holdt Japan op med at screene for neuroblastom hos spædbørn i 2004. 
Det  spillede også en rolle, at en gruppe af børnelæger tilbød forældrene 
at udsætte den voldsomme behandling, hvilket forældrene til 11 børn 
accepterede. Kræften forsvandt af sig selv hos alle disse børn uden 
behandling.

Efter de første lovende japanske forsøg havde man planlagt at 
påbegynde screening for neuroblastom hos spædbørn i New South 
Wales i Australien i 1980’erne. Men en australsk specialist analysere-
de de japanske resultater på ny med udgangspunkt i fødselsdatoen, 
og denne analyse viste ingen forskel i overlevelse mellem screenede 
og ikke-screenede børn. Myndighederne i New South Wales beslut-
tede derfor at droppe screeningsprogrammet og sparede dermed 
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spædbørnene og deres forældre for megen lidelse og sundhedsvæ-
senet for unødige udgifter.

Gå ikke ud fra, at tidlig opdagelse er bedre

Screening for neuroblastom viser, hvor let man kan komme til at tro, at 

screening må være godt, fordi en sygdom kan opdages tidligt … De 

to forsøg viser, hvordan neuroblastom-screening ikke kun var værdiløs, 

men også førte til en overdiagnosticering, fordi der blev fundet svul-

ster, der ville være forsvundet af sig selv. Det fremgik af begge forsøg, 

at de screenede børn fik alvorlige komplikationer af den efterfølgende 

behandling … Forhåbentlig tages denne viden med i betragtning, når 

man overvejer at starte andre screeningprogrammer – fx screening for 

prostatakræft.

Morris JK. Screening for neuroblastoma in children.  

Journal of Medical Screening 2002;9:56.

Afvejning af gavnlige og skadelige virkninger

Der findes mange eksempler på nyttige screeningsundersøgelser. 
Blandt voksne er den mest udbredte nok de undersøgelser for risiko-
faktorer for hjertesygdom og blodprop, der foregår hos de praktise-
rende læger, baseret på lægernes forhåndsviden om deres patienter. 
Det er veldokumenteret, at højt blodtryk, højt kolesteroltal og ryg-
ning øger risikoen for at få hjerteanfald og slagtilfælde, og derfor kan 
det være nyttigt at vejlede og behandle personer med disse risikofak-
torer. Det er imidlertid også veldokumenteret, at en systematisering 
af disse forebyggende undersøgelser i egentlige screeningsprogram-
mer, hvor raske mennesker uden kendte risikofaktorer alle indkaldes 
til at få målt fx blodtryk og kolesterol, ikke giver yderligere gevinst, 
i forhold til hvad de praktiserende læger normalt gør.9 Det skyldes 
sandsynligvis, at de praktiserende læger allerede udfører mange af 
disse undersøgelser, og at de mennesker, der sjældent går til læge, 
heller ikke deltager i screeningsprogrammer, når de inviteres, eller 
ikke følger rådgivningen. Screeningsdeltagere er desværre oftest de 
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„raske, velstillede frugt- og grøntsagsspisende ikke-rygere med for-
ældre med høj levealder“,10 hvilket bidrager til, at screening ofte øger 
uligheden i sundhed, når den endelig virker. 

Screening for fenylketonuri (PKU): åbenlyst gavnlig

Nyfødte testes rutinemæssigt for den arvelige sygdom fenylketonuri 
(PKU), også kaldet Føllings sygdom. Spædbørn med Føllings syg-
dom kan ikke nedbryde fenylalanin, som er en aminosyre, der findes 
i almindelige madvarer som mælk, kød, fisk og æg. Hvis sygdom-
men ikke behandles, ophobes fenylalanin i blodet, hvilket giver al-
vorlige hjerne- og nerveskader med udtalt mental retardering. PKU-
testen består i, at der tages et par dråber hælblod, som analyseres på 
et laboratorium. Hvis denne test er positiv, og diagnosen bekræftes 
af yderligere prøver, skal barnet have en specialkost for at sikre en 
normal udvikling.

Screening for udposning på hovedpulsåren i maven 
(aortaaneurisme): Vurdering er vigtig

I den anden ende af aldersskalaen kan screening for abdominalt 
aortaaneurisme, en udposning på hovedpulsåren i maven, også væ-
re nyttig. Aorta går fra hjertet gennem brystet og maven. Hos nogle 
mennesker svækkes karvæggen med alderen, og blodåren begynder 
at udvide sig, fx i maven – dette er et aneurisme, en tilstand, som 
sjældent giver symptomer og hyppigst forekommer hos ældre mænd. 
Sammenhængen mellem rygning og abdominale aortaaneurismer er 
næsten lige så stærk som mellem rygning og lungekræft, idet 80 % af 
patienterne er eller har været storrygere. Store aneurismer kan plud-
selig briste uden varsel, hvilket er dødeligt – også hos ca. 80 %.11 

I fx Storbritannien tilbydes mænd (men ikke kvinder) en ultra-
lydsundersøgelse, når de fylder 65. Hvis ultralydsundersøgelsen 
afslører store aneurismer, tilbydes mændene vejledning og behand-
ling, typisk forebyggende operation. Mænd med mindre aneurismer 
følges op med gentagne scanninger, mens de, der ikke har udvidet 
aorta, ikke behøver at gennemgå flere undersøgelser. En operation 
for aortaaneurisme er omfattende, og der er risiko for, at skadevirk-
ningerne overstiger de gavnlige virkninger, hvis en stor del af de 
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opererede ikke ville have udviklet symptomatiske aneurismer. Kva-
liteten af screeningen og det kirurgiske indgreb er derfor afgørende 
for gavnen af denne screeningsundersøgelse.

Screening for abdominale aortaaneurismer overvejes for tiden 
i Danmark. Overvejelserne kompliceres af, at forekomsten af disse 
karudvidelser er faldet voldsomt, for eksempel med over 70 % i Stor-
britannien og i Sverige, hvor man også screener, mens et tilsvarende 
fald endnu ikke er set herhjemme. Faldet i vores nabolande skyldes 
overvejende, at folk er holdt op med at ryge i højere grad end dan-
skerne. Gavnen kan således opnås på anden måde end ved screening, 
uden screeningens skadevirkninger. Evidensen for en gavnlig effekt 
af screening er heller ikke entydig. 2 af de 4 lodtrækningsforsøg, der 
er lavet, viste ingen effekt, mens 2 viste en stor effekt, bl.a. et dansk 
forsøg. Der er ingen klar sammenhæng mellem forsøgenes størrelse, 
pålidelighed og effekten, hvilket også er bekymrende. Under alle 
omstændigheder er rationalet for at screene langt mindre velunder-
bygget, hvis en mindre del af befolkningen ryger.12

Mammografiscreening: veletableret, men tiltagende omstridt

Da der er indført mammografiscreening for at opdage brystkræft i 
mange lande, skulle man tro, at screeningen bygger på veldokumen-
terede gavnlige virkninger, der opvejer skadevirkningerne. En ame-
rikansk ekspert i folkesundhed udtalte i 2010: „Ingen screeningsun-
dersøgelse er blevet testet grundigere end den for brystkræft. I løbet 
af de sidste 50 år har mere end 600.000 kvinder deltaget i 10 rando-
miserede forsøg, alle med 10 års opfølgning.“ Men han fortsatte med 
at sige: „Når vi tager denne store forskningsindsats i betragtning, er 
det skæbnens ironi, at mammografiscreening stadig er et af de mest 
omstridte emner inden for lægeverdenen.“13

Hvorfor er mammografiscreening så omstridt? En vigtig grund er, 
at de, der tilbyder denne screening, samt patientforeninger har „over-
solgt“ undersøgelsen til kvinder som en fornuftig ting at gøre. Den 
information, som kvinder, der indkaldes til mammografi, modtager, 
fremhæver de gavnlige virkninger, men glider let hen over skade-
virkningerne.14,15,16 En anden grund er, at mammografiscreening ikke 
kun fører til tidligere diagnose, men også (i lighed med screening 
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for prostatakræft, se nedenfor) til mange kræftdiagnoser, som ellers 
ikke ville være blevet opdaget i kvindens levetid, hvilket ikke var 
tilstrækkeligt anerkendt, da screeningsprogrammerne blev indført. 
Det er også uundgåeligt, at mammografien i mange tilfælde udløser 
falsk alarm, hvilket vil sige, at man ikke finder kræft ved yderligere 
undersøgelser af fx vævsprøver. En falsk alarm kan have langvarige 
psykiske konsekvenser.

Den mest pålidelige dokumentation kommer fra en systematisk 
litteraturgennemgang af resultaterne af forsøg, hvor halvdelen af 
kvinderne er blevet inviteret til screening. Resultaterne viser, at hvis 
2000 kvinder screenes regelmæssigt i 10 år, vil én af dem have gavn 
af screeningen, da hun vil undgå at dø af brystkræft. Men samtidig 
vil 10 raske kvinder unødigt blive kræftpatienter som resultat af un-
dersøgelsen og få unødvendig behandling. Mammografien har hos 
disse kvinder påvist forstadier til kræft eller kræftknuder, som vokser 
så langsomt (eller slet ikke), at de ikke ville have udviklet sig til en 
kræftsygdom, før kvinden døde af andre årsager. De raske kvinder vil 
få fjernet enten en del af et bryst eller hele brystet, og de vil ofte få strå-
lebehandling og sommetider kemoterapi.17 Det hævdes ofte, at mam-
mografiscreening redder liv, men det passer ikke, hvis man ser på det 
samlede billede. En del af de overbehandlede kvinder dør af behand-
lingen, og den samlede risiko for at dø falder ikke, når kvinderne går 
til screening, selvom nogle måske undgår at dø af netop brystkræft. 
Strålebehandling og kemoterapi kan forårsage kræft. Overbehandlin-
gen betyder derfor, at der heller ikke var færre i screeningsgruppen, 
der døde af kræft, når alle kræftformer lægges sammen.18

I løbet af 10 år vil 200 ud af 2000 mammografiscreenede kvin-
der desuden opleve, at undersøgelsen giver en falsk alarm, og den 
psykiske belastning, indtil kvinden ved, om det er kræft, og også 
efterfølgende, kan være barsk. 

Mammografiscreening anbefales undertiden sammen med en vej-
ledning til kvinder om, at de regelmæssigt selv skal undersøge bry-
sterne, til trods for at denne metode skader mere end den gavner.19

En britisk ekspert i folkesundhed fremhæver, at den potentielle 
gavn af mammografi for den enkelte er ganske lille. Han udtaler: 
„Dette er ikke alment kendt. Det skyldes delvis misforståelsen fra 
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dem, der administrerer mammografiområdet, om at det er nødven-
digt at understrege det positive for at sikre en vis deltagelse [i scree-
ningerne].“20

Ud over Cochrane-oversigten er der i de senere år gennemført 
3 uvildige granskninger af mammografiscreening; i Storbritannien 
(2012), Schweiz (2014) og i Frankrig (2016). I alle 3 tilfælde vurde-
rede man, at overdiagnostik er den alvorligste skadevirkning, og at 
langt flere får en sådan unødvendig diagnose og behandling, end 
der gavnes. I Storbritannien anbefalede eksperterne, at programmet 
trods dette skulle fortsætte, men at yderligere undersøgelser skulle 
sættes i gang for at vurdere, om udgifter og skader stod mål med 
den gavnlige effekt. I Schweiz og Frankrig anbefalede eksperterne, 
at mammografiscreening skulle stoppes.21 En mulig årsag til denne 
forskel er, at man i Schweiz og Frankrig, i modsætning til i Storbritan-
nien, tog lodtrækningsforsøgenes pålidelighed med i betragtning, 
da man vurderede mammografiscreenings gavnlige effekt. De mest 
pålidelige forsøg viser nemlig ingen eller kun en beskeden effekt. 
Den manglende gavnlige effekt kan skyldes samme mekanisme, som 
gjorde, at radikal mastektomi ikke var gavnlig: De farlige svulster har 
spredt sig i kroppen, før man kan diagnosticere dem med mammo-
grafiscreening. Der skal derfor medicinsk behandling til, fx med anti-
østrogener, som øger overlevelsen væsentligt. Indtil videre fortsætter 
man med at tilbyde kvinder mammografiscreening. Et mindstekrav 
burde være, at kvinderne får tilstrækkelig afbalanceret og nuanceret 
information, så de kan beslutte (sammen med deres familie og egen 
læge, hvis de ønsker det), om de skal sige ja eller nej til tilbuddet, men 
desværre er den information, der sendes til kvinderne, fortsat meget 
mangelfuld og delvis vildledende.

Screening for prostatakræft: åbenlyse skadevirkninger og 
usikker gavn

Prostatakræft er globalt set den næsthyppigste kræftform hos mænd22 
og kan i store træk deles i to typer. Nogle mænd har en aggressiv va-
riant af sygdommen, der spreder sig hurtigt, og har høj dødelighed. 
Langt de fleste mænd har imidlertid langsomt voksende svulster, 
der ikke vil medføre nogen sundhedsrisiko resten af livet. Ideelt set 
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skulle screening kun afsløre de alvorlige kræfttilfælde – i håbet om, 
at de kan behandles – og ikke de langsomt voksende. Årsagen er, at 
behandling af prostatakræft indebærer en stor risiko for generende 
skadevirkninger som impotens og inkontinens, hvilket er en for høj 
pris at betale, hvis sygdommen som udgangspunkt ikke ville have 
givet problemer.23

De fleste mænd med prostatakræft har forhøjet niveau af enzymet 
prostataspecifikt antigen (PSA) i blodet. Der findes imidlertid ingen 
brugbar „normalværdi“, der kan vise, hvilke mænd der har kræft, 
og hvilke der ikke har, 22 og 1 ud af 5 med kræft i klinisk forstand har 
såkaldt normale PSA-værdier. Og trods navnet er PSA alt andet end 
„specifikt“ for kræft – eksempelvis kan godartede prostatasvulster, 
infektioner og endda også visse smertestillende midler, som kan fås 
i håndkøb, få PSA-værdierne til at stige. Alene på denne baggrund 
har screening for PSA-værdier så store begrænsninger, at det ikke 
anbefales i Danmark. 

Overdiagnosticering af prostatakræft

„Prostatakræft er blevet kaldt det bedste eksempel på overdiagnostice-

ring. Dette betyder ikke, at der ikke er mænd, der takket være en tidlig 

diagnose undgår en for tidlig død af prostatakræft. Men … vi har få mu-

ligheder for på forhånd at vide, hvilke mænd der vil have gavn af scree-

ning, og hvilke der vil blive unødigt behandlet, ofte med alvorlige nega-

tive konsekvenser for livskvaliteten. Det grundlæggende problem, når vi 

screener for prostatakræft, er, at vi finder mange flere tilfælde end tidli-

gere, og selvom det lyder mærkeligt, ville mange af disse kræfttilfælde 

aldrig blive livstruende. Før i tiden ville disse mænd aldrig have vidst, at 

de havde prostatakræft; de ville være døde af noget andet med kræften 

og ikke på grund af den. Ved at finde alle disse tilfælde af prostatakræft, 

som udvikler sig langsomt, giver vi flere mænd end nogensinde denne 

diagnose. Dette er overdiagnostik, og det er det store dilemma for alle 

mænd, der overvejer at lade sig teste.“

Chapman S, Barratt A, Stockler M. Let sleeping dogs lie?  

What men should know before getting tested for prostate cancer.  

Sydney: Sydney University Press, 2010, p. 25.
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Alligevel har læger, patientgrupper og selvfølgelig også virksomhe-
der, der sælger testen, presset på for at indføre screening for prostata
kræft, og det er i dag en udbredt rutineundersøgelse i mange lande. 
Presset har været særligt stort i USA, hvor det anslås, at 30 millioner 
mænd testes årligt, fordi de tror, at det er fornuftigt at gøre. Dette tal 
er nu på vej ned, fordi store organisationer ikke længere anbefaler 
rutinemæssig brug af testen. I Danmark har screening for prostata-
kræft ikke været særligt brugt, blandt andet fordi danske speciali-
ster i urinvejssygdomme (urologer) ikke har anbefalet testen. Sær-
ligt praktiserende læger i Danmark har dog alligevel brugt testen, 
og danske mænd har efterspurgt den. Men hvilken videnskabelig 
dokumentation findes der for, at tidlig opdagelse af prostatakræft 
ved hjælp af PSA-screening er gavnligt, og hvad ved man om de 
skadelige effekter af testen?

Manden, der opdagede PSA, forklarer

„Testens popularitet har fået enorme og dyre følger for folkesundheden. 

Det er noget, jeg er smerteligt bevidst om, for det var mig, der opdage-

de PSA i 1970 […]

  I USA bruger man enorme summer på screening for prostatakræft. 

Den årlige udgift til PSA-screening er på mindst 3 milliarder dollar, og 

en stor del af den betales af det offentligt finansierede sygeforsikrings-

system Medicare og af det såkaldte Veterans Administration under det 

amerikanske ministerium for krigsveteraner.

  Der er måske nok meget fokus på prostatakræft i medierne, men tænk 

på tallene: Risikoen for, at amerikanske mænd får diagnosen prostata-

kræft, er 16 %, men risikoen for, at de vil dø af sygdommen, er kun 3 %. 

Det skyldes, at de fleste prostatasvulster vokser langsomt. Med andre 

ord er det mere sandsynligt, at mænd, der bliver gamle, dør med pro-

statakræft end af den.

 T esten svarer nærmest til at slå plat og krone. Som jeg efterhånden 

har prøvet at forklare i mange år, kan PSA ikke påvise kræft, og hvad der 

er endnu vigtigere, skelner PSA-screeningen ikke mellem de to typer af 

prostatakræft – den, man dør af, og den, man ikke dør af.“

Ablin, RJ. „The Great Prostate Mistake“. New York Times, 10. marts 2010.
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I 2010 blev resultaterne fra alle relevante forsøg gennemgået og 
samlet i en systematisk oversigt. Gennemgangen viste, at PSA-
screening ganske vist øgede sandsynligheden for at få diagnosen 
prostatakræft (hvilket var forventet), men ikke at screeningen på-
virkede dødeligheden som følge af kræft eller den totale dødelig-
hed.24 Total dødelighed er vigtig i screeningsundersøgelser, da dette 
effektmål både fanger den gavnlige effekt og de, der dør som følge 
af unødvendig behandling. Effektmålet undgår også det problem, 
at det kan være svært at fastslå dødsårsagen, sværere, end hvad 
mange tror, og vurderingen kan påvirkes af viden om eksponering 
for screening. Til gengæld kræves der meget store forsøg for at se, 
om screening har effekt på den totale dødelighed, da effekten af 
kræftscreening på befolkningsniveau er forsvindende lille, selv for 
de bedste typer. 

Skal man så holde op med PSA-screeningen? Richard Ablin, der 
opdagede PSA, har længe hævdet, at man burde gøre det. I 2010 
skrev han: „Jeg havde aldrig drømt om, at min opdagelse for 40 år 
siden skulle føre til sådan en profitstyret katastrofe for folkesund-
heden. Lægeverdenen må erkende realiteterne og stoppe den fejl-
agtige brug af PSA-screening. Det ville betyde besparelser på flere 
milliarder dollar, og at mænd slipper for unødvendige og skadelige 
behandlinger.“ I det mindste bør alle mænd informeres om undersø-
gelsens begrænsninger og afledte skadevirkninger, før de lader sig 
teste. Som en gruppe eksperter udtalte: „[Mænd] bør få at vide, at 
testen ikke kan sige, om de har livstruende kræft, men at den kan føre 
til en række undersøgelser og behandlinger, som det havde været 
bedre, de havde været foruden.“25 

Screening for lungekræft: tidligt, men ikke tidligt nok?

Screening kan betyde, at sygdomme opdages tidligere, men ikke al-
tid tidligt nok, til at det gør en forskel (se figur).

De overdiagnosticerede tror, at de er reddet ved at være blevet tid-
ligt diagnosticeret. Den vigtigste skadevirkning ved screening bliver 
dermed forvandlet til stærke personlige beretninger om dens fordel. 
Dette er blevet kaldt „popularitetsparadokset“: Jo mere screening 
skader, desto mere populært bliver det.1
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(tidlig opdagelse)
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ingen symptomer
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B
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spredning

Figur 5. Vækst og spredning af lungekræft hos storrygere.

Salg af screening

„At sælge en screeningstest kan være let. Bare lok frygten frem ved at 

overdrive risikoen! Tilbyd håb ved at overdrive fordelene ved screening. 

Og nævn ikke ulemperne. Dette er især nemt, når det drejer sig om kræft 

– der findes ingen diagnose, man frygter mere. Og vi kender alle man-

traet om, at en tidlig diagnose giver den største chance for at overleve. 

Hvis man sætter spørgsmålstegn ved det, vil andre nok mene, at man ik-

ke er rigtig klog.

  ‘Hvis du er kvinde og over 35 år, skal du sørge for at få en mammografi

undersøgelse. Medmindre du ikke er overbevist om vigtigheden af det. 

I så fald skal du have tjekket, at det ikke kun er dit bryst, som den måske 

er gal med.’ Dette er fra en „oplysningskampagne“ fra den amerikanske 

kræftforening. 

 M arkedsføring af screeningsundersøgelser findes overalt. I medierne 

hører man jævnligt om berømtheder, som påstår, at en tidlig kræftdiag-

nose har reddet deres liv, selvom dette reelt er umuligt at vide for den en-

kelte. Det er i sagens natur meget sjældent, at man hører nogen berette 

om overdiagnosticering og unødig behandling, fordi folk ikke ved, at de 

er overdiagnosticeret. 

  Blade og magasiner genfortæller de følelsesladede historier, der som 

regel ikke er særligt repræsentative, om kvinder med brystkræft og de-

res frygt for at dø fra deres små børn.
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  Klinikker bruger også screeningsundersøgelser som forretningsstra-

tegi og tilbyder gratis undersøgelser for at tiltrække patienter. Budska-

bet til offentligheden, som fra den gamle plakat nævnt ovenfor, taler for 

sig selv.“

Woloshin S, Schwartz LM. Numbers needed to decide.  

Journal of the National Cancer Institute, 2009;101:1163-65.

Som nævnt tidligere kan visse kræftformer, også lungekræft, sprede 
sig i kroppen, før patienten får symptomer, og før nogen undersøgel-
ser kan påvise kræften. De forsøg, der er udført for at opdage lunge
kræft tidligere ved hjælp af røntgen, illustrerer dette problem (se 
stadie B i figuren). I 1970’erne viste flere store forsøg med storrygere, 
at selvom kræften blev opdaget tidligere, betød det ikke en reduk-
tion i dødeligheden. De tilfælde af lungekræft, der blev opdaget på 
røntgen, havde allerede spredt sig uden for lungerne. Disse patienter 
levede altså længere med deres kræftdiagnose og kom tidligere i be-
handling, men det kunne ikke dokumenteres, at de levede længere.

I et senere randomiseret forsøg, der omfattede 53.000 nuværende 
og tidligere storrygere, sammenlignede man røntgen af lungerne og 
brystkassen med CT-scanning. Begge grupper gennemgik 3 årlige 
screeninger. CT-scanning fandt lungekræft på et tidligere stadie end 
røntgen, og for en lille andel af patienterne var dette tidligt nok (sta-
die A i figuren), til at behandlingen ville hjælpe (der var 354 dødsfald 
som følge af lungekræft i CT-gruppen sammenlignet med 442 i rønt-
gengruppen). Men dette gunstige resultat fremkom på bekostning 
af, at mange fik diagnosen lungekræft unødvendigt. Alt i alt blev 
konklusionen, at ud af 1000 storrygere, der havde gennemgået 3 
årlige røntgenundersøgelser eller CT-scanninger, var der efter 8 års 
opfølgning 3 personer færre, der døde af lungekræft blandt dem, der 
fik en CT-scanning. Men der var 13, der døde af lungekræft trods den 
tidligere opdagelse, og 233 oplevede en falsk alarm, som krævede 
yderligere undersøgelser.26 Som med screening for abdominale aor-
taaneurismer findes der en veldokumenteret metode til at nedsætte 
dødeligheden af lungekræft uden at udsætte de raske for skadevirk-
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ningerne – man kan få flere til at holde op med at ryge, for eksempel 
ved at øge priserne på tobak. Dette er politisk mindre populært end 
at indføre et nyt screeningsprogram, men er uden skadevirkninger, 
koster ikke sundhedsvæsenet noget og har betydelig gavnlig effekt 
på et meget stort antal sygdomme.

Gentest: sommetider nyttige, ofte tvivlsomme

For ikke så længe siden blev gentest stort set kun brugt til at søge 
efter sjældne arvelige fejl i et enkelt gen, fx ved muskelsygdom-
men Duchennes muskeldystrofi, der bryder ud i barndommen, eller 
Huntingtons sygdom, en sygdom i nervesystemet, som udvikler sig 
langsomt og oftest rammer midaldrende. Man kan bruge gentest til 
at påvise disse sygdomme, men de kan også bruges til at undersøge 
raske personer med en familiehistorik, der tyder på, at deres risiko 
for at udvikle den pågældende sygdom er øget, og også rådgive dem, 
der ønsker at få børn.

Men de fleste sygdomme kan ikke spores tilbage til et enkelt de-
fekt gen. Risikoen for at udvikle en sygdom har oftest at gøre med, 
hvordan forskellige gener påvirker hinanden, og hvordan de spiller 
sammen med miljømæssige faktorer. Sygdommen bryder først ud, 
når der foreligger en vis kombination af risikofaktorer i arvemassen 
og miljøet.27

Lad være med at gamble med dine gener

„At handle ud fra kendskab til et enkelt gen, eller ganske få, svarer til at 

satse alle sine penge i poker, når man kun har set ét kort. Det er ikke til 

at vide, hvilke andre kort ens arveanlæg har givet en, og heller ikke hvil-

ken indflydelse miljøet har – og i stedet for kun 5 kort, drejer det sig om 

20.000 gener og tusindvis af miljøfaktorer. Og virkningen af ét gen kan 

ophæves af livsstil, familiehistorik eller forekomsten af andre beskytten-

de gener. Mange af os er bærere af defekte gener, uden at disse nogen-

sinde fører til sygdom.“

Sense About Science. Making sense of testing: a guide to why scans and other health tests  

for well people aren’t always a good idea. London: Sense About Science, 2008, p. 7.
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Til trods for at det som oftest er meget svært at finde forklaringen 
på de fleste sygdomme i genetiske afvigelser, hævder medier og for-
talere for gentest ofte, at det er sikkert og enkelt at lave en genetisk 
profil. Det eneste, man skal gøre, er at sende en spytprøve til et firma, 
der udfører dna-analyser. Det koster et eller andet beløb, og man 
modtager dernæst sin dna-profil. Men prøvesvaret vil sandsynligvis 
hverken hjælpe dig eller din læge til at forudsige risikoen for, om du 
bliver syg, og endnu mindre, hvad man eventuelt skulle kunne gøre. 
Denne gør det selv-metode opfylder absolut ikke kriterierne for en 
brugbar screeningsundersøgelse (se nedenfor). Men resultatet kan 
skabe bekymring og gøre det vanskeligt at beslutte sig for, hvad man 
skal gribe til for at undgå en risiko. Det kan også have mere omfat-
tende konsekvenser – eksempelvis for andre familiemedlemmer. Som 
en australsk journalist sagde: „For alle, som er bekymret over den 
snigende medikalisering af tilværelsen, er markedet for gentest helt 
sikkert den næste udfordring. Tilsyneladende harmløs teknologi er 
med til at gøre raske mennesker til bange patienter, ved at deres iden-
titet omdefineres af en række arveanlæg for sygdom og tidlig død.“28

Formålet med screening, og hvorfor evidensen er vigtig

De eksempler, vi allerede har set, viser, at man ikke skal have så travlt 
med at sætte gang i omfattende masseundersøgelser. I stedet er det 
værd at stoppe op et øjeblik og tænke på hovedpointen med scree-
ningsprogrammer og minde os selv om, hvad formålet med dem er. 
Personer, der tilbydes screening, har ikke – eller har ikke bemær-
ket – nogen symptomer på den sygdom, der testes for, og har ikke 
søgt læge for den. Meningen med at masseundersøge visse grupper 
i befolkningen er at mindske risikoen for, at mennesker bliver syge 
eller dør ved at finde de personer, der vil have gavn af tidlig be-
handling.1,25 Formålet er ikke kun at stille en diagnose på et tidligere 
tidspunkt – diagnosen i sig selv er ikke nødvendigvis gavnlig, og den 
kan tilmed være skadelig.

Hovedkriterierne for at kunne vurdere værdien af en screenings-
undersøgelse blev sammenfattet i en rapport fra WHO i 1968.29 Disse 
kriterier er blevet videreudviklet for at afspejle nutidens sundheds-
væsen. Alle, der bliver spurgt, om de vil deltage i screening, skal 
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have tilstrækkelig og nuanceret information om den undersøgelse, 
der tilbydes – det gælder også eventuelle skadevirkninger, hvilke 
følger testen kan få, og hvad testen ikke kan vise, samt hvilken gavn 
de kan have af undersøgelsen – så den pågældende kan træffe en 
beslutning på et veloplyst grundlag. Hvis man sammenfatter de vig-
tigste punkter, skal screening kun gennemføres, hvis:

•	 den sygdom, der screenes for, har betydning for folkesund-
heden, fx fordi sygdommen er alvorlig eller påvirker mange 
mennesker;

•	 det er muligt at diagnosticere tidlige stadier af sygdommen;
•	 der findes en effektiv og acceptabel behandling, sådan at det 

er sandsynligt, at screeningsundersøgelsen har betydning for 
udfaldet;

•	 der findes en pålidelig metode til at teste for sygdommen, som 
er acceptabel for dem, der tilbydes screening;

•	 screeningsprogrammet er velstruktureret og af god kvalitet, 
og det er omkostningseffektivt i den sammenhæng, det skal 
tilbydes i;

•	 den information, som gives til dem, der tilbydes undersøgel-
sen, er objektiv, velunderbygget og klar omkring risici (fx over-
diagnostik, der kan føre til overbehandling) og mulig gavn;

•	 invitationen (indkaldelsen) til screeningen ikke er insisterende 
– det vil sige, at den skal oplyse om, at det er okay at sige nej 
tak;

•	 risikoen for fysisk og psykisk belastning hos dem, der tilbydes 
screening, forventes at være mindre end chancen for den gavn, 
de kan have af undersøgelsen;

•	 der er tilstrækkelige ressourcer og muligheder for at diagno-
sticere og behandle de eventuelle fund, som undersøgelsen 
resulterer i.

Disse kriterier understreger vores budskab i starten af dette kapitel, 
nemlig at enhver beslutning om at starte screening skal baseres på 
et solidt videnskabeligt grundlag, der både omfatter viden om den 
gavnlige virkning og om de skadelige virkninger.
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Screeningscirkusset

En pensioneret professor i neurologi havde længe interesseret sig for, 

hvordan man kan forebygge slagtilfælde. I 2009 fik han at vide, at nogle 

naboer havde fået en brochure med tilbud om at deltage i screening for 

risikoen for slagtilfælde og andre komplikationer til hjerte-kar-sygdom-

me. Brochuren var fra et firma, der tilbød sine kunder en række undersø-

gelser (til en pris på 230 dollar), der skulle foregå i en lokal kirke. Professo-

ren blev nysgerrig – ikke mindst fordi brochuren indeholdt en del forkert 

information – og besluttede selv at møde op.

„Den stod først på en ultralydsscanning for at tjekke, om der skulle være 

udposninger på hovedpulsåren. Undersøgelsen blev udført af en kvinde, 

der ikke ville tale om, hvad det kunne indebære, hvis man fandt en ud-

posning. Det næste var en måling af blodtryk i ben og arme „for at tjekke 

blodomløbet“ […] efterfulgt af en ekstra bonus, som ikke havde noget 

med karsystemet at gøre: undersøgelse af knogletætheden i anklen for 

at se, om jeg havde osteoporose (knogleskørhed). Så var der et […] elek-

trokardiogram (EKG) for at finde „problemer med mit hjertes to øverste 

forkamre“ […] og derefter ultralydsundersøgelse af halspulsåren for at 

se, om der var en „forkalkning i gang“. Da jeg spurgte om, hvilke følger 

sådan noget kunne få, sagde de, at der kunne dannes blodpropper, som 

kunne føre til et slagtilfælde. Da jeg insisterede på at få at vide, hvilken 

behandling jeg i givet fald kunne få, fik jeg en vag forklaring om blodfor-

tyndende medicin, men intet om operation, før jeg spurgte direkte, om 

det også var en mulighed, og det var det jo. „Er der nogen risici forbun-

det med det?“ spurgte jeg uskyldigt. Svaret var, at der skulle en fuldstæn-

dig gennemgang af prøveresultaterne til for at kunne afgøre det, og at 

jeg skulle bestille tid hos min praktiserende læge for at diskutere eventu-

elle unormale prøvesvar.

 A lt dette foregik i et åbent lokale (på nær ultralydsundersøgelsen for 

udposning på hovedpulsåren). Der var tilsyneladende ingen læger til 

stede, og personalet virkede uvillige til eller uinteresserede i at tale om 

følgerne af en falsk alarm eller oversete tilfælde, betydningen af unorma-

le prøvesvar eller gavn og risici ved behandling.

  Dette var en screeningsundersøgelse, der blev udført for at tjene pen-

ge – hverken mere eller mindre. Jeg ville modtage resultatet inden for 21 

arbejdsdage, og så måtte min egen læge tage fat på de følelsesmæssige 
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og fysiske konsekvenser af eventuelle unormale prøvesvar, korrekte eller 

falske alarmer, selvom hun ikke havde bestilt disse undersøgelser til mig 

[…] Det er ikke til at undgå, at hele dette screeningscirkus vækker bekym-

ring hos sårbare mennesker, når der ikke tales om eller tages det mindste 

ansvar for konsekvenserne ved eventuelle fundne afvigelser.“

Warlow C. The new religion: screening at your parish church. BMJ 2009;338:b1940.

Findes der nogen, der er normal?

Helkropsscanning med CT

I nogle lande tilbyder privatklinikker CT-scanning af hele kroppen, 
hvor der ses på hoved, nakke, bryst, mave og bækken. Disse tilbydes 
direkte til offentligheden og udføres som regel uden at konsultere 
den pågældendes egen læge. Scanning af hele kroppen markedsføres 
gerne som en måde at få et forspring på i forhold til mulige sygdom-
me ud fra antagelsen om, at et „normalt“ resultat af undersøgelsen 
er beroligende. Undersøgelserne er ikke kun dyre – der mangler også 
videnskabelig dokumentation for, at der er nogen sundhedsmæssig 
gevinst ved at udføre disse scanninger af mennesker uden sympto-
mer eller tegn på sygdom.

Desuden udsættes man for betragtelig stråling – cirka 400 gange 
mere end ved en røntgenundersøgelse af brystet. Det er så højt, at 
det britiske COMARE, The Committee on Medical Aspects of Radia-
tion in the Environment, i 2007 udsendte en kraftig opfordring til, at 
firmaer, der tilbyder CT-scanning af hele kroppen af personer uden 
symptomer, skulle holde op med det.

I 2010 meddelte den britiske regering, at man påtænkte at indføre 
strengere regler for CT-scanning af hele kroppen. Også det ameri-
kanske FDA, der svarer til den danske lægemiddelstyrelse, advarede 
offentligheden om, at disse scanninger ikke har nogen påviselig gavn 
for raske mennesker, og udtalte: „Mange mennesker er ikke klar over, 
at en CT-scanning af hele kroppen ikke nødvendigvis giver dem den 
sjælefred, de søger, eller information, som gør, at de kan forebygge 
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sygdom. En afvigelse behøver eksempelvis ikke at være alvorlig, og 
et normalt fund kan være unøjagtigt.“30,31,32

At finde balancen

Det er ikke let at finde balancen mellem overdreven søgen efter syg-
dom og på den anden side at finde de personer, der kan drage nytte 
af, at sygdom opdages tidligt. Dette vil uvægerligt føre til upopulære 
beslutninger. Sundhedssystemet skal forvalte ressourcerne kompe-
tent, hvis hele befolkningen skal have gavn af dem. Dette grund-
læggende princip betyder, at screeningsprogrammer ikke kun skal 
baseres på solid dokumentation, når de sættes i gang, men også, at de 
skal evalueres for at finde ud af, om de stadig er gavnlige, efterhån-
den som der indsamles mere viden og omstændighederne ændres. 
Et vigtigt spørgsmål i forbindelse med screening er også, om det skal 
være store dele af befolkningen, der tilbydes undersøgelsen, eller om 
den skal være mere målrettet mod dem, der har kendt forhøjet risiko 
for at udvikle den pågældende sygdom.

HOVEDPUNKTER

99 Tidligere diagnose giver ikke nødvendigvis et bedre resultat; somme-

tider gør det situationen værre.

99 Et screeningsprogram skal kun sættes i gang, hvis der er solid doku-

mentation for dets gavnlige og skadelige effekter.

99 At undlade at iværksætte et screeningsprogram kan være det bedste 

alternativ.

99 Personer, der tilbydes screening, skal have objektiv information om 

gavnlige og skadelige virkninger.

99 De gavnlige virkninger af screening overdrives ofte.

99 Skadevirkningerne af screening nedtones eller ignoreres ofte.

99 God formidling af gavn og skade ved screening er afgørende.
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Kapitel 5

Hvordan skal vi 
håndtere usikkerhed om 
behandlingseffekter?

Dette kapitel handler om den usikkerhed, der næsten altid er omkring 
en påstået behandlingseffekt, uanset om det er en ny eller etableret 
behandling. Der er nok ikke mange, der vil sætte spørgsmålstegn 
ved, at man giver ilt til personer, som har fået et hjerteanfald, men det 
er i virkeligheden ikke videnskabeligt bevist, at det hjælper – tvært
imod findes der en del dokumentation, der tyder på, at det kan være 
skadeligt. Denne usikkerhed er aldrig rigtigt blevet undersøgt,1 og 
der findes mange andre eksempler på omstridte behandlingseffekter.

Dramatisk behandlingseffekt: sjælden og let at spotte

Videnskabelig dokumentation er sjældent så entydig, at der ikke er 
tvivl om, hvorvidt en behandling virker eller ikke virker.2 I sjældne 
tilfælde er vi ikke i tvivl, fordi virkningen er dramatisk og umid-
delbar. Et eksempel på dette er den uregelmæssige hjerterytme, der 
kaldes ventrikelflimmer, hvor rytmen i muskelsammentrækningerne 
i hjertekamrene bliver hurtig og uregelmæssig. Dette er livstruende 
og kan medføre døden inden for få minutter. For at genoprette nor-
mal hjerterytme giver man et elektrisk stød med en hjertestarter (de-
fibrillator) direkte mod brystkassen. Når denne behandling lykkes, 
ses effekten straks.



K apitel 586

Af andre dramatiske virkninger (se også kapitel 6) kan nævnes 
tømning af smertefulde bylder, blodtransfusion ved chok forårsaget 
af alvorlig blødning og behandling med insulin (et hormon, der pro-
duceres af bugspytkirtlen) ved type 1-diabetes. Indtil 1920’erne inde-
bar diabetes en væsentlig kortere levetid og stor lidelse, og patienter-
ne visnede hen på grund af højt blodsukkerniveau, som ikke kunne 
kontrolleres. De første resultater fra dyreforsøg førte hurtigt til, at 
man begyndte at behandle patienter med insulin med stor succes. 
Virkningen var mirakuløs. Et andet eksempel fra dengang er brugen 
af rå lever – der senere viste sig at være en kilde til B12-vitamin – til 
patienter med perniciøs anæmi (en type alvorlig blodmangel). Det er 
en livstruende tilstand, hvor antallet af røde blodlegemer falder til et 
katastrofalt lavt niveau og gør patienterne ligblege og udtalt svæk-
kede. Da patienterne fik leverekstrakt, kom de sig hurtigt, og i dag 
behandles denne type blodmangel rutinemæssigt med B12-vitamin.

Laserbehandling af portvinsmærker (nævus flammeus)

De modermærker, der går under navnet „portvinsmærker“, skyldes 
permanent udvidede blodkar i huden. De forekommer ofte i ansigtet 
og forsvinder ikke, men bliver ofte mørkere med tiden, og de kan 
være særdeles skæmmende. I årenes løb er et utal af behandlinger 
blevet afprøvet, deriblandt frysning, operation og stråling, men med 
lille effekt og mange bivirkninger. Da man begyndte at bruge laser-
behandling, gav det imponerende resultater: Ofte ses der allerede en 
bedring efter en enkelt behandling, og skaden fra laservarmen på 
den omkringliggende hud er forbigående.3

Imatinib mod kronisk myeloid leukæmi (kræft i knoglemarven)

Man har også set imponerende resultater hos patienter, der har fået 
imatinib mod kronisk myeloid leukæmi.4,5

Før imatinib blev lanceret i slutningen af 1990’erne, virkede stan-
dardbehandlingerne dårligt mod denne type leukæmi. Patienter, 
der ikke havde reageret på behandlingen, var de første, der prøvede 
dette nye middel, og prognosen så straks meget bedre ud. Imatinib 
stabiliserer sygdommen og ser ud til at have en væsentlig livsforlæn-
gende effekt sammenlignet med tiden før imatinib, samtidig med at 
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bivirkningerne for det meste er milde. Midlet blev førstevalg blandt 
behandlinger for denne sygdom.

„Kys barnet“-metoden

Enkle metoder kan også være meget effektive. Mindre børn stopper 
ofte små genstande op i næsen, fx perler. Men de kan have svært ved 
at puste ud gennem næsen for at få dem ud igen. Den uhyre enkle 
„kys barnet“-metode er effektiv til at få den drilske genstand ud og 
består i, at forælderen puster kraftigt i barnets åbne mund, som ved 
mund-til-mund-genoplivning, og samtidig lukker af med en finger 
for luften til det frie næsebor, så fremmedlegemet blæses ud.2,6

Ny behandling af jordbærmærker

Behandlinger med dramatisk effekt opdages ofte ved en tilfældig-
hed. Tag for eksempel hæmangiomer, også kaldet jordbærmærker, 
der ligesom portvinsmærker skyldes karmisdannelser eller umodne 
blodkar. Ved jordbærmærker klumper små blodkar sig sammen og 
danner en godartet tumor. Jordbærmærker dannes som oftest i hu-
dens overflade, som regel på hoved- og halsområdet, men kan også 
forekomme på de indre organer, fx leveren. De kaldes jordbærmær-
ker, fordi de har en klar rød farve og er hævede. De er som regel 
ikke synlige ved fødslen, men udvikler sig i løbet af de første leve-
uger. Mærkerne vokser sædvanligvis hurtigt i de første 3 måneder 
og aftager dernæst. Ofte er de forsvundet, når barnet bliver 5 år, og 
efterlader huden lidt lysere eller måske lidt rynket.

Det kan være nødvendigt at behandle jordbærmærker på grund 
af deres placering – eksempelvis hvis de sidder ved øjet eller blokerer 
luftvejene. Hvis der går hul på jordbærmærket, kan der gå infektion 
i det. Hos patienter med meget store jordbærmærker kan der endda 
opstå hjertesvigt, fordi hjertet skal pumpe så store mængder blod 
igennem blodkarrene i mærkerne.

Indtil for nylig var steroidpræparater den hyppigst brugte me-
dicin ved svære jordbærmærker. Men i 2008 fik nogle læger ved en 
tilfældighed dramatiske resultater med en anden slags behandling. 
De var i gang med steroidbehandling af et spædbarn med et enormt 
jordbærmærke, som næsten dækkede hele ansigtet og højre øje. Men 
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på trods af denne behandling blev barnet ramt af hjertesvigt. De 
indledte derfor en behandling med propranolol, som er en almin-
delig behandling til denne hjertelidelse. Til deres store forbløffelse 
begyndte jordbærmærket at skrumpe inden for det første døgn, og i 
løbet af en uge var det skrumpet så meget, at barnet kunne åbne øjet. 
Efter 6 måneders behandling var jordbærmærket væk. I det følgende 
år gav lægerne propranolol til 12 børn med samme succes. De gode 
resultater er blevet genfundet af andre læger, og propranolol under-
søges nu blandt et større antal spædbørn.7,8

Mange små fremskridt skaber ikke overskrifter

„Forskning i sig selv er sjældent forsidestof, men hører hjemme på sider-

ne med baggrundsstof, fordi de fremskridt, der gøres, sjældent er plud-

selige, epokegørende gennembrud. Forskningen bevæger sig fremad 

som mønstre og teorier, som understøttes af en mængde resultater fra 

mange forskellige discipliner på mange forskellige forklaringsniveauer. 

Til trods for dette er medierne fuldstændigt fokuserede på ‘nye gennem-

brud’.“

Goldacre B. Bad Science. London: Fourth Estate, 2008, p. 219.

Moderat behandlingseffekt: almindelig og sværere at 
påvise

De fleste behandlinger giver ikke store og dramatiske effekter, men 
kræver grundigt gennemførte kontrollerede forsøg for at kunne finde 
en effekt. Og sommetider har en behandling kun en dramatisk effekt 
under bestemte omstændigheder. 

Selvom B12-vitamin utvivlsomt er effektivt mod perniciøs anæmi 
(se ovenfor), er det fortsat uvist, om patienter skal have behandling 
hvert kvartal eller oftere. Det spørgsmål kan kun besvares gennem 
nøje kontrollerede forsøg, der sammenligner mulighederne. Og selv-
om man ved, at en hoftepatient kan smertelindres betydeligt ved at få 
en ny hofte, er det ikke lige så klart, hvilken slags hofteprotese der er 
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bedst – forskellen på dem er ikke altid så store. Men det er ikke desto 
mindre et vigtigt spørgsmål, for nogle proteser holder ikke så længe 
som andre. Også når det gælder laserbehandling af portvinsmærker 
(se ovenfor), er der meget at lære. Selvom laser stadig betragtes som 
den bedste behandlingsmulighed til portvinsmærker, forsøger for-
skere at finde ud af, hvorfor nogle portvinsmærker bliver mørkere 
igen efter nogle år, og om forskellig slags laser, eventuelt kombineret 
med nedkøling af huden, har forskellig virkning.9,10

Et andet eksempel er aspirin, acetylsalicylsyre, der øger overle-
velsen betydeligt hos personer, der har fået et hjerteanfald, hvis de 
får midlet med det samme. Men dette gælder altså for patienter, der 
i forvejen har en hjerte-kar-sygdom. At tage acetylsalicylsyre for at 
forebygge hjerteanfald og slagtilfælde hos raske kan gøre mere skade 
end gavn. De gavnlige virkninger – mindsket risiko for hjerteanfald, 
slagtilfælde og død som følge af hjerte-kar-sygdomme – skal vejes 
op mod risikoen for blødninger, især hjerneblødning og blødning 
i maven. Hos patienter, der allerede har en konstateret hjerte-kar-
sygdom, vejer lægemidlets positive effekt klart tungere end risikoen 
for blødninger. Men for raske personer er det ikke en selvfølge, at 
blødningsrisikoen opvejes af de gavnlige virkninger ved acetylsali-
cylsyre (se kapitel 7).11

Når læger er uenige

Ved mange sygdomme og lidelser hersker der stor usikkerhed om 
effektens størrelse for forskellige behandlinger, og om hvilke be-
handlinger der er bedst til hvilke patienter. Dette hindrer ikke en 
del læger i at have stærke meninger om behandlinger, på trods af at 
deres kolleger måske har den stik modsatte opfattelse. Dette kan føre 
til, at læger ordinerer fuldstændig forskellige behandlinger for en og 
samme lidelse.

På et tidspunkt i 1990’erne var en af denne bogs forfattere, Iain 
Chalmers, på ferie i USA, hvor han brækkede anklen. Han blev be-
handlet af en ortopædkirurg, der gav ham en midlertidig skinne på. 
Lægen sagde, at så snart hævelsen havde lagt sig, ville han få gips på, 
som han skulle gå med i 6 uger. Da Iain kom hjem til Storbritannien 
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et par dage senere, tog han til en lokal klinik, hvor en ortopædkirurg 
uden tøven afviste denne plan. At lægge gips på var helt forkert 
ifølge den britiske læge. I lyset af denne åbenlyse faglige usikkerhed 
spurgte Iain, om han kunne deltage i et lodtrækningsforsøg (rando-
miseret forsøg), for at man kunne finde ud af, hvilken behandling der 
var bedst. Den britiske læge svarede, at sådanne forsøg var for folk, 
der var usikre på, om de havde ret eller ej – og han var sikker på, at 
han havde ret.

Hvordan kan to faglige vurderinger være så forskellige, og hvor-
dan skal en patient kunne forholde sig til dette? Begge læger var hver 
især sikre på, hvad der var den rigtige fremgangsmåde. Men deres 
diametralt modsatte meninger afslørede den store usikkerhed, om 
hvordan et almindeligt brud skal behandles, der hersker inden for 
fagområdet. Fandtes der solid evidens for, hvilken behandling der 
var bedst? Og hvis der gjorde, kendte den ene eller ingen af de to 
ortopædkirurger denne evidens? Eller var det sådan, at ingen af dem 
vidste, hvilken behandling der var bedst? (Se figur).

Måske vægtede de to læger udfaldet af behandlingen forskelligt: 
Den amerikanske kirurg var måske mest optaget af at lindre smerten, 
siden han anbefalede gips, mens hans britiske kollega kan have væ-
ret mere optaget af risikoen for tab af muskelmasse, eftersom det er 
det, der sker, når et ben eller en arm fikseres på den måde. Hvis det 
nu forholdt sig sådan, hvorfor var der så ingen af dem, der spurgte 
Iain, patienten, hvad der var vigtigst for ham? 20 år senere hersker 
der stadig tvivl om, hvordan denne meget almindelige skade skal 
behandles.12

Dette eksempel rejser flere spørgsmål. Fandtes der eksempelvis 
veludførte forsøg, der sammenlignede de to meget forskellige me-
toder, som ortopæderne anbefalede? Hvis der gjorde det, viste for-
søgene så den relative forskel mellem de relevante udfald (fx færre 
smerter eller mindre tab af muskelmasse), som kunne være vigtigt 
for Iain eller andre patienter, som måske har andre behov end hans? 
Hvad nu, hvis der ikke fandtes nogen evidens, som kunne give den 
nødvendige information?
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Figur 6. Hvad bør lægen gøre? 

At håndtere usikkerhed: et spørgsmål om liv og død

At undlade at forholde sig til usikkerhed om behandlingseffekter kan for-

årsage megen unødvendig lidelse og død. Hvis man ved lanceringen af 

diazepam og fenytoin som midler mod kramper ved svangerskabsfor-

giftning (eklampsi) havde sammenlignet dem med magnesiumsulfat – 

som havde været brugt i årtier – kunne hundredtusinder af kvinder være 

sparet for lidelse og død. Et andet eksempel er behandling med steroid-

præparater ved traumatisk hjerneskade: Hvis virkningen var blevet un-

dersøgt, før denne behandling blev så udbredt, havde man kunnet und-

gå titusinder af unødige dødsfald. Dette er blot to af mange eksempler, 

der viser, hvorfor læger har et professionelt ansvar for at belyse usikker-

hed omkring en behandlings virkning.“

Chalmers I. Addressing uncertainties about the effects of  

treatments offered to NHS patients: whose responsibility?  

Journal of the Royal Society of Medicine, 2007;100:440.

Uvildige forsøg med udbredte behandlinger kan spare 
mange lidelser og store udgifter, men kan også have 
ubehagelige konsekvenser for forskerne 

„En stor tysk lægemiddelvirksomhed har kørt de store kanoner i stilling 

mod den danske professor Anders Perner fra Intensiv Terapiklinik på Rigs-

hospitalet. 
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Lægemiddelvirksomheden Fresenius Kabi truer forskeren med et erstat-

ningskrav i millionklassen som følge af, at Anders Perner har gennemført 

et studie, der viser, at en udbredt behandling mod svær blodforgiftning 

med lægemidlet ‘hydroxyethylstivelse’ kan fremprovokere nyresvigt og 

blødninger, som i værste fald kan slå patienten ihjel.

Videnskab.dk har tidligere skrevet om resultatet, der er publiceret i det 

højt rangerede lægevidenskabelige tidsskrift The New England Journal 

of Medicine.

Resultatet og den internationale publicering af det kan føre til, at hospi-

taler over hele verden holder op med at behandle patienter med akut 

blodforgiftning med denne type medicin, som blandt andre det tyske 

firma producerer.“

Wojcik J. Medicinalgigant angriber dansk forsker. Videnskab.dk, 20. juli 2012.

Nogle læger er helt på det rene med, hvad der bør gøres, når der ikke 
findes pålidelig dokumentation om virkningerne af mulige behand-
linger, og er parate til at diskutere denne usikkerhed med patien-
terne. For eksempel har en specialist i slagtilfælde udtalt, at selvom 
forskning viser, at hans patienter ville klare sig bedre, hvis de blev 
behandlet på en afdeling for slagtilfælde, der bruger blodpropoplø-
sende medicin, var det alligevel usikkert for mange typer patienter, 
om de burde få medicinen (se også kapitel 11). Når han diskuterede 
behandlingsmuligheder med sine patienter, forklarede han, at disse 
lægemidler kunne have flere gavnlige end skadelige effekter, men at 
de for nogle patienter kunne gøre mere skade end gavn. Under en 
samtale med en patient, som syntes, at skellet mellem gavnlige end 
skadelige effekter var uklart, forklarede han yderligere, hvorfor han 
mente, at han kun kunne anbefale den pågældende behandling, hvis 
den foregik inden for rammerne af en grundig og kontrolleret sam-
menligning, som kunne bidrage til at mindske usikkerheden.13 Der 
hersker fortsat usikkerhed om flere aspekter ved blodpropopløsende 
midler.14
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Det er professionelt at informere om usikkerhed

„Et af de vigtigste tegn på professionalisme […] burde være evnen til at 

påvise og diskutere usikkerhed inden for lægevidenskaben. Hver dag står 

læger og andet plejepersonale over for usikkerhed omkring, hvordan 

sygdomme opstår og udvikler sig, om diagnoser og behandlingsme-

toder. Men det er sjældent, at de iboende usikkerhedsmomenter på al-

le disse områder erkendes åbent, og der er læger, der helst ikke indrøm-

mer, at de er usikre, især ikke over for patienterne. Usikkerheden er en 

vigtig drivkraft for medicinsk forskning for at forbedre folkesundheden, 

hvilket er centralt for forskningsrådets arbejde. I fremtiden bliver det sta-

dig vigtigere, at lægerne tager højde for de samlede forskningsresultater 

inden for deres fagområde, så de ser, hvilke spørgsmål der stadig mang-

ler svar på, og hvilken type forskning der allerede er i gang eller bør sæt-

tes i værk for at finde svarene på disse spørgsmål. Generelt vil professio-

nalisme for fremtiden omfatte et fokus på forskning, som er til gavn for 

patienterne. En del læger deltager selv aktivt i forskning, men alle bør op-

muntres til at bidrage til forskningen og, hvor det er hensigtsmæssigt, in-

volvere deres patienter i at sætte dagsordenen for forskningen samt an-

vende resultaterne af den i egen praksis.“

Fra: Medical Research Council response to Royal College of  

Physicians consultation on medical professionalism, 2005. 

Koffein ved vejrtrækningsproblemer hos for tidligt fødte børn

Store variationer i behandlingen af en bestemt tilstand er et tydeligt 
tegn på den faglige usikkerhed om de forskellige tiltags effekt. Og 
hvis der er en hævdvunden praksis, kan det tage lang tid, før even-
tuelle usikkerheder belyses i en fair test. Behandling med koffein af 
for tidligt fødte (præmature) børn er et rammende eksempel. For tid-
ligt fødte børn har ofte svært ved at trække vejret rigtigt og stopper 
sommetider kortvarigt med at trække vejret, en tilstand, der kaldes 
apnø hos præmature og hyppigst rammer børn, der fødes før 34. 
graviditetsuge. I slutningen af 1970’erne opdagede man, at koffein 
reducerede risikoen for apnø, og en række børnelæger begyndte at 
bruge det som behandling. 
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Effekten af koffein var imidlertid omstridt. Selvom veludførte for-
søg viste, at koffeinbehandling mindskede risikoen for apnø, mente 
mange børnelæger, at mange tilfælde ikke var tilstrækkeligt alvorlige 
til at berettige brugen af midlet, og nogle af dem var bekymrede for 
risikoen ved at behandle så små børn med koffein. Det betød, at nogle 
børn fik behandlingen, og andre ikke. Da denne udbredte tvivl til 
sidst blev undersøgt i et stort internationalt studie, over 30 år efter 
behandlingen først blev brugt, viste det sig, at denne simple behand-
ling ikke kun mindsker vejrtrækningsproblemerne, men også – og 
det er meget vigtigt – øger sandsynligheden for, at børnene overlever 
uden at få cerebral parese (spastisk lammelse) eller forsinket udvik-
ling. Havde man taget fat på denne usikkerhed fra starten, ville færre 
spædbørn have fået funktionsnedsættelser.15,16

Antibiotika ved for tidlige (præterme) veer

Behandlinger, som man håber har gavnlige virkninger, og som an-
tages at være uskadelige, kan i veludførte forsøg vise sig slet ikke 
at leve op til nogen af delene. Læger har de bedste intentioner, når 
de ordinerer en behandling, især når den kan give håb i en desperat 
situation. Der var eksempelvis en teori, der gik ud på, at en „stille“ 
(subklinisk) infektion kunne udløse for tidlige (præterme) veer og for 
tidlig fødsel. I håb om at forhindre dette udskrev læger antibiotika til 
en del gravide. Ingen anede, at det kunne medføre alvorlige proble-
mer. Nogle kvinder ønskede selv at få antibiotika ud fra holdningen 
„lad os bare prøve det; det kan jo ikke skade“.

Da man endelig gennemførte et randomiseret forsøg med denne 
behandling, var resultatet ganske klart. For det første kunne man 
ikke finde nogen gavnlig effekt. Derudover var der efter 7 år en hø-
jere forekomst af spastisk lammelse og vanskeligheder med at tale, se 
og gå blandt de børn, der havde været udsat for antibiotika under de-
res mors graviditet, sammenlignet med børnene i kontrolgrupperne. 
Man havde ikke kendt denne risiko i alle de år, hvor antibiotika var 
blevet udskrevet til kvinderne uden videnskabelig dokumentation 
fra veludførte test af effekten. Som det ofte ses, gik det værre for 
dem, der fik en utilstrækkeligt dokumenteret behandling i „normal“ 
klinisk praksis, end dem, der fik samme behandling i forskningssam-
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menhæng. Med andre ord var det mere risikabelt at få lægemidlet, 
når man ikke deltog i et veludført studie.17,18,19

Læger om at gætte ved ordinering af behandling

I en fiktiv samtale mellem to læger siger den ene: „En masse af det, vi 

gør, er rent gætteri, og jeg tror ikke, at hverken du eller jeg har det sær-

ligt godt med det. Den eneste måde, hvorpå vi kan finde ud af, om no-

get virker, er ved hjælp af et veludført studie, og det er ikke altid muligt, 

så hvad gør vi så? Vi gør det, vi tror er rigtigt. Og jeg er sikker på, at det 

mange gange er okay – fordi vi har klinisk erfaring og så videre. Andre 

gange er der lige så stor chance for, at vi gør det forkerte som det rigtige, 

men fordi det, vi gør, ikke bliver kaldt et studie, er der ingen, som kon-

trollerer det, og ingen af os lærer noget af det.“

Efter Petit-Zeman S. Doctor, what’s wrong? Making the NHS human again.  

London: Routledge, 2005, pp. 79-80.

Brystkræft

Behandling af brystkræft (se kapitel 3) er endnu et eksempel på faglig 
usikkerhed. Der er stor variation i brugen af kirurgi, strålebehandling 
og kemoterapi. Det er stadig uklart, hvilken behandling der er bedst 
til brystkræft i tidlige stadier eller for såkaldt „carcinoma in situ“ i 
brystet20,21 (som i virkeligheden ikke er kræft, men celleforandringer 
der ligner kræft, og som undertiden udvikler sig til „rigtig“ kræft), og 
det samme gælder spørgsmålet om, om der overhovedet skal fjernes 
lymfeknuder i armhulen, og i givet fald hvor mange.22 Som om dette 
ikke var nok, er der en række andre vigtige spørgsmål af særlig inte-
resse for patienterne, der endnu ikke er tilstrækkeligt undersøgt, fx 
hvordan man lindrer den voldsomme træthed, der rammer mange i 
forbindelse med behandlingen, eller hvordan man bedst behandler 
de smertefulde og funktionsnedsættende lymfødemer i armen efter 
operation eller strålebehandling i armhulen. 
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At tackle usikkerhed om behandlingseffekter

Hvad er så næste skridt? En læge, der behandler patienter med en 
bestemt metode, skal kunne trække på den bedste og nyeste viden 
om den pågældende behandling, baseret på andres erfaringer og sy-
stematiske oversigter af alle de veludførte forsøg, der findes. Når 
lægen har gjort dette, men måske stadig er i tvivl om behandlingen, 
skal lægen være parat til at tale med patienten om det og forklare 
hvorfor. Patienten og lægen kan så drøfte mulighederne sammen 
med udgangspunkt i patientens ønsker og værdier. En sådan sam-
tale kan afdække yderligere uklarheder, som der skal følges op på. 
Man skal i fællesskab nå frem til en forståelse af usikkerheden, for 
at behandlingerne skal kunne blive bedre og sikrere. Usikkerhed er 
dermed en forudsætning for udvikling, ikke en indrømmelse af „ne-
derlag“. Denne konstruktive holdning til usikkerhed formidles i flere 
faglige vejledninger. I Storbritannien opfordres læger i vejledningen 
Good Medical Practice til at „bidrage til at fjerne usikkerhed omkring 
behandlingseffekter“ som en måde at forbedre lægers praksis på.23 
For at opnå dette er det vigtigt, at patienter og læger samarbejder om 
at planlægge bedre forskning (se kapitel 11).

Behandling som led i et veludført forsøg

Hvad gør man, hvis der hersker betydelig usikkerhed om effekten af 
nye eller gamle behandlingsmetoder, fordi de ikke er blevet ordent-
ligt vurderet? Et indlysende svar er at følge eksemplet ovenfor med 
lægen, som behandlede patienter med slagtilfælde: Tal om usikker-
heden, og tilbyd kun utilstrækkeligt undersøgte behandlinger inden 
for rammerne af et forskningsprojekt, som har til formål at få mere 
viden om ønskede og uønskede virkninger af behandlingen.

En forsker i medicinsk etik udtrykker det sådan her: 

„Hvis vi ikke er sikre på de forskellige behandlingers gavnlige virk-

ning, kan vi heller ikke være sikre på fordelen ved at anvende en 

bestemt behandling til en bestemt patient. Det virker derfor ulogisk 

og uetisk at insistere på den ene eller den anden behandling, før der 

foreligger et relevant klinisk forsøg. Svaret på spørgsmålet om, hvad 
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der er den bedste behandling til en patient, er derfor: ‘forsknings-

studier’. Forskningsstudiet er behandlingen. Er det et forsøg? Ja. Men 

det eneste, der menes med det, er, at beslutningen træffes under usik-

kerhed, og at der indsamles data. Spiller det nogen rolle, at valget er 

„tilfældigt“? Logisk set, nej. Når alt kommer til alt, er der vel næppe 

nogen bedre måde at træffe et valg på under usikkerhed?“24

At tilbyde behandling som et led i veludførte forsøg kan have stor 
betydning for, hvordan det går patienterne. Historien om børneleu-
kæmi er et opsigtsvækkende eksempel på dette. Indtil 1960’erne dø-
de stort set alle børn med leukæmi, kort efter diagnosen blev stillet. I 
dag overlever cirka 85 ud af 100. Dette skyldes, at mange af børnene 
har deltaget i forsøg, hvor den traditionelle behandling er blevet 
sammenlignet med en ny variant af denne behandling.25 Deltagelsen 
i forsøg som disse har derfor ført til, at man hele tiden har fundet 
frem til endnu bedre behandlingsmuligheder for børn med kræft. 
For de fleste børn er det bedste behandlingsvalg derfor at deltage i 
sådanne forsøg. 

Kan patienter håndtere usikkerhed?

„Hvor står vi så, når det gælder om at håndtere usikkerhed om behand-

lingseffekten? […] Til trods for den gængse opfattelse, at patienter er 

medspillere i medicinsk forskning og egen behandling, er en del læ-

ger tilbageholdende over for at tage et komplekst spørgsmål som usik-

kerhed om behandlingsmetoder op. Nogle er ganske enkelt bange for 

at fremkalde angst hos patienten – uden tvivl en ægte bekymring, men 

samtidig også formynderisk. Andre forsøger at forsvare sig med, at det 

er en balancegang mellem to etiske argumenter: Om den etiske forplig-

telse til at fortælle sandheden også omfatter at være åben omkring usik-

kerhed kontra den moralske forpligtelse til at beskytte patienten mod 

følelsesmæssig belastning. Er patienter klar til at leve med usikkerhed? 

Det må vi finde ud af. Måske er mennesket stærkere, end lægerne tror.“

Evans I. More nearly certain.  

Journal of the Royal Society of Medicine, 2005;98:195-6.
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Hvis der ikke foreligger et relevant forsøg, bør man i det mindste 
registrere resultaterne af nye og ikketestede behandlinger efter en 
standardiseret metode, fx ved hjælp af tjeklister med punkter, som 
omfatter laboratorieprøver og andre undersøgelser, der foretages for 
at stille en diagnose, og følge op på behandlingsresultatet. Oplysnin-
gerne fra tjeklisterne kan også registreres i en database, som det sker 
i kliniske forsøg (se kapitel 8). På den måde kan resultaterne bidrage 
til den samlede viden og være til gavn for både de patienter, som 
får den nye behandling, og for alle andre. Der er allerede investeret 
enorme summer i IT-systemer i sundhedssystemet. Disse systemer 
burde kunne anvendes til at bearbejde information til gavn for pa-
tienter og samfundet (se også kapitel 11).26

Hvad er vigtigst – forbedret viden om fremtidige 
patienters behandling eller ejerskab til 
sundhedsoplysninger? 

Som tingene er i dag, kan man ikke selv bestemme, hvorvidt forskerne 

skal have adgang til ens sundhedsoplysninger. Men da udviklingen går 

mod, at oplysningerne bliver flere og mere detaljerede i fremtiden, og vi 

i forvejen er et af de folkefærd i verden, der har flest oplysninger liggende 

om os selv i registre og databaser, er spørgsmålet ifølge Etisk Råd, hvor-

vidt borgerne selv skal kunne vælge, om deres oplysninger må bruges:

„Det er en intervention i borgernes liv at bruge deres private sund-

hedsoplysninger. Derfor kan man argumentere for, at den enkelte 

borger skal give sit samtykke, før forskerne må bruge dem,“ sag-

de Thomas Ploug, formand for Etisk Råds arbejdsgruppe om sund-

hedsdata og professor ved Institut for Kommunikation ved Aal-

borg Universitet, til en debatdag om sundhedsdata på Christians-

borg.

„Man kan også argumentere for, at mere data og øget adgang vil 

forbedre forskningen, hvilket vil give en bedre behandling af pa-

tienterne. Vi bør debattere disse dilemmaer.“

Abildlund A. Hvor meget må forskerne vide om din sundhed?  

Videnskab.dk 14. december 2014.
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Hvis man skulle gøre noget mere ved usikkerheden omkring behand-
lingseffekter, skal der forandringer til. Dette er noget, vi diskuterer 
senere i bogen (se kapitel 11 og 12), især vigtigheden af at involvere 
patienterne i højere grad. Der er imidlertid en ting, som vi allerede 
har været inde på, og som vi vil understrege her. Når man ved for 
lidt om effekten af en bestemt behandling, kan man øge sin viden 
ved at tilbyde behandlingen inden for rammerne af et konkret forsøg, 
til man ved mere om gavn og eventuelle skadevirkninger. Men de 
systemer, der regulerer forskningen, kan i sig selv blive en hindring 
for sådan en risikoreducerende tilgang (se kapitel 9).

For over 30 år siden irriterede det en britisk børnelæge, at han 
skulle søge om tilladelse til at give et nyt godkendt lægemiddel til 
halvdelen af sine patienter (altså for at undersøge behandlingens ef-
fekt i et videnskabeligt forsøg ved at give halvdelen af patienterne 
den nye behandling og den anden halvdel standardbehandlingen), 
mens han ikke skulle have tilladelse til at udskrive det nye middel til 
alle som en standardbehandling.27 Denne manglende logik dukker 
stadig op indimellem og modarbejder læger, som ønsker at mindske 
usikkerheden omkring behandlingerne, og fører til, at sundhedsper-
sonale hindres i at skabe viden baseret på erfaring fra patientbehand-
lingen. Som den amerikanske sociolog Charles Bosk engang sagde: 
„Alt kan accepteres, så længe vi lover ikke at lære af vores erfaringer.“

Det kræver dygtighed og en vis portion ydmyghed hos en læge 
at kunne være åben om usikkerhed. Mange føler sig utilpasse, når 
de prøver at forklare mulige deltagere i et klinisk forsøg, at ingen 
ved, hvilken metode der er bedst. Men der er sket en ændring i sam-
fundets holdning til lægestanden, og folk giver arrogante læger, der 
„leger Gud“, det glatte lag. De læger, vi uddanner i dag, skal turde 
indrømme, at de er mennesker, og at de har brug for, at patienterne 
deltager i forskningen for at sikre mere viden og dermed sikkerhed 
omkring valg af behandling (se kapitel 11 og 12).

Den største hindring for mange læger og patienter er manglende 
kendskab til, hvad der kendetegner et veludført behandlingsforsøg, 
et tema, vi kommer ind på i næste kapitel (se kapitel 6).
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HOVEDPUNKTER

99 Det er sjældent, at en behandling har en dramatisk effekt.

99 Det er almindeligt, at der er usikkerhed om effekten af behandlin-

gerne.

99 Det er almindeligt, at forskellen på effekten af forskellige behandlin-

ger er lille, og det er vigtigt, at den påvises i pålidelige forsøg.

99 Hvis ingen kender svaret på et vigtigt spørgsmål om en behandlings 

effekt, skal der tages initiativ til at mindske denne tvivl.

99 Der kan gøres meget mere for at få patienter til at hjælpe med at 

besvare vigtige spørgsmål om effekten af behandlingerne.
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Kapitel 6

Fair test af behandlinger

Principperne, der ligger til grund for en fair test, er måske ikke vel-
kendte for mange læsere, men de er i bund og grund ret enkle. En 
stor del af vores daglige intuitive syn på verden bygger på de samme 
grundprincipper. Trods dette tages emnet sjældent op i skoleundervis-
ningen, og når det sker, fremstilles det ofte som meget indviklet. Derfor 
er det ikke overraskende, at nogle undgår emnet og tror, at det er alt for 
svært for dem. Vi håber, at dette og de to næste kapitler vil overbevise 
dig om, at du faktisk allerede kender de vigtigste principper, og at du 
vil forstå, hvorfor de er så vigtige. Læsere, der gerne vil fordybe sig i 
dette emne, kan finde yderligere materiale på www.testingtreatments.
org og i James Lind Library på www.jameslindlibrary.org. 

Hvorfor er der brug for fair test?

Naturen som helbreder

Mange helbredsproblemer forværres uden behandling, og nogle går 
over af sig selv – det vil sige, at de er „selvbegrænsende“. En forsker, 
der deltog i en undersøgelse af en foreslået behandling for forkølelse, 
udtrykte det sådan: „Hvis en forkølelse behandles intensivt, går den 
over på syv dage, og hvis man lader den være, tager det en uge.“1 
Sagt mere kynisk: „Det er kroppen, der læger, men lægen, som får 
honoraret.“ Desuden kan det rent faktisk forholde sig sådan, at en 
behandling forværrer situationen. 
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Det er netop, fordi mennesker ofte bliver raske igen uden behand-
ling, at sygdommens ubehandlede naturlige forløb skal tages med 
i betragtning i et forsøg. Tænk på alle de gange, du har haft ondt 
i halsen eller i maven eller har haft et hududslæt, der er gået over 
af sig selv uden behandling. Hvis du havde fået behandling, ville 
du sikkert have troet, at det var behandlingen, der fik symptomerne 
til at forsvinde. Viden om en sygdoms naturlige forløb og dermed 
sandsynligheden for, at den vil gå over af sig selv (spontan bedring), 
kan hindre brugen af unødige behandlinger og fejlagtig tro på, at 
udokumenterede behandlinger virker.

Det er nemt at give en behandling æren for, at symptomer 
går over

„Jeg var engang inviteret som taler til en konference i Firenze. Jeg vil-

le meget gerne se Uffizierne med renæssancemalerierne, der er så be-

rømte, men havde desværre fået et voldsomt hold i ryggen. Til aftenens 

middag for de inviterede talere sad jeg tilfældigvis ved siden af en aku-

punktør, der var så venlig at tilbyde mig en gratis behandling. Den næ-

ste dag var holdet i ryggen forsvundet, og jeg kunne se Uffizierne uden 

nogen som helst problemer. Det, der gør historien interessant, er, at jeg 

havde sagt nej tak til akupunktørens tilbud. Hvis jeg derimod havde sagt 

ja, ville jeg i dag sandsynligvis have haft et noget mere positivt indtryk 

af akupunktur.“

Sammenfatning fra: Professor Richard Dawkins interviewer  

professor Michael Baum til Channel 4’s programserie „Enemies of reason“, 2007.

Når symptomer på en sygdom kommer og går, er det ekstra svært at 
afgøre, hvilken effekt forskellige behandlinger har. Gigtpatienter vil 
fx oftest søge hjælp, når de oplever en opblussen af sygdommen, der 
vil klinge af igen af sig selv. Uanset om de i den forbindelse modtager 
traditionel eller alternativ behandling, og uanset om den er effektiv 
eller ej, vil smerterne sandsynligvis aftage, når patienterne har fået 
den, af den simple grund, at gigten går i ro igen. Det er forståeligt, 
at læger meget ofte giver behandlingen (og dermed sig selv) æren 
for den bedring, der kommer, selvom behandlingen slet ikke spiller 
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nogen rolle. Og hvis man som patient har betalt for en behandling, 
vil man også gerne tro på, at den var effektiv.

Hvad var det, der virkede?

„[…] det hævdes at være blevet bevist, at mange mennesker kureres 

for forskellige sygdomme ved at indtage tobak, og at ingen nogensin-

de har taget skade af dette. Denne påstand bunder først og fremmest 

i en stor misforståelse og også en uhyrlig absurditet: […] når personen 

har nået kulminationen af sygdommen og i det øjeblik indtager tobak, 

og sygdommen derefter udvikler sig naturligt ved at klinge af, så perso-

nen får det godt igen, må det i sandhed være tobakken, der har udvir-

ket miraklet.“

James Stuart, konge af Storbritannien, Frankrig og Irland. A counterblaste to tobacco. I: 

The workes of the most high and mightie prince, James. Udgivet af James, biskop af  

Winton og domprovst i Hans Majestæts kongelige kapel. London: trykt af Robert  

Barker og John Bill, Printers to the Kings most excellent Majestie, 1616, pp. 214-222.

Optimisme og ønsketænkning har positiv effekt

I dag ved vi mere om de psykologiske årsager til, at man tror, at det 
er behandlingen, der gør, at man har fået det bedre. Vi har alle en ten-
dens til at antage, at hvis en hændelse følger efter en anden, så er det 
den første, som forårsager den anden. Og vi ser gerne mønstre, som 
ikke er der – et fænomen, der kan ses på områder lige fra aktiekurser, 
basketball og det at slå plat og krone. Vi er også tilbøjelige til at se det, 
vi forventer at se – „at tro det er at se det“. Alt, hvad vi ser, som kan 
bekræfte os i vores opfattelse, styrker vores overbevisning om, at vi 
har ret. Samtidig er der risiko for, at vi ikke erkender eller accepterer 
information, der modsiger vores opfattelse, sådan at vi lukker øjnene 
for den. Dette sker ofte ubevidst.
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At tro er at se

Den britiske læge Richard Asher har skrevet følgende i et af sine essays 

for læger:

„Hvis man er fuldstændig overbevist om værdien af den behand-

ling, man ordinerer, selvom kontrollerede forsøg viser, at den er 

uden nogen effekt, vil resultatet blive meget bedre, patienten vil 

få det meget bedre, og ens indtægt vil også øges. Jeg tror, at det 

er årsagen til, at enkelte mindre begavede, men godtroende med-

lemmer af vores profession har så bemærkelsesværdig succes, og 

derudover også, at mange fashionable og fremgangsrige læger ik-

ke bryder sig om statistik og kontrollerede forsøg.“

Asher R. Talking sense (Lettsomian lecture, 16. feb. 1959). Transactions of  

the Medical Society of London, vol. LXXV, 1958-59. Optrykt i: Jones FA (red.).  

Richard Asher talking sense. London: Pitman Medical, 1972. 

De fleste patienter og læger håber selvfølgelig, at behandlingen 
hjælper. Vi kan komme til den konklusion, at noget virker, fordi det 
ganske enkelt passer med vores overbevisning om, at det burde virke. 
Vi undlader at lede efter information, som strider imod vores overbe-
visning, eller afviser den ligefrem. Disse psykologiske mekanismer 
forklarer også, hvorfor patienter, der tror, at en behandling vil hjælpe, 
kan opleve en lindring af deres symptomer, selvom behandlingen 
rent faktisk indeholder et inaktivt stof (kendt som placebo). Man kan 
føle det, som om man har det bedre efter at have fået placebotablet-
ter, injektioner med saltvand, behandlinger med elektriske appara-
ter, der ikke var tændt, og operative indgreb, hvor man ikke har fået 
foretaget andet end at få lavet et lille snit i huden, der så er blevet 
lukket med et par små sting.

Man skal aldrig skue hunden på hårene

Et eksempel er en test, der sammenlignede forskellige slankekure. 
Forskere rekrutterede deltagere blandt seere, der fulgte et populært 
tv-program, og som gerne ville tabe sig. Deltagerne blev sat på én 
af 6 forskellige diæter. En af disse var bai lin-te, som var markeds-
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ført som en effektiv måde at tabe sig på. Deltagernes gennemsnitlige 
kropsvægt faldt i alle 6 grupper, vægttabet var dog større i nogle 
grupper end i andre. Da resultaterne blev præsenteret i tv, blev det 
afsløret, at en af diæterne, gulerodskuren, slet ikke var en slankekur. 
Den var blot taget med for at være en slags målestok for den del af 
vægttabet, som ikke skyldtes de seks diæter, men ændringer i spise-
vaner, der var udløst af andre faktorer, fx deltagelse i et tv-program, 
der handler om at tabe sig, og som havde fået deltagerne til at spise 
anderledes.2

Hvis patienterne mener, at noget hjælper dem, er det så ikke 
godt nok? Hvorfor er det nødvendigt at bruge penge på og gøre 
sig besvær med at forske for at forsøge at vurdere en behandlings 
virkninger mere formelt og finde ud af, om den faktisk hjælper, og 
i givet fald hvordan? Tv-programmet viste, at vi er nødt til at un-
dersøge behandlingerne ordentligt. Det er der mindst to grunde til. 
Den første er, at når vi bruger behandlinger, som ikke virker, kan vi 
glemme at bruge de behandlinger, som virker. En anden grund er, at 
alle behandlinger har skadevirkninger, nogle på kort sigt, andre på 
langt sigt, og andre igen har skadevirkninger, som vi endnu ikke har 
opdaget. Patienterne skal spares for unødige skadevirkninger ved 
behandlinger, der alligevel ikke virker. Det er derfor vigtigt at kort-
lægge, hvilke behandlinger som sandsynligvis ikke vil hjælpe, eller 
som kan gøre mere skade end gavn. Forskning kan også afdække 
vigtig viden om, hvordan behandlingerne virker, og på den måde 
vise vejen til at udvikle bedre og sikrere behandlinger.

Forskning i behandlingseffekter er relevant overalt, men måske 
især i samfund, der forsøger at fordele sundhedssystemets ressour-
cer retfærdigt via et offentligt sundhedsvæsen. Der skal man hele 
tiden afgøre, hvilke behandlingsmetoder der giver mest valuta for 
pengene og størst gavn. Hvis nogle patienter får en behandling, som 
ikke har en dokumenteret gavnlig effekt, kan det betyde, at andre 
patienter ikke får adgang til behandlinger, som har dokumenteret 
gavnlig effekt.

Det betyder ikke, at det ikke er vigtigt, hvad patienter og sund-
hedspersonale mener og tænker om behandlingseffekter. De er fak-
tisk ofte udgangspunktet for forskning i nye behandlinger, der ser 
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lovende ud. Hvis man følger op på denne ukontrollerede erfaring 
med systematisk forskning, kan man sommetider finde nyttige virk-
ninger og sommetider skadevirkninger ved en behandling. Fx var en 
kvinde, der var blevet behandlet med lægemidlet diethylstilbøstrol 
(DES) under sin graviditet 20 år tidligere, den første, der påpegede, 
at dette måske var årsagen til datterens sjældne kræft i skeden (se ka-
pitel 2). Og da patienterne beskrev, at de uventet havde fået rejsning 
af et nyt lægemiddel mod hjertesygdom, kunne de ikke forestille sig, 
at denne observation ville føre til et af de bedst sælgende lægemidler 
nogensinde – sildenafil (Viagra) mod impotens.

Man bør altså lytte til enkeltpersoners opfattelse af, hvilke effek-
ter behandlinger har, men det er sjældent nok til at drage pålidelige 
konklusioner om gavnlige og skadelige effekter. Og det er slet ikke 
nok til at anbefale behandlingerne til andre. 

Hvad er fair forsøg så?

Folk ved godt, at man ikke kan tro på alt, hvad medierne bringer 
om medicinske fremskridt. Desværre er det også sådan, at man skal 
tage forskningsresultater, der publiceres i tilsyneladende velrenom-
merede videnskabelige tidsskrifter, med et gran salt. Vildledning og 
overdrevne påstande om behandlingseffekter er almindelige, og det 
er vigtigt at kunne vurdere, hvor pålidelige disse påstande er.

Vi risikerer to ting, hvis vi ukritisk stoler på artikler om behand-
lingseffekter. Den ene er, at vi fejlagtigt konkluderer, at gode behand-
lingsmetoder ikke virker eller tilmed er farlige. Den anden er, at vi 
fejlagtigt konkluderer, at behandlinger gør gavn, når de i bund og 
grund ingen effekt har eller ligefrem er skadelige. 

Fair forsøg drejer sig om at opnå pålidelig information om gavn-
lige og skadelige effekter af behandlinger ved at mindske risikoen for 
fejl (skævheder/bias); tage hensyn til tilfældighedernes spil; og sætte 
resultaterne i perspektiv ved at sammenholde dem med resultaterne 
fra andre lignende forsøg. Dette og de to næste kapitler handler om 
disse tre grundlæggende kendetegn ved fair forsøg.
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Sammenligneligt eller ej?

Sammenligning er nøgleordet

Det handler om at sammenligne. Patienter og læger kan fx opleve, at 
én behandling giver et andet resultat end andre behandlinger. Nogle 
gange foretages sammenligningerne på mere systematisk vis. Alle-
rede i 800-tallet sammenlignede den persiske læge Abu Bakr Mu-
hammad ibn Zakariyya al-Razi, hvordan det gik for patienter med 
tidlige symptomer på meningitis, når de blev behandlet med eller 
uden åreladning, for at se, om behandlingen virkede.

Almindeligvis sammenligner man grupper af patienter, som har 
fået forskellige behandlinger. Hvis sådanne sammenligninger skal 
være pålidelige, skal man sikre sig, at den eneste systematiske for-
skel mellem grupperne af patienter er den behandling, de har fået. 
Denne forudsætning er ikke ny. Før James Lind begyndte sin sam-
menligning af 6 behandlinger af skørbug om bord på skibet Salisbury 
i 1747, var han (i) omhyggelig med at udvælge patienter, som var i 
samme stadie af denne ofte dødelige sygdom; (ii) han sikrede sig, at 
patienterne fik samme basiskost; og (iii) han sørgede for, at de var 
indkvarteret under de samme forhold (se kapitel 1). Lind forstod, 
at andre faktorer end selve behandlingen kunne have betydning for 
patienternes chancer for at blive raske.

Det ville have været en misvisende, skævvredet sammenligning 
at give en af behandlingerne, som blev brugt mod skørbug – fx svovl-
syre, som blev anbefalet af Den Kongelige Lægeforening – til søfolk, 
der var mindre syge, og som befandt sig i et tidligere sygdomsstadie, 
da studiet begyndte, og en anden behandling – fx citrusfrugter, som 
blev anbefalet af en del søfolk – til dem, der allerede var døende. 
Dette ville have givet indtryk af, at svovlsyre var bedre, selvom det 
faktisk var værre. Skævheder (bias) som disse kan opstå, hvis man 
ikke er omhyggelig med at sikre, at alle de forhold, der kan påvirke 
resultatet, er de samme i de grupper, man sammenligner.

Behandlinger med dramatisk effekt

Indimellem sker det, at patienter reagerer så kraftigt på en behand-
ling og på en måde, der afviger markant fra sygdommens naturlige 
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forløb, at man kan konkludere med sikkerhed, at behandlingen vir-
ker, uden at man behøver at gennemføre randomiserede forsøg (se 
kapitel 5).3 For en patient med en sammenklappet (punkteret) lunge 
er bedringen så tydelig, når man stikker en kanyle i brystet og lader 
den indestængte luft slippe ud, at der ikke hersker nogen tvivl om 
gavnen af behandlingen. Andre eksempler på dramatiske effekter er 
morfin mod smerter, insulin mod diabetisk koma og kunstige hofter 
mod smerter ved slidgigt. Skadevirkninger kan også være dramati-
ske. Nogle gange kan lægemidler udløse dødelige allergiske reaktio-
ner; et andet eksempel er de sjældne misdannelser af arme og ben, 
som thalidomid forårsagede (se kapitel 1).

Men det er sjældent, at behandlingseffekter, positive som negative, 
er særligt dramatiske. De fleste behandlingseffekter er mere beskedne, 
men er stadig vigtige at kende til. Det er fx nødvendigt med omhyg-
geligt gennemførte forsøg for at finde ud af, hvilke morfindoser der 
er effektive uden at være for farlige, eller for at vurdere, om kunstigt 
fremstillet insulin er bedre eller ringere end animalsk insulin. Det 
samme gælder spørgsmålet om, om en ny slags hofteprotese, der er 
20 gange dyrere end det billigste alternativ, er prisen værd ud fra pa-
tientens synspunkt. Det gælder om at undgå skæve sammenligninger 
og de fejlagtige konklusioner, man risikerer at drage ud fra dem.

Behandlinger med moderat, men vigtig effekt

Kan man sammenligne patienter, som får en behandling i dag, med en 
lignende gruppe patienter, som tidligere har fået andre behandlinger for 
samme sygdom?

Forskere sammenligner sommetider en gruppe patienter, som får en 
ny behandling, med en tidligere, lignende gruppe af patienter, som 
har fået en anden behandling for samme sygdom. Dette kan give på-
lidelig viden, hvis behandlingseffekten er dramatisk, fx når en ny be-
handling betyder, at patienter overlever en sygdom, der tidligere altid 
var dødelig. I situationer, hvor forskellen mellem behandlingerne er 
mindre dramatisk, er sammenligninger med „historiske kontrolgrup-
per“ sædvanligvis meget misvisende. Selvom forskerne anvender 
statistiske metoder for at korrigere for, at betingelserne dengang og 
nu ikke er de samme, kan disse justeringer kun tage højde for de træk 



Fa ir test af behandlinger 109

hos patienterne i kontrolgrupperne og forholdene i øvrigt, som man 
ved noget om, fordi de er skrevet ned. Det gør, at man aldrig kan være 
sikker på, at historiske sammenligninger er pålidelige.

Problemet kan illustreres ved at sammenligne resultaterne af 
samme type behandling, brugt til den samme slags patienter, men 
på forskellige tidspunkter. En oversigtsartikel beskrev 19 forskellige 
behandlinger af patienter med fremskreden lungekræft og sam-
menlignede den årlige dødelighed hos samme type patienter, som 
havde fået præcis den samme behandling for år tilbage eller på et 
senere tidspunkt. Eftersom behandlingen i hver af de 19 sammenlig-
ninger var den samme, burde dødeligheden også være nogenlunde 
den samme, men det viste sig, at forskellen var markant: Den årlige 
dødelighed varierede mellem at være 24 % lavere og helt op til 46 % 
højere.4 Forskellene kunne ikke skyldes, at behandlingen var blevet 
ændret, for det var den ikke, og man havde heller ikke medtaget en 
anden slags patienter. Forskellene skyldtes ukendte forskelle mellem 
patienterne eller andre uregistrerede ændringer over tid (fx bedre pa-
tientpleje eller kontrol med infektioner), altså ukendte faktorer, som 
sammenligningen ikke kunne tage højde for.

Kan man sammenligne tilsyneladende ens grupper af patienter, som har 
fået forskellig behandling i samme tidsperiode?

En metode, der sommetider anvendes, er at sammenligne tilsynela-
dende ens grupper af patienter, som har fået forskellig behandling 
nogenlunde samtidig. Men selv dette kan være vildledende. På sam-
me måde som med de historiske kontrolgrupper er det ikke sikkert, 
at grupperne, der sammenlignes, og forholdene i øvrigt, var tilstræk-
keligt ensartede, før patienterne begyndte på de forskellige behand-
linger – med andre ord, om grupperne virkelig er sammenlignelige. 
På samme måde som med historiske kontrolgrupper kan forskerne 
ved hjælp af statistiske justeringer forsøge at udligne alle de forstyr-
rende forskelle mellem grupperne, men det kræver, at alt, som kan 
påvirke udfaldet, er blevet noteret og tages med i beregningen. Det 
er utroligt sjældent, at disse forudsætninger er opfyldt, så den slags 
studier bør altid tolkes meget varsomt. Det kan få katastrofale følger, 
hvis man vælger at tro på dem.
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Hormonbehandling er et godt eksempel på dette. Kvinder, der 
havde fået hormonbehandling under og efter overgangsalderen, 
blev sammenlignet med tilsyneladende tilsvarende kvinder, der ikke 
havde fået hormonbehandling. Studiet viste, at hormonbehandling 
reducerede risikoen for hjerteanfald og slagtilfælde, hvilket havde 
været en kærkommen nyhed, hvis den var rigtig. Men det var den 
desværre ikke. Efterfølgende sammenligninger i randomiserede for-
søg, der sikrede, at grupperne virkelig var sammenlignelige, viste, at 
hormonbehandling havde præcis den modsatte effekt: Forekomsten 
af hjerteanfald og slagtilfælde steg (se kapitel 2). Den tilsyneladende 
forebyggende effekt på hjerteanfald og slagtilfælde, som blev kon-
stateret i den første undersøgelse, skyldtes, at de kvinder, der havde 
valgt at bruge hormonbehandling, havde et bedre helbred end de, 
der ikke tog hormoner. Forskning, der ikke sikrer, at det, der sam-
menlignes, vitterligt er sammenligneligt, kan skade tusindvis af 
mennesker.

Som erfaringerne med hormonbehandling viser, er det bedst at 
sikre sig, at grupperne ligner hinanden, før behandlingen indledes. 
Det gælder både kendte og målbare faktorer som køn, alder og syg-
dommens sværhedsgrad, men også ukendte og ikkedokumenterede 
forhold, som kan påvirke helbredet såsom kostvaner, motion, ryg-
ning, job og andre sociale faktorer. Det er altid vanskeligt – og ofte 
umuligt – at være sikker på, at grupperne, der sammenlignes, ligner 
hinanden tilstrækkeligt meget, medmindre man trækker lod om, 
hvilken gruppe hver patient skal havne i.

Det afgørende spørgsmål er, om forskelle i resultatet er et udtryk 
for forskelle i effekten af behandlingerne, der bliver sammenlignet, el-
ler for forskelle mellem patienterne i grupperne, der sammenlignes.

Tilfældig forhåndsbestemt fordeling til behandlingsgrupper

I 1854 viste Thomas Graham Balfour, der var militærlæge på et krigs-
børnehjem, hvordan man kunne sætte behandlingsgrupper sammen, 
så man sikrede, at de var sammenlignelige. Balfour ønskede at finde 
ud af, om belladonna forebyggede skarlagensfeber hos børn, som det 
blev hævdet. For ikke at blive beskyldt for at vinkle sin test valgte 
han, at hvert andet barn skiftevis skulle have og ikke have midlet.5 
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Denne metode med skiftevis fordeling er en af flere til at forsøge at 
skabe sammenlignelige kontrolgrupper, uden skævvridning – og det 
er et grundlæggende princip i fair test. Det øger sandsynligheden for, 
at grupperne er ens, ikke kun i forhold til kendte og dokumenterede 
vigtige egenskaber, men også for faktorer, der ikke måles, men som 
alligevel kan påvirke behandlingsresultatet, og som det er umuligt 
at lave statistiske korrektioner for.

For at sikre en fair og lige fordeling til de forskellige behandlings-
grupper, som skal sammenlignes, er det vigtigt, at de, der udformer 
forsøgene, sikrer sig, at læger og patienter ikke ved eller kan forud-
sige, hvilken behandling den næste patient skal have. Hvis de ved 
det, kan de være fristede til, bevidst eller ubevidst, at foretrække 
en af behandlingerne. Hvis en læge fx ved, at den næste patient på 
deltagerlisten vil få placebo, kan lægen måske komme til at fraråde 
en alvorligt syg patient at deltage i forsøget, for hellere at vente på 
en patient, der ikke er nær så syg. Så selvom det er planlagt at gen-
nemføre en fair fordeling af personer, kan den faktiske fordeling til de 
forskellige grupper kun blive fair, hvis lægen ikke ved, hvilken be-
handling den næste patient skal have. På den måde vil ingen kunne 
blive fristet til at afvige fra den planlagte fordeling. Såkaldt alter-
nerende allokering, som Balfour benyttede, accepteres derfor ikke 
længere som metode til tilfældig fordeling.

En sådan skjult fordeling foretages ved at basere fordelingen på en 
lodtrækning (randomisering), og dernæst holde planen hemmelig. 
Der er flere metoder til at holde fordelingsplanen hemmelig. Forde-
lingen kan foretages per telefon eller via computer, når det er blevet 
bekræftet, at en patient opfylder kriterierne for at deltage i forsøget. 
En anden metode er at bruge nummererede kuverter, der hver især 
indeholder information om, hvilken behandling den pågældende 
skal have. Når det afgøres, at en patient opfylder kriterierne for at 
deltage i forsøget, åbnes kuverten, der indeholder information om, 
hvilken behandling lige netop denne patient skal have. Hvis dette 
system skal fungere, må kuverterne ikke være gennemsigtige, så læ-
gen kan snyde ved at holde dem op mod lyset for at se, hvad der står 
i dem. Det er dog alligevel ikke nogen fuldt pålidelig metode med 
uigennemsigtige kuverter. Fx kan en læge sprætte flere kuverter op 
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samtidig og så vælge den behandling, han eller hun har mest lyst til, 
at patienten skal have. Den menneskelige nysgerrighed er stor, og 
kuvertmetoden anbefales derfor ikke længere. 

Denne metode kaldes „blindet allokering (fordeling)“ og betrag-
tes som grundlæggende for, at et behandlingsforsøg skal blive fair. 
Forsøg, hvor behandlinger fordeles tilfældigt ved lodtrækning, kal-
des randomiserede forsøg (se boksen ‘Randomisering – kort fortalt’ 
i kapitel 3).

Brystkræftprojektet sammenlignede total fjernelse af brystet med 

brystbevarende kirurgi og påbegyndtes i januar 1983. I 1988 var 

der en ophedet diskussion i offentligheden efter afsløringen af den 

skjulte randomiseringsmetode. I lyset af den eksisterende viden på 

den tid (se Virker din behandling?, kapitel 3) kan man diskutere, om 

det var selve forsøget eller Knud Lockwoods omgåelse af randomi-

seringsprocessen, der var mest etisk problematisk.

„Baggrunden var […] en artikel i Alt for Damerne, som udkom næste dag 

med titlen: „Brystkræft opereres efter lodtrækning“ med følgende „spi-

seseddel“: „Det er den barske sandhed om, hvordan det afgøres, om en 

kvinde med brystkræft skal have fjernet hele brystet eller kun selve knu-

den. Her fortæller overlæge Knud Lockwood fra Rigshospitalet, hvorfor 

han boykotter det landsomfattende forskningsprojekt inden for bryst-

kræft. Han nægter at operere sine patienter efter lodtrækning og fast-

holder sin ret til som læge at vurdere, om det er nødvendigt at fjerne bry-

stet eller ej. „Det skal ikke afgøres ved at trække en seddel i en kuvert,“ si-

ger han. […] „Jeg har ved møder i Dansk Brystcancer Cooperative Group 

råbt og skreget: ‘Jeg gør det ikke!’ Jeg har prøvet at trække kuverter, hvor 

der står ‘Brystet af’ i tilfælde, hvor jeg forinden har skønnet, at kvinden 

sagtens kunne bevare sit bryst. Det får man mig ikke til. Så trækker jeg 

en ny kuvert, og det bliver jeg ved med, til jeg får den besked, jeg selv 

skønner, er den rigtige […] jeg har siden 1969 foretaget brystbevaren-

de operationer på Rigshospitalet, og det kan betyde alt for patienten at 

bevare sit bryst.“ 

Fra: Rossel PJH. Brystkræftprojektet: forskning uden informeret samtykke.  

FADL’s Forlag, København 2017.
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Patientens sygdomstilstand passer 
til dette forsøg, og hun har sagt ja 
til at deltage. Hvilken behandling 
skal jeg give hende?

Ja, patienten kan deltage. Hun får 
behandling X32. Efter forsøget 
fortæller vi dig, hvad X32-
behandlingen bestod af.

Forsøgs-
koordinator

Læge

Figur 7. Skjult tildeling af behandlinger i et forsøg med randomisering over telefonen.

Alternative måder at bruge randomisering på

Randomisering kan bruges på forskellige måder til at sammenligne 
behandlinger. Man kan fx sammenligne forskellige behandlinger 
givet på forskellige tidspunkter i tilfældig orden til den samme pa-
tient – et såkaldt „randomiseret overkrydsningsforsøg“. Hvis man 
fx vil finde ud af, om et medikament, som man indånder (inhalerer), 
kan hjælpe en bestemt patient med vedvarende tør hoste, kan man 
lave et forsøg, der varer i nogle måneder. I nogle tilfældigt udvalgte 
uger vil patienten bruge en inhalator, som indeholder lægemidlet; i 
de andre uger vil patienten bruge en inhalator, som ser identisk ud, 
men ikke indeholder lægemidlet. Hvis det er muligt at skræddersy 
forskning til enkeltpatienter på denne måde, er det at foretrække, 
men der er mange situationer, hvor overkrydsningsforsøg ikke er 
mulige. For eksempel kan operationsmetoder ikke sammenlignes på 
denne måde.

Randomisering kan også bruges til at sammenligne forskellige 
behandlinger på forskellige steder på den samme patient. Ved hud-
lidelser som eksem eller psoriasis kan angrebne hudområder væl-
ges tilfældigt ud (randomiseres) til behandling med en salve, der 
indeholder et medikament, og til behandling med salve uden aktive 
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bestanddele. Ved øjensygdomme, der rammer begge øjne, kan et af 
dem vælges tilfældigt ud til behandling, mens det andet bruges til 
sammenligning.

MANDAG TIRSDAG ONSDAG TORSDAG FREDAG

UGE 1 A B A B B

UGE 2 A A B B A

UGE 3 B A B A A

UGE 4 B A B B A

UGE 5 A B A B B

Randomisering af øjne hos én person.                      Randomisering af øjne hos én person.

Rønne
A B BA B A

Randomisering af lokalsamfund i en region       R       andomisering af individer i en gruppe 

(fx lægeklinikker).

Figur 8. Mulige inddelinger ved randomisering.

Man kan også bruge randomisering til at sammenligne forskellige 
behandlinger, der gives til forskellige grupper af patienter, således at 
fx alle, der har en tid i tilfældigt udvalgte lægehuse eller sygehuse, 
får samme behandling. Når man bruger den slags sammenligninger, 
kaldes det „klyngerandomisering“ eller „grupperandomisering“. Et 
godt eksempel på dette var, da forskere ønskede at evaluere Mexicos 
offentlige sygesikring og matchede 74 par af regioner med forskellige 
opsamlingsområder – klynger, der samlet repræsenterede 118.000 
husholdninger i syv stater. Fra hvert matchet par blev én region til-
fældigt udvalgt til at blive dækket af sygesikringen.6 En udfordring 
ved klyngeforsøg er at have tilstrækkelig mange „klynger“ til at 
sikre, at grupperne ligner hinanden. Der findes korrektionsfaktorer, 
man kan bruge, hvis man har færre „klynger“ end i fx det mexicanske 
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forsøg. Men som med alle andre korrektionsfaktorer gælder det, at 
man risikerer at korrigere sig væk fra det sande resultat frem for 
tættere på. Man kan sige, at jo mere korrektionsfaktoren påvirker 
resultatet, desto mere usikkert er det. 

Den mest udbredte brug af randomisering er imidlertid til at af-
gøre, hvilken behandling den enkelte patient skal have. 

Opfølgning af alle deltagere i behandlingsforsøg

Efter at have sikret at forsøgsgrupperne er sammenlignelige, er det 
vigtigt at undgå den skævvridning (bias), der kan opstå, når man 
ikke får fulgt op på alle deltagerne i forsøget. Så vidt som overhove-
det muligt skal der følges op på alle patienterne i alle forsøgsgrup-
perne, og deres status skal medtages i analysen af den gruppe, de 
blev tildelt, uanset hvilken behandling de rent faktisk endte med at 
få, trak sig fra forsøget, eller måtte ophøre med behandlingen. Dette 
kaldes „intention to treat“-analyse (til hensigt at behandle). Hvis 
man ikke gør dette, er der stor risiko for, at grupperne ikke længere 
er sammenlignelige. 

Det kan virke ulogisk at sammenligne grupper, hvor nogle pa-
tienter ikke har fået den behandling, som de var trukket ud til, men 
hvis man ser bort fra dette princip, vil det i reglen give et fejlagtigt 
resultat. Eksempelvis vil patienter med forsnævrede blodårer til 
hjernen, og som lider af svimmelhed, være mere udsat for at få et 
slagtilfælde end andre. Forskere gennemførte et forsøg for at finde 
ud af, om operation for at fjerne forsnævringerne i blodårerne hos 
disse patienter kunne mindske risikoen for slagtilfælde. Helt kor-
rekt sammenlignede forskerne samtlige patienter, der var udtrukket 
til operationsgruppen med samtlige patienter, som var udtrukket til 
ikke at blive opereret. Hvis forskerne havde nøjedes med at registrere 
forekomsten af slagtilfælde blandt de patienter, der stadig var i live 
nogen tid efter operationen, ville de have overset det vigtige faktum, 
at selve operationen kan føre til slagtilfælde og død. Blandt dem, 
der var i live, var forekomsten af slagtilfælde ganske vist mindsket 
i forhold til kontrolgruppen, men det ville ikke have været en fair 
sammenligning, eftersom risikoen ved selve operationen skal indgå 
i vurderingen af behandlingen.
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Udfaldet af operation og medicinsk behandling, som vises i figu-
ren, er faktisk det samme. Men hvis to personer, som er trukket ud 
til operation, dør, før de bliver opereret, og dermed ikke tages med i 
analysen, vil sammenligningen mellem de to grupper blive fordrejet 
(biased). Vi vil tro, at operation er et bedre alternativ, til trods for at 
det ikke forholder sig sådan.

Randomisering

Operation
Medicinsk

behandling

Dør før 

operation
Død

Endeligt resultat

6 ud af 6 i live 6 ud af 8 i live

Figur 9. Årsagen til, at alle randomiserede patienter skal tælles med i det endelige resul-
tat (intention to treat-analyse).

Håndtering af afvigelser fra den planlagte behandling

Af alle de grunde, vi har nævnt indtil nu i dette kapitel, er det indly-
sende, at en fair test skal planlægges nøje. Sådan en plan kaldes en 
forsøgsprotokol. Men selv ikke de bedste protokoller fungerer altid, 
som forskerne har tænkt sig. Behandlingerne, som patienterne rent 
faktisk får, kan sommetider være nogle andre end dem, de var truk-
ket ud til. Måske tager patienterne ikke den behandling, de skulle, 
eller den bliver ikke givet, fordi der mangler ressourcer eller perso-
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nale. Hvis den slags afvigelser opdages, må forskerne nøje overveje, 
hvad følgerne er.

I 1970’erne og 1980’erne skete der bemærkelsesværdige frem-
skridt i behandlingen af børn med akut lymfoblastær leukæmi, den 
mest udbredte leukæmiform i denne aldersgruppe. Det mærkelige 
var, at amerikanske børn klarede sig betydeligt bedre end britiske 
børn, til trods for at de tilsyneladende alle fik samme behandling.7 
Under et besøg på en børnekræftklinik i Californien bemærkede en 
årvågen britisk statistiker, at amerikanske børn med leukæmi fik 
en meget mere „aggressiv“ kemoterapi end børn i Storbritannien. 
Behandlingen havde voldsomme bivirkninger (kvalme, infektioner, 
blodmangel, hårtab etc.). Når bivirkningerne blev særligt hårde, var 
britiske læger og sygeplejersker tilbøjelige til at reducere behand-
lingen eller holde en pause med den i modsætning til deres ameri-
kanske kolleger. Denne mere skånsomme tilgang så ud til at have 
reduceret virkningen af behandlingen og var antagelig grunden til, at 
britisk og amerikansk praksis fik forskellige udfald. Dette viser også, 
at man ikke på forhånd kan vide, om mere aggressiv behandling er 
bedre – nogle gange er det bedre, andre gange ikke (se kapitel 3). 

Blinding af den tildelte behandling

Der kan også opstå forskelle mellem planlagt og faktisk behandling 
i sammenlignende forsøg på andre måder, og det komplicerer tolk-
ningen af resultaterne. Forsøgsdeltagere skal ikke nægtes nødvendig 
medicinsk behandling. Når en ny og lovende – men endnu ikke do-
kumenteret – behandling testes i et veludført forsøg, skal alle delta-
gerne derfor forsikres om, at alle får en behandling, som er effektiv 
og etableret.

Hvis det i et forsøg er kendt, hvem der får hvad, opstår der risiko 
for skævvridning på flere måder. Det kan være, at patienter og læger 
føler, at personer, som er taget ud til en ny behandling, har været 
heldige, hvilket gør, at de ubevidst overdriver deres vurdering af 
effekten af denne behandling. Omvendt kan både patienter og læger 
føle, at de, der får en ældre behandling, har været uheldige, og skuf-
felsen kan få dem til at undervurdere en eventuel positiv effekt. Det 
samme gælder deres oplevelse af bivirkninger.
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Det kan derfor ske, at læger, der ved, hvem der har fået den ældre 
behandling, giver ekstra behandling eller omsorg som en slags kom-
pensation for, at de er gået glip af den nyere, men udokumenterede 
behandling. At give patienter ekstra behandling i én gruppe, men 
ikke i en anden, forvansker evalueringen af den nye behandling. Der 
opstår en risiko for, at sammenligningen bliver skæv, og resultatet 
vildledende. En metode til at reducere forskellene mellem sammen-
ligninger af planlagt og faktisk behandling er at sørge for, at ny og 
gammel behandling har samme udseende, smag og lugt.

Det gør man, når en behandling, hvor man håber på en positiv 
effekt, sammenlignes med en behandling uden aktive ingredienser 
(placebo). Placebo er udformet, så den ligner, lugter og smager som 
den rigtige medicin. Dette kaldes „at blinde forsøget“. Hvis man kan 
opnå en velfungerende „blinding“ (i mange tilfælde er det umuligt), 
vil patienterne i de to grupper kun adskille sig på én måde, nem-
lig om de får den nye behandling eller placebo. På samme måde vil 
sundhedspersonalet, der tager sig af patienterne, heller ikke kunne 
afgøre, hvilke patienter der får hvilken behandling. Hvis hverken 
læger eller patienter ved, hvilken behandling der er givet, kaldes 
det for „dobbeltblinding“. Blindingen sikrer, at patienterne i begge 
grupper vil være lige motiverede for at følge den behandling, de har 
fået tildelt, og der vil være større chance for, at sundhedspersonalet 
behandler alle patienterne ens.

Fair måling af behandlingsresultaterne

En af grundene til at bruge placebo, der ligner den aktive behandling, 
er, at det gør det lettere for patienter og læger at holde sig til de be-
handlinger, de er blevet tildelt. En anden vigtig grund til „blinding“ 
er, at det mindsker risikoen for forudindtagethed, når man opgør 
behandlingsresultaterne.

Der ligger en interessant historie bag dette. I 1700-tallet krævede 
den franske konge Ludvig 16. at få undersøgt Anton Mesmers på-
stand om, at såkaldt „dyrisk magnetisme“ (sommetider også kaldet 
„mesmerisme“) havde positiv effekt. Kongen ville gerne vide, om 
virkningen skyldtes en „virkelig kraft“ eller blot „sansebedrag“. I 
en test blev personer med bind for øjnene fortalt, at de blev udsat 
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for dyrisk magnetisme, eller at de ikke blev det, hvor det faktisk ofte 
forholdt sig stik modsat. Resultatet viste, at kun de testpersoner, der 
havde fået at vide, at de var udsat for „behandlingen“, kunne mærke 
den.

Når det gælder visse behandlingsresultater, fx overlevelse, er der 
ingen problemer med at vurdere udfaldet, da der ikke kan herske 
tvivl om, hvorvidt nogen er død eller ej. Men måling af de fleste re-
sultater indebærer en vis subjektivitet, fordi vurderingen af effekten 
drejer sig om patienternes oplevelser, fx smerter og angst. Deltagerne 
kan have individuelle grunde til at foretrække en af behandlingerne, 
og hvis de har positive forventninger til behandlingen, bliver de ofte 
ekstra opmærksomme på tegn på dens mulige positive effekt, og 
omvendt, mere tilbøjelige til at tilskrive mulige skadevirkninger en 
behandling, som de ikke helt tror på.

Da de fleste studier benytter subjektive mål for effekt, skal der 
helst indgå blinding i fair test. Det vil sige, at de forskellige behand-
linger, der sammenlignes, skal se ud på samme måde. For eksempel 
blev alle patienterne i et forsøg med behandling af multipel sklerose 
undersøgt af en læge, som ikke vidste, om patienterne havde fået den 
nye slags medicin eller placebo (lægen var altså blindet). Patienterne 
blev også undersøgt af en læge, som vidste, hvilken gruppe patien-
terne var fordelt til (denne læge var altså ikke blindet). Den blindede 
læge fandt, at den nye behandling ikke havde gavnlig effekt, mens 
den ikke-blindede læge fandt, at den nye behandling var gavnlig.8 
Den nye behandling var således ikke effektiv, men den ikke-blindede 
læge mente at se det, lægen havde håbet på at se. Generelt kan man 
sige, at jo mere vurdering og tolkning af behandlingsresultaterne, der 
kræves, desto større er behovet for blinding for at opnå en fair test.

I nogle forsøg lykkes det endda at skjule for patienterne, om de er 
blevet opereret eller ej. Det skete blandt andet i et forsøg blandt pa-
tienter med slidgigt i knæet, hvor man undersøgte, om det havde en 
positiv effekt at gennemskylle leddet. Nogle af patienterne gennem-
gik et rigtigt indgreb, hvor leddet blev skyllet igennem, mens andre 
patienter kun fik lagt et lille snit i huden over knæet under narkose, 
så det så ud, som om man havde gennemskyllet leddet. Forsøget 
viste, at indgrebet ikke har nogen gavnlig effekt.9
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Ofte er det ganske enkelt umuligt at skjule for patienten og den 
behandlende læge, hvilken af behandlingerne der gives i et forsøg. 
Sådan er det eksempelvis, når man sammenligner en operation med 
et lægemiddel, eller når et lægemiddel har karakteristiske skadevirk-
ninger, hvilket ofte er tilfældet. Men i mange situationer, hvor en 
skævhed kan snige sig ind – hvis man fx skal fastslå en dødsårsag 
eller tolke røntgenbilleder – kan man opnå en mere objektiv vurde-
ring af resultatet ved at bede en anden læge, der ikke ved, hvilke 
behandlinger de enkelte patienter har fået, om at gøre det.

Hvordan opstår en mistanke om uventede skadevirkninger?

Sundhedspersonale og patienter er ofte de første til at få mistanke 
om uventede virkninger af en behandling, det være sig gavnlige 
som skadelige.10 De behandlingsforsøg, som er en forudsætning for 
at få tilladelse til at sælge et produkt, omfatter i reglen kun nogle 
få hundrede eller tusinde personer, som bliver behandlet i få uger 
eller måneder, og det gør, at det kun er forholdsvis kortsigtede og al-
mindelige skadevirkninger, der opfanges. Sjældne skadevirkninger 
eller skadevirkninger, der udvikler sig over længere tid, bliver enten 
slet ikke opdaget, eller de opdages først, når behandlingen er blevet 
brugt i lang tid af mange patienter.

I stadig flere lande, deriblandt Storbritannien, Holland, Sverige, 
USA og Danmark, har man indført systemer, hvor læger og patienter 
kan indberette mulige skadevirkninger ved lægemidler, som derefter 
kan undersøges systematisk.11 I Danmark kan patienter indberette via 
Lægemiddelstyrelsens hjemmeside [https://laegemiddelstyrelsen.
dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirk-
ning]. Da det kolesterolsænkende middel rosuvastatin blev lanceret 
i Storbritannien i 2003, begyndte der hurtigt at komme indberetnin-
ger om en alvorlig og sjælden skadevirkning, der ramte patientens 
muskler, såkaldt rhabdomyolyse. Denne tilstand nedbryder hastigt 
muskelvævet, og stoffer fra nedbrydelsesprocessen kan føre til al-
vorligt nyresvigt. Yderligere undersøgelser viste, at de patienter, der 
havde størst risiko for denne komplikation, var dem, der havde fået 
høje doser af midlet. Desværre indberettes kun en meget beskeden 
del af skadevirkningerne med dette system.



Fa ir test af behandlinger 121

Tramadol er solgt i Danmark igennem 20 år som såkaldt „svagt 

opioid“ med lav risiko for afhængighed. Forbruget er i Danmark 

omkring dobbelt så stort som i vores skandinaviske nabolande, hvor 

tramadol er registreret på samme måde som andre opioider (mor-

fin o.l.). Lægemiddelstyrelsen anførte, at de ikke har modtaget ind-

beretninger fra lægerne omkring afhængighed ved tramadol.

„I 2000 fik 162.000 danskere en recept fra den praktiserende læge på 

det svage opioid. I 2013 var det vokset til 295.000, viser tal fra Statens 

Serum Institut.

I dag holder Sundhedsstyrelsen øje med alle de recepter, som danske læ-

ger udskriver på stærke morfinpræparater.

Det sker dog ifølge Politikens oplysninger ikke for de svage opioider. Og 

det undrer førende smertelæger:

„De her lægemidler går under radaren hos myndighederne og bliver 

bare udskrevet til patienterne, fordi de opfattes som svage og dermed 

mindre farlige,“ siger specialeansvarlig overlæge Gitte Handberg, Smer-

tecenter Syd, Odense Universitetshospital, der er formand for det læge-

videnskabelige selskab Dansk Smerteforum.

„Men uanset hvad, er det et opioid. Og mange patienter starter her, in-

den de ender på de rigtig stærke morfinpræparater med risiko for afhæn-

gighed,“ siger hun.

Overlægen undrer sig over, hvorfor myndighederne følger de stærke 

morfinpræparater tæt, men ikke eksempelvis tramadol og de øvrige sva-

ge smertemidler:

„Det giver ingen faglig mening. De er alle potentielt afhængighedsska-

bende, også tramadol, og myndighederne burde være meget bedre til 

at overvåge de her lægemidler via det, der blev kaldt kopieringspligten. 

Det har også en forkert signalværdi til den praktiserende læge, når de 

svage opioider ikke er overvåget. Så er de nok ikke så risikable, må den 

praktiserende læge og dermed patienten antage. Det er helt forkert og 

et forkert pædagogisk signal fra myndighederne,“ siger Gitte Handberg.

Overlægen fortæller, at mange af de kronisk smerteforpinte patienter, 

hvor smerterne ikke skyldes kræft, ofte starter med en årelang tramadol-
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behandling hos den praktiserende læge. Lægen skruer langsomt op for 

dosis, indtil maksimumgrænsen nås.

„Men 400 mg tramadol, som mange kroniske smertepatienter altså får 

dagligt i årevis, svarer til 80 mg morfin. Og på det niveau ligger mange 

af de patienter, som vi overtager fra almen praksis, når behandlingen er 

kommet ud af kontrol,“ siger Gitte Handberg.

Overlæge og professor i smerter Per Sjøgren, Palliativ Forskningsenhed 

på Rigshospitalet, er ligeledes forundret:

„Rent farmakologisk er begge dele et opioid med samme virkning. Der-

for mener jeg, at myndighederne også bør holde et systematisk øje med 

de svage opioider (morfinpræparater, red.),“ siger han.

Sundhedsstyrelsen oplyser i en skriftlig kommentar til Politiken: „Svage-

re smertestillende opioider som f.eks. tramadol er ikke omfattet, da de-

res misbrugspotentiale er betydeligt mindre.“

Styrelsen pointerer dog, at det er muligt, hvis styrelsen ønsker det, at ind-

hente oplysninger fra apotekerne om lægers ordinationsmønster på de 

svage opioider.

Sundhedsstyrelsens tilsyn holder samtidig øje med læger, der har et 

uforklarligt stort ordinationsmønster på de stærke morfinpræparater 

over lang tid til mange patienter – eller sig selv – så de kan identificeres. 

Til gengæld fanger myndighedernes net ifølge Politikens oplysninger ik-

ke læger, der i flæng udskriver morfinpræparater til rigtig mange patien-

ter, men i kortere tid.“

Rasmussen LI. Eksperter: Alle morfinpræparater skal overvåges. Politiken, 11. juni 2017.

At undersøge mistanker om uventede skadevirkninger

Mistanker om skadevirkninger viser sig ofte at være falsk alarm.10 
Hvad skal man så gøre for at finde ud af, om en mistanke om en 
uventet skadevirkning er reel? Forsøg på at be- eller afkræfte mu-
lige uventede skadevirkninger skal følge samme principper, som når 
man kortlægger forventede gavnlige virkninger. Det betyder, at man 
skal sikre, at det, man sammenligner, nu også er sammenligneligt, 
hvilket man sikrest kan opnå i randomiserede forsøg. 
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Gult kort-ordningen

I 1964 blev gult kort-ordningen indført i Storbritannien, efter at thali-

domid-tragedien synliggjorde, hvor vigtigt det er at følge op på pro-

blemer, der opstår i kølvandet på godkendelse af et lægemiddel. Ind-

beretninger sendes til de britiske lægemiddelmyndigheder, som årligt 

modtager over 20.000 indberetninger om mulige skadevirkninger. Op-

rindeligt var muligheden for at indberette forbeholdt læger, men sene-

re blev sygeplejersker, farmaceuter, administrativt sundhedspersonale, 

tandlæger, radiografer og optikere opfordret til at gøre det samme. Si-

den 2005 har patienter og plejepersonale også kunnet indberette muli-

ge skadevirkninger. Indberetningerne kan foretages via nettet, per brev 

eller telefon.

 S om en patient udtrykte det: „Det giver en følelse af kontrol at kunne 

indberette skadevirkninger gennem gult kort-ordningen. Dér kan man 

indberette direkte uden at skulle vente på, at en fra det travle sundheds-

personale skal gøre det […] Det handler om, at patienterne sættes i cen-

trum. Det er et kvantespring i forhold til involvering af patienterne og 

markerer en ny vej frem og en kæmpe holdningsændring.“

Bowser A. A patient’s view of the Yellow Card Scheme. I: Medicines & Medical Devices  

Regulation: what you need to know. London: MHRA, 2008. Tilgængelig på  

http://www.mhra.gov.uk/home/groups/comms-ic/documents/ 

websiteresources/con2031677.pdf

Ligesom med gavnlige virkninger er uventede skadevirkninger let-
tere at opdage og bekræfte, hvis de er dramatiske. Hvis et bestemt 
symptom almindeligvis er meget sjældent, og dette symptom plud-
selig optræder hos mange patienter efter brug af en bestemt behand-
ling, vil det få både læger og patienter til at tænke, at der er noget 
galt. I slutningen af 1800-tallet fik den schweiziske kirurg Theodor 
Kocher at vide af en læge, at en af de piger, som Kocher nogle år 
tidligere havde bortopereret skjoldbruskkirtlen på, var blevet mat og 
sløv. Da han undersøgte dette tilfælde nærmere, samt andre struma-
patienter, han havde opereret, opdagede han, at dette indgreb havde 
ført til kretinisme (nedsat begavelse) og en særlig form for nedsat 
stofskifte (myksødem) – sjældne og alvorlige komplikationer, som vi 
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i dag ved skyldes mangel på hormoner, som produceres i kirtlen.12 
De uventede bivirkninger af thalidomid (se kapitel 1) var også noget, 
der startede som en mistanke, og som kunne bekræftes, fordi sam-
menhængen mellem brugen af lægemidlet under graviditet og børn 
født uden arme og ben var klokkeklar. Den type misdannelser var 
stort set aldrig forekommet før.

Sommetider kan mindre udtalte uventede skadevirkninger opda-
ges i randomiserede forsøg, der som udgangspunkt har som formål 
at finde gavnlige virkninger. Et eksempel på dette var et randomise-
ret forsøg, hvor man gav nyfødte to slags antibiotika for at forebygge 
infektioner. Det viste sig, at et af lægemidlerne påvirkede kroppens 
nedbrydning af bilirubin, som er et affaldsstof fra leveren. Ophob-
ningen af bilirubin i blodet førte til hjerneskader hos nyfødte, der 
havde fået det ene af præparaterne.13

Nogle gange kan yderligere analyse af tidligere udførte rando-
miserede forsøg også bidrage til at afsløre skadevirkninger. Da man 
havde påvist, at diethylstilbøstrol (DES) givet til gravide kvinder for-
årsagede kræft hos nogle af deres døtre, spekulerede man på, om der 
var andre mulige skadevirkninger. Disse blev afdækket ved, at man 
kontaktede de deltagende kvinders børn. Opfølgningsstudierne på-
viste misdannelser af kønsorganer og ufrugtbarhed hos både mænd 
og kvinder. Et andet og senere eksempel er rofecoxib (Vioxx), der 
blev lanceret som et nyt middel mod gigt, og som man havde mistan-
ke om kunne medføre hjerteanfald. En mere detaljeret gennemgang 
af resultaterne fra de relevante randomiserede forsøg bekræftede, at 
lægemidlet faktisk havde denne skadevirkning (se kapitel 1).14

At analysere skadevirkninger hos patienter, der har deltaget i 
randomiserede forsøg, er naturligt nok en god metode, hvis man har 
fulgt op på de patienter, der har deltaget, fordi sammenligneligheden 
mellem behandlede og ubehandlede er god. Det er desværre ikke 
altid muligt, hvis ikke opfølgningen er planlagt på forhånd. Det ville 
være meget lettere at undersøge eventuel mistanke om skadevirk-
ninger, hvis der rutinemæssigt indsamles kontaktoplysninger på alle 
deltagerne i randomiserede forsøg. Deltagerne ville så efterfølgende 
kunne kontaktes for yderligere oplysninger om deres helbredstil-
stand.
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Det er nemmere at undersøge og påvise mulige skadevirkninger, 
hvis den eventuelle skadevirkning er noget helt andet end den syg-
dom, som behandlingen er ordineret mod.15 Det er sværere, hvis ska-
devirkningen er det samme som det, vi prøver at undgå sker, ved at 
give en behandling. Det ses fx, når børn og unge med depression be-
handles med antidepressiva. Medicinen reducerer nemlig ikke deres 
risiko for selvmord, tværtimod bliver selvmordsrisikoen forøget.16 
Risikoen for selvmord er heldigvis lille blandt deprimerede børn og 
unge, og en ændring i risikoen er derfor vanskelig at få mistanke om 
og at påvise. Denne viden ville det derfor have været svær at opnå 
med andre forskningstyper end randomiserede forsøg, som netop 
har påvist dette overraskende resultat. Af denne grund advarer myn-
dighederne mod at bruge disse midler til børn og unge. Heldigvis er 
det vist i randomiserede forsøg, at psykoterapi reducerer risikoen for 
selvmord hos voksne.17,18

HOVEDPUNKTER

99 Fair test er nødvendige, fordi vi ellers sommetider ville tro, at en be-

handling er god, selvom den i virkeligheden er uvirksom eller direkte 

skadelig, og omvendt.

99 Sammenligninger er en grundlæggende forudsætning for alle fair 

test af behandlinger.

99 Når man sammenligner behandlingsmetoder (eller en behandling 

med ingen behandling), er princippet om sammenlignelighed mel-

lem behandlingsgrupperne afgørende.

99 Det er vigtigt at forsøge at minimere skævvridning (bias), når be-

handlingsresultater skal vurderes. 
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Kapitel 7

Tag hensyn til 
tilfældighedernes spil

Tilfældigheder og de store tals lov

Pålidelige behandlingsforsøg bygger på, at man forebygger systema-
tiske fejl (bias), og at man prøver at tage højde for bias, der ikke kan 
undgås. Hvis det ikke lykkes at opfylde disse grundlæggende krav 
til et fair forsøg, er det ligegyldigt, hvor meget man regner og vrider 
og vender resultatet – det vil være misvisende alligevel. Dette er al-
vorligt og kan endda have dødelige konsekvenser (se kapitel 1 og 2). 
Men selv når det lykkes at undgå systematiske fejl, er der stadig den 
risiko, at man vildledes på grund af tilfældighedernes spil.

Når man slår plat og krone, ved alle, at man sagtens kan få krone 
eller plat flere gange i træk. Og alle ved, at jo flere gange man slår plat 
og krone, jo større er sandsynligheden for, at man til sidst har fået plat 
og krone omtrent lige mange gange.

Når man sammenligner to behandlingsmetoder, kan en forskel 
bero på en tilfældighed. Lad os sige, at 40 % af patienterne dør efter at 
have fået behandling A, mens 60 % af en sammenlignelig gruppe dør 
efter at have fået behandling B. Tabel 1 viser, hvad man kan forvente, 
hvis 10 patienter får behandling A, og 10 behandling B. Forskellen i 
antal dødsfald mellem de to behandlinger er udtrykt som et „risiko-
forhold“ (risikoratio). Risikoforholdet i dette eksempel er 4 til 6 eller 
0,67.

Er det fornuftigt at konkludere, at behandling A er bedre end be-
handling B, hvis man baserer det på så små tal? Sikkert ikke. Det 



Tag hensyn t il t ilfældighedernes spil 127

kan være helt tilfældigt, at flere overlevede i den ene gruppe end i 
den anden. Hvis sammenligningen blev gentaget i flere små patient-
grupper, kunne tilfældigheder have medført det modsatte resultat 
(6 i forhold til 4) eller lige mange (5 i forhold til 5), eller også kunne 
risikoforholdet have været et helt andet.

BEHANDLING  
A

BEHANDLING  
B

RISIKOFORHOLD  
(A:B =)

Antal døde 4 6 (4:6 =) 0,67

Ud af (i alt) 10 10

Tabel 1. Giver dette lille forsøg et pålideligt estimat af forskellen mellem behandling A og 
behandling B?

Men hvordan ville vi forholde os, hvis betydeligt flere, lad os sige 100 
patienter tilsammen, havde fået en af de to behandlinger (tabel 2)? 
Selvom forskellen (risikoforholdet) er nøjagtigt det samme (0,67) som 
i tabel 1, er 40 dødsfald sammenlignet med 60 en meget mere over-
bevisende forskel end 4 sammenlignet med 6, og her er det mindre 
sandsynligt, at resultatet skyldes en tilfældighed. For ikke at blive 
vildledt af rene tilfældigheder, når man sammenligner behandlinger, 
er kunsten altså at drage konklusioner ud fra et tilstrækkeligt stort 
antal patienter, når man undersøger, hvor mange der får det bedre, 
dårligere, dør eller slet ikke påvirkes. Dette kaldes sommetider „de 
store tals lov“.

BEHANDLING  
A

BEHANDLING  
B

RISIKOFORHOLD  
(A:B =)

Antal døde 40 60 (4o:6o =) 0,67

Ud af (i alt) 100 100

Tabel 2. Giver dette mellemstore forsøg et pålideligt estimat af forskellen mellem be-
handling A og behandling B?
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Vurdering af, hvor meget tilfældigheder påvirker  
en fair test

Tilfældigheder kan få os til at begå to typer fejl, når vi skal fortolke 
resultaterne af fair behandlingsforsøg: Vi kan konkludere, at der er 
virkelige forskelle i behandlingsresultatet, som faktisk ikke eksiste-
rer, eller også kan vi tro, at der ikke er forskelle, selvom de rent faktisk 
findes. Jo flere observationer vi gør, desto mindre er sandsynlighe-
den for at blive vildledt af tilfældigheder.

Når man forsker, kan man ikke undersøge samtlige personer, der 
har fået eller vil få en given behandling for en bestemt tilstand. Det 
vil derfor aldrig være muligt at finde de „sande“ forskelle mellem to 
behandlingsmetoder. I stedet er formålet med et eller flere forsøg at 
nå frem til et velkvalificeret gæt på, hvad de sande forskelle er.

Usikkerheden ved disse målte effekter angives ofte som et sik-
kerhedsinterval, også kaldt konfidensinterval (KI). Dette angiver 
det interval, hvor den sande forskel sandsynligvis ligger. Egentlig 
ved mange mennesker godt, hvad et konfidensinterval er, selvom 
de måske ikke har hørt selve ordet før. For eksempel kan en me-
ningsmåling forud for et valg vise, at parti A ligger 10 procentpoint 
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Figur 10. Konfidensintervallet på 95 % for forskellen mellem parti A og parti B bliver 
smallere, når antallet af deltagere i meningsmålingen stiger.
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foran parti B, men samtidig vil man også få at vide, at forskellen 
mellem partierne kan være helt ned til 5 procentpoint eller helt op 
til 15. Dette konfidensinterval angiver, at den sande forskel mellem 
partierne sandsynligvis ligger et sted mellem 5 og 15 procentpoint. 
Jo flere mennesker der deltager i meningsmålingen, desto smallere 
bliver konfidensintervallet, og desto sikrere bliver resultatet.

Ligesom man kan bestemme graden af usikkerhed for en målt for-
skel i vælgertilslutningen mellem to partier, kan man også bestemme 
graden af usikkerhed for en målt forskel i procentdelen af patienter, 
der får det bedre på behandling A og B. Og her gælder det samme: Jo 
flere patienter der deltager i undersøgelsen, hvor man sammenligner 
A med B, desto smallere bliver konfidensintervallet omkring forskel-
len. Og jo smallere konfidensintervallet er, desto bedre.

Et konfidensinterval angiver, hvor sikker man kan være på, at den 
sande forskel ligger inden for det angivne område. Et konfidensinter-
val på 95 % betyder fx, at man kan være 95 % sikker på, at den sande 
forskel ligger inden for konfidensintervallet. Det betyder samtidig, at 
risikoen for, at den sande værdi ligger uden for området er 5 % (hvil-
ket derfor sker 5 gange ud af 100, hvis vi laver et stort antal forsøg).

Hvad betyder „signifikant forskel“ mellem to 
behandlinger?

„Signifikant forskel“ har flere betydninger. Det kan være en forskel, 
der er betydningsfuld for patienten. Men når forskere skriver, at der 
er en „signifikant forskel“, mener de sædvanligvis, at den er „sta-
tistisk signifikant“. Men en „statistisk signifikant forskel“ er ikke 
nødvendigvis „signifikant“ eller betydningsfuld i den gængse be-
tydning af ordet, dvs. for patienten; det betyder bare, at forskellen 
sandsynligvis ikke skyldes tilfældigheder.

Lad os for eksempel gå ud fra en systematisk oversigt over rando-
miserede forsøg, der sammenligner titusindvis af raske unge mænd, 
som har taget en tablet acetylsalicylsyre dagligt, med titusindvis af 
raske mænd, der ikke gjorde det (se kapitel 5). Denne oversigt vi-
ser, at de mænd, der havde taget acetylsalicylsyre, fik færre hjerte
anfald, hvilket var en statistisk signifikant forskel, og det er dermed 
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sandsynligt, at forskellen ikke skyldes tilfældigheder, men vitterligt 
findes. Det betyder imidlertid ikke nødvendigvis, at forskellen har 
praktisk betydning (er klinisk relevant). Hvis risikoen for, at en rask 
mand rammes af et hjerteanfald, allerede er meget lille, kan det være 
meningsløst at tage et medikament, for at risikoen skal blive endnu 
mindre, især fordi acetylsalicylsyre har vigtige skadevirkninger. En 
del af skadevirkningerne, fx blødninger, kan føre til dødsfald.1 På 
baggrund af data fra den systematiske oversigt kan vi anslå, at hvis 
1000 mænd dagligt tager acetylsalicylsyre i 10 år, vil det forebygge 
hjerteanfald hos 5 af dem, mens 3 vil få alvorlige blødninger. 

Hvad betyder „statistisk signifikans“ egentlig?

„For at være ærlig, så er det et vanskeligt begreb. Det kan fortælle os, om 

forskellen mellem et lægemiddel og placebo, eller forskelle i forventet le-

vealder mellem to grupper af personer, muligvis kun skyldes tilfældighe-

der […] Det indebærer, at en observeret forskel af en vis størrelse sand-

synligvis ikke kun er opstået ved tilfældigheder alene.

Statistikere har sat grænser for, hvornår noget er ‘usandsynligt’. Som re-

gel bruger de et signifikansniveau på 5 % (skrives sommetider som p = 

0,05). I dette tilfælde betragtes forskellen som ‘signifikant’, fordi sand-

synligheden er mindre end 1 til 20, for at den vil forekomme, hvis det kun 

er tilfældigheder, der spiller ind.“

Spiegelhalter D citeret i: Making Sense of Statistics 2010, www.senseaboutscience.org

At få tilstrækkeligt mange deltagere i fair forsøg

Når man gennemfører behandlingsforsøg, er det sommetider muligt 
at rekruttere tilstrækkeligt mange deltagere i nogle få forsknings-
centre. Men hvis man vil sammenligne behandlingers virkning på 
sjældne hændelser, fx dødsfald, må man ofte rekruttere patienter fra 
mange forskningscentre og ofte i adskillige lande, for at resultatet 
skal blive pålideligt. Der skulle eksempelvis et forsøg med 10.000 
deltagere i 13 lande til for at afsløre, at personer med alvorlige hoved-
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skader, som fik steroidpræparater – en behandling, som har været 
brugt i mere end 30 år – kunne dø af behandlingen.2 Et andet velud-
ført forsøg fra samme forskergruppe omfattede 20.000 patienter i 40 
lande og viste, at det billige lægemiddel traneksamsyre mindskede 
dødeligheden forårsaget af blødning efter vold og ulykker.3 Begge 
disse forsøg blev udformet med tanke på at reducere risikoen for 
systematiske fejlkilder (bias) og for at reducere usikkerheden forårsa-
get af tilfældighedernes spil. Forsøgene er derfor eksemplariske i den 
forstand, at de giver dokumentation af høj kvalitet med stor relevans 
for sundhedsvæsener i hele verden. 

Den følgende figur er baseret på data, som den prisbelønnede 
forskergruppe har ladet os anvende. Den viser, hvorfor det er så vig-
tigt, at forskere arbejder ud fra mest mulig information, når de for-
søger at mindske tilfældighedernes spil. Diamanten nederst i figuren 
viser det samlede resultat af traneksamsyre-forsøget. Den viser, at 
lægemidlet reducerede dødsfald efter blødninger med næsten 30 % 
(risikoforholdet er lige over 0,7). 
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Død forårsaget af blødninger

Risikoforhold (95 % kon�densinterval)

Kontinent A
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I alt
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bedre
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Figur 11. Effekten af traneksamsyre på død hos patienter med store blødninger efter 
traumer, samlet set og opdelt efter kontinenter (upublicerede data fra CRASH-2: The 
Lancet 2010;376:23-32). 



K apitel 7132

Det samlede resultat er det mest pålidelige estimat for effekten af 
dette lægemiddel. De små forskelle mellem kontinenterne skyldes 
formentlig tilfældighedernes spil. På samme måde som tilfældighe-
dernes spil kan reduceres ved at kombinere data fra mange centre i 
et multinationalt forsøg, kan resultaterne fra lignende, men separate 
forsøg ofte slås sammen statistisk med en metode, der kaldes „meta-
analyse“ (se også kapitel 8). Statistikere har i en årrække udarbejdet 
metoder til metaanalyser, men det var først i 1970’erne, at metoden 
begyndte at blive populær. Samfundsforskere i USA var de første, 
der tog fat på at bruge den, og derefter fulgte medicinske forskere.

Eksempelvis blev der i 5 forskellige lande iværksat 5 identiske, 
men alle uafhængigt finansierede forsøg, for at besvare et 60 år gam-
melt spørgsmål: Hvilket iltniveau i blodet hos for tidligt fødte (præ-
mature) børn giver dem størst chance for at overleve uden alvorlige 
funktionsnedsættelser? Hvis iltniveauet er for højt, kan børnene 
blive blinde; hvis det er for lavt, kan børnene dø eller udvikle cere-
bral parese. Eftersom variation i iltniveauet kun medfører beskedne 
forskelle, selv blandt disse skrøbelige spædbørn, kræves der mange 
deltagere (mere end 5000 præmature børn) for at finde sikre forskelle. 
Forskergrupperne, der var ansvarlige for hvert af de 5 forskellige for-
søg, blev derfor enige om at slå resultaterne fra forsøgene sammen. 
På den måde fik de et langt mere pålideligt estimat, end hvad hvert 
enkelt forsøg kunne give.4

HOVEDPUNKT

99 Man skal tage højde for tilfældighedernes spil, når man vurderer, 

hvor stor tillid man kan have til et behandlingsresultat.
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Kapitel 8

Vurdering af al relevant og 
pålidelig evidens

Kan det være nok med ét forsøg?

Det korte svar er „næsten aldrig“. Et enkelt sammenlignende behand-
lingsforsøg vil meget sjældent give tilstrækkelig dokumentation til 
at afgøre, hvilken behandling man bør vælge. Men det kan dog fore-
komme. Et sådant forsøg viste, at behandling med acetylsalicylsyre 
under et hjerteanfald mindsker risikoen for at dø.1 Et andet eksempel 
er det forsøg, der fastslog, at steroidpræparater ved akut traumatisk 
hjerneskade kan være dødelige (se nedenfor og kapitel 7). Et tredje 
er det forsøg, som viste, at koffein kan forebygge cerebral parese hos 
for tidligt fødte børn (se kapitel 5). Men grundreglen er, at der kræves 
flere sammenlignende forsøg, før vi kan sige noget med nogenlunde 
sikkerhed. Resultaterne fra det enkelte forsøg bør derfor ses i sam-
menhæng med resultaterne fra andre lignende forsøg. 

Den britiske statistiker Austin Bradford Hill var en af pionererne 
inden for fair test. I 1960’erne hævdede han, at forskningsrapporter 
skal besvare 4 spørgsmål:

•	 Hvorfor lavede du forsøget?
•	 Hvad gjorde du?
•	 Hvad fandt du ud af?
•	 Og hvad betyder svarene så?
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Hvorfor lavede du forsøget?

„Der findes ikke mere fundamentale principper, når det gælder den vi-

denskabelige og etiske berettigelse af klinisk forskning, end at forsøg stil-

ler spørgsmål, som det er vigtigt at få svar på, og at spørgsmålene ud-

formes sådan, at de resulterer i meningsfulde svar. En forudsætning for 

begge disse målsætninger er, at man grundigt kortlægger tidligere re-

levant forskning […] Hvis man har et ufuldstændigt billede af, hvad der 

allerede er afdækket, bryder man en underforstået etisk aftale med for-

søgsdeltagerne om, at de resultater, som de bidrager til, er nødvendige 

og kan komme andre til gavn.“

Robinson KA, Goodman SN. A systematic examination of the citation of prior research in 

reports of randomized, controlled trials. Annals of Internal Medicine 2011:154;50-55.

Disse centrale spørgsmål er stadig lige vigtige, men alt for ofte vægtes 
de ikke højt nok eller ignoreres helt. Svaret på det sidste spørgsmål 
– hvad betyder svarene så? – er særligt vigtigt, fordi det kan påvirke 
beslutninger om behandlingsmetoder og fremtidig forskning.

Vi kan tage eksemplet med at give steroidpræparater til kvinder, 
der forventes at føde for tidligt, en behandlingsform, der både er 
kortvarig og billig. Det første veludførte forsøg af denne behandling 
kom i 1972, og den viste en reduktion i risikoen for spædbarnsdød, 
hvis mødrene havde fået et steroidpræparat. 10 år senere var der ble-
vet gennemført flere forsøg, men de var små, og resultaterne var for-
virrende, fordi ingen af dem på systematisk vis havde taget hensyn 
til resultaterne fra tidligere lignende forsøg. En systematisk oversigt 
ville have vist, at der fandtes stærk videnskabelig dokumentation 
for, at steroider har gavnlig effekt, men en sådan oversigt blev først 
udarbejdet i 1989. I disse mellemliggende år var fødselslæger, jorde-
mødre, børnelæger og sygeplejersker ikke klar over, at behandlingen 
var så effektiv. Tusinder af for tidligt fødte børn led og døde derfor 
ganske unødigt.2 

For at besvare spørgsmålet „hvad betyder svarene?“ skal resulta-
terne fra hvert forsøg tolkes på baggrund af resultaterne fra andre lig-
nende forsøg. Hvis man fremlægger nye forskningsresultater uden 
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systematisk at fortolke dem i lyset af andre forsøg, bliver det sværere 
at få et overblik over, hvilke gavnlige og skadelige virkninger der er 
ved behandlingen. Desuden er der risiko for, at man sætter unødige 
nye forsøg i gang og forsøger at besvare spørgsmål, der rent faktisk 
allerede findes tilstrækkelig viden om til at give et tydeligt svar.

Se forsøget i sin sammenhæng

For over 100 år siden udtalte lord Rayleigh, formand for det Britiske Sel-

skab for Videnskabens Fremme, følgende om behovet for at se nye forsk-

ningsresultater i lyset af anden relevant evidens:

„Der findes dem, der tror, at forskning kun handler om møjsom-

melig dataindsamling. Hvis det forholdt sig sådan, ville den hur-

tigt gå i stå og knuses under sin egen vægt […] To processer bør 

derfor foregå parallelt: registrering af nyt materiale og bearbejd-

ning og sammenligning med det gamle materiale. Eftersom beg-

ge processer er nødvendige, behøver vi ikke diskutere, hvilken der 

er vigtigst […] Det arbejde, der fortjener størst anerkendelse, men 

som desværre ikke altid får det, er det, hvor man lader opdagel-

ser og forklaringer gå hånd i hånd, det, som ikke bare fremlægger 

nye fakta, men også viser, hvordan disse nye fakta forholder sig til 

de gamle.“

Rayleigh, lord. I: Report of the fifty-fourth meeting of the British Association  

for the Advancement of Science; held at Montreal in August and September 1884.  

London: John Murray, 1884: pp. 3-23.

Systematiske oversigter over al relevant og pålidelig 
evidens

Det er let at sige, at man skal vurdere resultatet af et bestemt forsøg 
i lyset af anden relevant og pålidelig evidens, men i praksis byder 
dette på mange udfordringer. Oversigter er vigtige, og man skal 
kunne stole på dem. Men for at blive pålidelige skal de udarbejdes 
på en systematisk måde.
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Vigtigheden af systematiske oversigter

„Systematiske oversigter og metaanalyser er blevet stadig vigtigere in-

den for sundhedsvæsenet. Klinikere læser dem for at holde sig opdateret 

inden for deres område, og oversigter bruges ofte som udgangspunkt 

for udarbejdelse af kliniske retningslinjer. Institutioner, der finansierer 

forskning, kræver af og til, at der udarbejdes systematiske oversigter for 

at sikre sig, at yderligere forskning er nødvendig, og nogle medicinske 

tidsskrifter er begyndt at gøre det samme. Som med al forskning afhæn-

ger værdien af en systematisk oversigt af, hvad man har gjort, hvad man 

har fundet ud af, og hvor tydeligt man har redegjort for det. I lighed med 

andre publikationer varierer kvaliteten af rapporteringen i systematiske 

oversigter, hvilket gør det sværere for læseren at bedømme deres styr-

ker og svagheder.“

Moher D, Liberati A, Tetzlaff, Altman DG. The PRISMA Group.  

Preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses:  

The PRISMA statement (www.equator-network.org), 2009.

Systematiske oversigter, der tilsyneladende handler om de samme 
spørgsmål om behandlinger, kan komme frem til forskellige konklu-
sioner. Det kan skyldes hårfine forskelle mellem problemstillingerne, 
eller at forskerne har brugt forskellige metoder. Andre gange har for-
skerne fordrejet konklusionerne. Det er derfor vigtigt at finde syste-
matiske oversigter, der omhandler lige præcis de spørgsmål, som vi 
er interesserede i, og som lader til at være veludførte i forhold til at 
reducere risikoen for systematiske og tilfældige fejl. 

Skævvridning (bias) i systematiske oversigter

Systematiske fejl (bias) kan føre til fejlagtige konklusioner i et enkelt 
forsøg. Præcis det samme kan ske i systematiske oversigter. Forskere 
kan fx vælge de forsøg ud til en systematisk oversigt, som støtter den 
behandling, de ønsker at fremme, og udelade andre.

For at undgå den slags problemer skal man i planlægningen af 
en systematisk oversigt skrive en forskningsprotokol, præcis som 
ved et forsøg. Protokollen skal angive, hvad forskerne vil foretage 
sig for at mindske risikoen for systematiske og tilfældige fejl under 
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arbejdet. Det handler om at præcisere, hvilke behandlingsspørgsmål 
oversigten skal omhandle; hvilke krav forsøgene skal opfylde for at 
komme med i oversigten; hvordan man vil finde mulige brugbare 
forsøg; og hvad man vil gøre for at reducere risikoen for skævvrid-
ning i udvælgelsen af forsøg; samt hvordan forsøgenes resultater 
skal analyseres.

Find alle relevante forsøg til systematiske oversigter

Det er altid en udfordring at finde alle forsøg, der bør indgå i en sy-
stematisk oversigt, uanset sprog, eller hvor de er omtalt, ikke mindst 
fordi nogle forsøgsresultater aldrig bliver offentliggjort, hvilket kal-
des underrapportering. Underrapportering skyldes først og frem-
mest, at forskere ikke har udarbejdet en endelig rapport eller ikke 
har indsendt rapporten om deres forskning til publicering, fx fordi 
de var skuffede over resultatet. Og lægemiddelfirmaerne publicerer 
ikke altid forsøg, der ikke gavner salget af deres produkter. De vi-
denskabelige tidsskrifter bidrager også til skævvridningen, når de 
afviser at publicere resultater, som de ikke betragter som „spæn-
dende“ nok.3

Underrapportering fører til et skævt helhedsbillede af forsknin-
gen, og det er både uvidenskabeligt og uetisk. Dette er et alvorligt 
problem. Når man ikke publicerer forsøg, hvor behandlingens effekt 
er „utilfredsstillende“ eller mangler, samtidig med at man ofte publi-
cerer „spændende“ resultater igen og igen, risikerer folk, som prøver 
at finde ud af, hvilken behandling de skal vælge, at blive vildledt. 

Det er forbløffende, hvor udbredt underrapporteringen er: Om-
kring halvdelen af alle kliniske forsøg bliver aldrig offentliggjort, el-
ler de rapporteres ikke i deres helhed. Underrapporteringen gælder 
både store og små behandlingsforsøg. For at komme problemet til 
livs og undgå, at forskningsresultater risikerer at ende i skrivebords-
skuffen, har man etableret registre, forsøgene skal anmeldes til, inden 
de påbegyndes, og forskere opfordres derudover også til at publicere 
deres forsøgsprotokoller.3
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Man skal være varsom, når man omgås medicinalindustrien. Også i 

Danmark, og selvom det, man siger, burde være indlysende.

Verdens største medicinalfirma, Pfizer, truer en praktiserende læge med 

et sagsanlæg for ærekrænkelse og bebuder et erstatningskrav for mistet 

indtjening.

Årsagen er, at den praktiserende læge, som tidligere er formand for Læ-

gemiddelstyrelsens tilskudsnævn, har betegnet det som »uetisk« og 

»uredeligt«, at medicinalfirmaet kun offentliggjorde en del af resultater-

ne fra et forsøg med et nyt gigtmiddel, der er blevet en af de senere års 

største medicinske salgssucceser.

Medicinalfirmaet offentliggjorde således kun resultaterne fra de første 6 

måneder af et forsøg med gigtmedicinen Celebra. De viste, at patienter, 

der fik det nye gigtmiddel, fik færre mavesår end patienter, der fik et af 

de ældre traditionelle gigtmidler.

Men forsøget fortsatte, og efter 12 måneder var fordelen ved den nye 

medicin forsvundet. Men den oplysning udelod medicinalfirmaet, da 

det offentliggjorde en stor videnskabelig undersøgelse i det ansete ame-

rikanske tidsskrift Journal of the American Medical Association.

Det var blandt andet på den baggrund, at Lægemiddelstyrelsen sidste 

år besluttede at fratage det generelle tilskud til det nye gigtmiddel, som 

koster cirka fire gange så meget som de gamle gigtmidler.

Beslutningen blev truffet efter indstilling fra medicintilskudsnævnet, 

hvis formand var Preben Holme Jørgensen, der til daglig er praktiseren-

de læge i Stenløse.“

Drachmann H, Andersen NV. Medicinalfirma truer læge efter kritik.  

Politiken, 24. februar 2004.

Skævvridning ved underrapportering af forskning, såkaldt „pub-
likationsbias“, kan få dødelige følger. En gruppe britiske forskere 
besluttede i 1993 at offentliggøre resultaterne af et 13 år gammelt 
behandlingsforsøg. Undersøgelsen gjaldt en ny hjertemedicin, der 
blev brugt til stabilisering af hjerterytmen hos patienter, der havde 
haft et hjerteanfald. 9 patienter døde efter at have fået midlet, mens 
kun 1 døde i kontrolgruppen. Forskerne skrev: „Da vi gennemførte 
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vores forsøg i 1980, troede vi, at den øgede dødelighed i behandlings-
gruppen var en tilfældighed […] Udviklingen af lægemidlet [lorcai-
nid] blev stoppet af kommercielle årsager, og derfor publicerede vi 
aldrig studiet; det er i dag et godt eksempel på publikationsbias. De 
resultater, som er beskrevet her […] kunne have været et forvarsel 
om kommende problemer.“4 De „kommende problemer“, som de 
refererede til, bestod i, at lignende lægemidler forårsagede titusin-
der af dødsfald hvert år alene i USA, da de var på højden af deres 
udbredelse (se kapitel 2).5

Marketingbaseret medicin

„Interne dokumenter fra lægemiddelindustrien viser, at den dokumen-

tation, der offentliggøres om deres produkter, ikke altid stemmer over-

ens med de underliggende data. Ifølge branchen og de PR-bureauer, 

som medicinalindustrien samarbejder med, skal publicering af forsk-

ningsresultater først og fremmest styrke salget. Tilbageholdelse, nedto-

ning og fordrejning af negative data og brug af ghostwritere [se kapitel 

10] er blevet redskaber til at sikre, at publicering i medicinske tidsskrifter 

understøtter salget i videst muligt omfang, samtidig med at der skabes 

nye, tvivlsomme sygdomme eller de eksisterende sygdomsbegreber ud-

vides, og markedsføringen til lægerne målrettes for at øge profitten. Evi-

densbaseret medicin er et fornemt ideal, men vi mener, at det er marke-

tingbaseret medicin, der råder i dag.“

Spielmans GI, Parry PI. From Evidence-based Medicine to Marketing-based Medicine:  

Evidence from Internal Industry Documents. Journal of Bioethical Inquiry 2010;7(1):13-29. 

Tilgængelig på http://tinyurl.com/Spielmans.

Reduktion af tilfældighedernes spil i systematiske oversigter

I kapitel 7 forklarede vi, hvordan man kan mindske effekten af til-
fældighedernes spil ved at slå data fra flere forsøg sammen – en sta-
tistisk metode, der kaldes „metaanalyse“. Vi brugte eksemplet med 
5 forsøg fra 5 forskellige lande, som blev gennemført og finansieret 
hver for sig, for at finde svaret på det 60 år gamle spørgsmål om, hvor 
højt iltniveau for tidligt fødte børn skulle have i blodet for at overleve 
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uden alvorlige funktionsnedsættelser. Dette eksempel viser, at man 
kan planlægge en metanalyse, allerede inden forskningsresultaterne 
er fremkommet.

I 1974 udarbejdede en svensk læge en systematisk oversigt over 
forsøg, der sammenlignede resultaterne af brystkræftoperationer 
med og uden strålebehandling.6 Samtlige forsøg havde vist, at der 
døde flere kvinder, når de fik strålebehandling. Da resultaterne 
blev sammenfattet statistisk i en metaanalyse, stod det klart, at den 
øgede dødelighed næppe skyldtes tilfældigheder. De mere detalje-
rede analyser, der fulgte, og som var baseret på dokumentation fra 
enkeltpatienter, bekræftede, at strålebehandlingen, som blev brugt 
dengang, øgede dødeligheden.7 Denne indsigt førte til udvikling af 
en mere sikker behandlingsmetode, men strålebehandling for bryst-
kræft og andre kræftformer har stadig alvorlige skadevirkninger.

Egeninteresser og skæve fremstillinger i systematiske 
oversigter

Tænk, hvis de, der udarbejder systematiske oversigter, har deres 
egne interesser, som kan påvirke, hvordan de udarbejder og tolker 
oversigten? Måske har oversigtsforfatterne modtaget penge fra det 
firma, der fremstiller det lægemiddel, der bliver testet. Et eksempel 
på dette er oversigten om kæmpenatlysolie mod eksem. Da doku-
mentationen om virkningen af olien blev gennemgået, viste det sig, 
at oversigtsforfattere, der havde tilknytning til producenten, kom 
frem til mere positive konklusioner end de, der ikke havde den slags 
kommercielle interesser (se kapitel 2). Det er imidlertid ikke kun 
kommercielle interesser, som kan føre til skævvredne oversigter. Vi 
har alle forudfattede meninger, som kan påvirke os – det gælder både 
forskere, sundhedspersonale og patienter.

Desværre hænder det, at personer med sådanne interesser be-
vidst får behandlinger til at fremstå bedre, end de er i virkeligheden 
(se også kapitel 10).8 Det sker fx, når forskere med vilje ser bort fra 
eksisterende dokumentation eller slet og ret fordrejer forsknings
resultaterne. Det var det, der skete i 1990’erne, da producenten af 
det antidepressive middel paroxetin (Seroxat) tilbageholdt vigtige re-
sultater, der tydede på, at lægemidlet forværrede symptomerne hos 
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unge patienter, så nogle af dem overvejede at begå selvmord som 
løsning på deres depression.9 Et af de vigtigste forsøg fra dengang 
er for nylig blevet reanalyseret, og man må desværre sige, at de op-
rindeligt publicerede resultater er så misvisende, at det må betegnes 
som svindel.

Overrapportering er også et problem. Der findes et fænomen, der 
kaldes „salamirapportering“, hvor forskerne deler resultaterne fra et 
enkelt forsøg („salamien“) op i flere rapporter, undertiden uden at 
det fremgår, at der er tale om delrapporter fra ét og samme forsøg. 
På den måde kan ét enkelt positivt forsøg præsenteres som flere for-
skellige forsøg i flere tidsskrifter og dermed give et falsk indtryk af, 
at man ved mere, end man gør.10 Nu til dags er det lettere at påvise 
denne form for snyd, fordi langt de fleste forsøg bliver registreret i en 
database ved opstart og får et unikt identifikationsnummer. 

Hvad kan der ske, hvis ikke al relevant og pålidelig 
evidens vurderes? 

Fair test af behandlinger indebærer, at man først systematisk frem-
skaffer alle relevante og pålidelige studier for at finde ud af, hvad 
der allerede er kendt. Det kan undertiden være værdifuldt også at 
indsamle dyreforsøg og forsøg med raske forsøgspersoner, som nye 
behandlinger sommetider testes på. Det vigtigste er dog at indsamle 
tidligere forsøg på patienter. Hvis man undlader at gøre dette eller 
ikke gør det grundigt nok, kan det have alvorlige følger, og man spil-
der værdifulde ressourcer både i sundhedsvæsenet og forskningen.

Patienterne skal beskyttes mod unødig skade

Amerikanske forskere gik 30 år tilbage i tiden og undersøgte, hvilke 
behandlinger medicinske lærebøger havde anbefalet til patienter 
med hjerteanfald. Forskerne sammenlignede det, der stod i bøgerne, 
med den eksisterende viden fra samme tid, som kunne have været 
taget med i betragtning, hvis forfatterne havde gennemgået den da-
værende relevante forskning systematisk.11 Analysen viste, at mange 
af lærebøgernes anbefalinger var fejlagtige, fordi de ikke byggede på 
systematiske oversigter, og konsekvenserne var katastrofale. I nogle 
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tilfælde blev patienter ikke behandlet med livreddende medicin (fx 
blodpropopløsende midler). I andre tilfælde fortsatte lægerne med 
at anbefale behandlinger, som for længst var blevet påvist at være 
dødelige (fx lægemidler mod rytmeforstyrrelser ved hjerteanfald, se 
ovenfor og kapitel 2). Faktisk er det sådan, at nogle lærebøger til 
medicinstuderende finansieres af medicinalindustrien.12.

Forskning er kumulativ, men forskere akkumulerer ikke 
evidensen på videnskabelig vis

„Igennem de sidste 25 år har forskere talt om noget, der hedder ‘ku-

mulativ metaanalyse‘, og det betyder i bund og grund, at man løbende 

udarbejder en metaanalyse for en bestemt behandling. Hver gang der 

kommer et nyt forsøg, plotter man tallene ind og får et opdateret sam-

let resultat og en idé om, i hvilken retning resultaterne peger. Det bed-

ste er, at man på den måde kan påvise statistisk signifikante resultater, så 

snart de tegner sig, uden at risikere menneskers liv ved at lave yderligere 

unødvendig forskning.“

Goldacre B. Bad Science: How pools of blood trials could save lives.  

The Guardian, 10. maj 2008, p. 16.

Det er patienterne, det går ud over, hvis man ikke sammenfatter 
forskningsresultaterne i systematiske oversigter, som opdateres, i 
takt med at nye resultater kommer til. Endnu et eksempel: Ved be-
handling af blødninger skulle man tro, at kunstigt fremstillet blod, 
der ikke kræver opbevaring på køl eller en test for krydsreaktioner, 
burde være et godt alternativ til rigtigt blod. Men det troede man 
kun, indtil man fik lavet en systematisk oversigt. Da så man, at kun-
stigt blod øger risikoen for hjerteanfald og død. En systematisk over-
sigt af de randomiserede forsøg, der er foretaget siden slutningen af 
1990’erne, viser, at risikoen kunne og burde være blevet opdaget flere 
år tidligere, end det skete.13

Forsøgsdeltagerne skal også beskyttes mod unødig skade

Hvis man ikke evaluerer det samlede vidensgrundlag, er der også 
risiko for, at forsøgsdeltagerne skades unødigt. Man kan fx risikere 
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at gennemføre forskningsprojekter, hvor ikke alle deltagerne får en 
behandling, som allerede har vist sig at virke. Blandt patienter, der 
skulle tarmopereres, forsatte forskere eksempelvis længe med at lave 
sammenlignende forsøg af den forebyggende effekt af antibiotika, 
hvor halvdelen af forsøgsdeltagerne ikke fik nogen behandling – til 
trods for at det allerede var bevist, at en sådan behandling før ind-
grebet mindsker dødeligheden som følge af komplikationer. Men 
forskerne havde ikke udarbejdet nogen systematisk oversigt over de 
kendte resultater og undlod at give halvdelen af patienterne den al-
lerede dokumenterede behandling med antibiotika. Denne alvorlige 
fejl blev åbenbart overset af dem, der finansierede forsøget, og af 
de videnskabsetiske komitéer, som gennemgik og godkendte forsk-
ningsprotokollerne uden at stille kritiske spørgsmål.

Det er ikke kun patienter med behov for behandling, som kan 
skades eller dø på den her måde. Raske forsøgsdeltagere kan også 
rammes. I den første testfase af et nyt lægemiddel deltager der ofte 
raske forsøgspersoner. På et privat forskningscenter i London gav 
man i 2006 6 unge frivillige mænd en injektion af et lægemiddel, der 
ikke tidligere var anvendt til mennesker. Alle 6 fik injektionen samti-
digt og blev ramt af voldsomme, livstruende komplikationer, og en af 
dem mistede både fingre og tæer. Tragedien kunne højst sandsynligt 
have været undgået,14 hvis rapporten om kraftige reaktioner på et lig-
nende stof var blevet sendt til publicering,15 og hvis forskerne havde 
udarbejdet en systematisk oversigt over alt, hvad der allerede var 
kendt om effekten af den nye type lægemiddel.16 Hvis de havde gjort 
det, havde de måske afbrudt forsøget, eller de kunne have advaret 
de raske forsøgspersoner om risikoen.17 Det var i øvrigt i strid med 
reglerne at give stoffet til alle forsøgspersonerne på én gang; man 
skal kun give et helt nyt stof til én person ad gangen, så man kan se, 
hvad der sker, før man eventuelt fortsætter. 

Sløseri med ressourcer i sundhedsvæsenet og ved medicinsk 
forskning

Når man ikke udarbejder systematiske oversigter over relevant og 
pålidelig forskning, risikerer man ikke kun at skade forsøgsdelta-
gerne; det kan også føre til sløseri med ressourcerne inden for sund-
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hedsvæsenet og i den medicinske forskning. I 1980’erne og 1990’erne 
var der fx over 8000 patienter, der deltog i adskillige forsøg med et 
nyt lægemiddel mod hjerteanfald. Hollandske forskere gennemgik 
resultatet af disse forsøg i en systematisk oversigt uden at finde 
nogen gavnlige effekter (se kapitel 10).18 De besluttede derefter at 
se på resultaterne af tidligere udførte dyreforsøg med samme læge-
middel. Heller ikke her fandt de nogen gavnlige effekter.19 Hvis de 
ansvarlige for dyreforsøgene og de kliniske forskere havde gennem-
gået forsøgsresultaterne systematisk, efterhånden som de fremkom, 
er det usandsynligt, at tusindvis af patienter ville være blevet bedt 
om at deltage i de kliniske forsøg. Ressourcerne kunne have været 
brugt bedre til behandling af patienter med hjerteanfald, og forsøg 
med større relevans kunne være blevet prioriteret. Dette eksempel er 
langtfra enestående.20

Kunne et liv have været sparet, hvis man var startet med 
at tjekke evidensen?

Ellen Roche, en 24-årig kvinde, der deltog som rask forsøgsperson i et 

astmastudie på John Hopkins University, døde i 2001 på grund af tilta-

gende lunge- og nyresvigt efter at være blevet bedt om indånde et ke-

misk stof. Denne tragiske hændelse kunne have været undgået. Efter 

dødsfaldet kom det frem, at forskeren, der ledte forsøget, og den viden-

skabsetiske komité, der godkendte forsøget, tilsyneladende havde over-

set en række signaler om risikoen ved hexamethonium, som Roche blev 

bedt om at indånde. Det, der gør sagen endnu mere chokerende, er, 

at der allerede var publiceret videnskabelig evidens for, at stoffet er far-

ligt. The Baltimore Sun konkluderede, at selvom lægen, som ledte forsø-

get, dr. Aliks Togias, ‘oprigtigt’ havde forsøgt at finde dokumentation 

for stoffets skadevirkninger, havde han tydeligvis begrænset sin søgning 

til en mindre gruppe kilder, deriblandt PubMed (en stor international 

medicinsk database, som fortrinsvis rummer artikler, der er publiceret i 

1966 og senere). Publicerede artikler fra 1950’erne, som der blev henvist 

til i senere publikationer, advarede imidlertid om lungeskader ved brug 

af hexamethonium.

Perkins E. Johns Hopkins Tragedy. Information Today, 2001;18:51-4.
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Nye forskningsrapporter bør starte og slutte med 
systematiske oversigter

Rapporten om et forsøg21 af effekten af steroidpræparater til personer 
med akutte hovedtraumer er et skoleeksempel på, hvordan Bradford 
Hills 4 spørgsmål (se kapitel 8) kan besvares. Forskerne forklarede, 
at de satte forsøget i gang, fordi deres systematiske oversigt over 
tidligere forsøg havde påvist en betydelig usikkerhed om effekten 
af denne almindelige behandling, og at det tydede på, at brugen af 
behandlingsmetoden varierede en hel del.

Forskerne beskrev, hvilke forholdsregler de havde taget for at 
minimere risikoen for systematiske fejl, og hvordan de begrænsede 
tilfældighedernes spil ved at medtage tilstrækkeligt mange patienter 
i forsøget, som viste, at steroidpræparater som behandling til patien-
ter med alvorlige hjerneskader øger dødeligheden. 

Det medicinske tidsskrift The Lancets vejledning til 
forfattere af videnskabelige artikler:  
Sæt forskningsresultaterne i sammenhæng

Systematisk oversigt

Denne del skal indeholde en beskrivelse af, hvordan forfatterne har søgt 

efter al videnskabelig evidens. Forfatterne skal også angive, hvordan de 

har vurderet kvaliteten af evidensen, dvs. hvordan de har udvalgt og 

kombineret evidensen.

Tolkning

Her skal forfatterne angive, hvordan forsøget bidrager til den samlede 

viden, når det lægges til resultaterne af tidligere forsøg.

Alle studier, uanset om de er randomiserede eller ej, som indsendes efter 

den 1. august 2010 […] skal i artiklens diskussionsafsnit vurdere resulta-

terne på baggrund af det samlede videnskabelige grundlag.

Clark S, Horton R. Putting research into context – revisited. The Lancet 2010; 376:10-11.
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Sidst, men ikke mindst, gav de læseren al nødvendig dokumentation 
til at forhindre tusindvis af dødsfald som følge af denne udbredte 
behandling. Det gjorde de ved at opdatere den indledende systema-
tiske oversigt over tidligere forsøg og sammenholde den med de nye 
resultater fra deres eget forsøg.

HOVEDPUNKTER

99 Et enkelt forsøg er sjældent tilstrækkeligt som videnskabeligt grund-

lag for valg af behandlingsmetode.

99 Gavnen af forskellige behandlingsmetoder bør vurderes med sy-

stematiske oversigter over alle relevante og pålidelige forsknings

resultater.

99 Når man gennemfører systematiske oversigter, er det vigtigt – lige

som i de enkelte forsøg – at gøre, hvad man kan for at minimere 

risikoen for systematiske fejl og tilfældigheder.

99 Hvis man ikke tager hensyn til systematiske oversigter, risikerer man 

at skade patienterne og spilde ressourcerne i sundhedsvæsenet og 

den medicinske forskning.
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Kapitel 9

Regulering af kliniske forsøg: 
en hjælp eller en hindring?

De forrige kapitler har vist, at behandlingsmetoder sjældent evalu-
eres grundigt, og at der fortsat ofte hersker unødvendig usikkerhed 
om behandlingseffekter. Som vi nævnte i kapitel 5, forekommer der 
stadig holdninger, som aktivt hindrer sundhedspersonalet i at sam-
arbejde med patienterne om at øge deres viden om effekten af for-
skellige behandlinger. Og hvor mærkeligt det end må lyde, bidrager 
mange landes systemer til regulering af medicinsk forskning til at op-
retholde problemet ved at skelne uhensigtsmæssigt mellem forskning 
og behandling. Forskning betragtes som noget risikofyldt, der kræ-
ver streng kontrol. I modsætning til dette betragtes rutinebehandling 
som meget mindre problematisk, selvom patienterne kan udsættes 
for betydelige risici, når de får behandlinger, der er utilstrækkeligt 
dokumenterede eller slet ikke er blevet videnskabeligt testet. 

Hvem siger, at medicinsk forskning er dårligt for 
helbredet?

„Diskussioner om etik i medicinsk forskning handler ofte om, hvordan 

forskningen bør reguleres. Men medicinsk forskning er på mange må-

der strengere reguleret end medicinsk praksis. Hvis man gennemgår de 

utallige retningslinjer, der findes for medicinsk forskning, er det ikke un-

derligt, hvis man begynder at tro, at forskning er lige så skadeligt for hel-

bredet som rygning.“

Hope T. Medical ethics: a very short introduction. Oxford: Oxford University Press, 2004.
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Hvorfor betragtes forskning som så risikofyldt og som noget, der 
bør underlægges særlig kontrol i modsætning til rutinebehandlinger 
(som har konsekvenser for langt flere patienter)? Vi må naturligvis 
ikke glemme, at der historisk set har været forskere, som har eks-
perimenteret med og udnyttet patienter til eget formål. Og det sker 
også, at noget går galt i forskningen. Der findes rigeligt af frygtelige 
historier. Der er desuden den risiko, at nogen betragter enkeltperso-
ner, der deltager i et forskningsprojekt, som mindre vigtige end selve 
forskningsprojektet.

Farlige videnskabsmænd findes ikke kun på film, desværre

„Kun en måned før, at Nobelkomitéen på Karolinska Institutet (KI) i 

Stockholm skal udpege, hvem der skal modtage åres nobelpris i medi-

cin, er forskningshospitalet ramt af en kæmpemæssig skandale.

Den handler om den italienske stjernekirurg Paolo Macchiarini, der er 

blevet sparket ud af Karolinska, efter han er blevet afsløret i fusk med sin 

forskning. Han mistænkes for at være skyld i to patienters død.

Sagen sværter medlemmer af Karolinskas Nobelforsamling, og først på 

ugen valgte den medicinske forskningsenheds bestyrelse at træde tilbage.

Den tidligere rektor ved KI, som ansatte Macchiarini som gæsteprofessor 

i 2010, Harriet Wallberg, er i denne uge blevet fyret af regeringen som 

øverste chef for universiteterne og de højere læreanstalter. Hun og hen-

des efterfølger som rektor, Anders Hamsten, er samtidig smidt ud af Ka-

rolinskas Nobelkomité.

I en ny undersøgelsesrapport spørges der med forundring, hvordan rek-

tor, bestyrelse og flere af Karolinskas førende forskere har kunnet sige 

god for Macchiarini.

– Jeg har aldrig set magen til negative referencer. Han er for eksempel 

tidligere blevet omtalt i italienske medier, og han er tidligere blevet fra-

dømt en stilling i Firenze for manglende kompetence. Man burde tæn-

ke sig om, når man ser sådanne referencer, siger undersøgelseslederen, 

Sten Heckscher.

Sagen kan komme til at koste på omdømmet for Karolinska Institutet. Det 

mener i hvert fald Tore Frängsmyr, professor emeritus i videnskabshistorie.
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– Det er katastrofalt. KI har jo været bedst i Sverige, ligget i toppen på al-

le lister, og så sker det her, siger han.

Italieneren beskyldes for at have fusket med sin forskning, der ligger til 

grund for opsigtsvækkende operationer med indsættelse af kunstige 

luftrør.

Han var ansat på KI fra 2010 til 2016. På Karolinskas Universitetshospi-

tal indopererede han tre kunstige luftrør, men i to tilfælde døde patien-

terne.

Italieneren blev fyret i marts i år, samtidig med at en del af bestyrelsen 

på KI blev udskiftet.

I den nye undersøgelsesrapport spørges der næsten med vantro, hvor-

dan Karolinskas rektorer og forskere, og det skulle ellers være nogle af 

Sveriges bedst uddannede og klogeste hoveder, kunne falde på halen 

for italieneren.

Normale regler blev ikke fulgt i ansættelsen, og 14 svenske professo-

rer skrev under på, at det var vigtigt, at KI ansatte Macchiarini. Henven-

delser udefra, hvor KI blev advaret mod at ansætte ham, blev ignoreret, 

hedder det.“

Ritzau. Kæmpe skandale rammer Sveriges Nobel-hospital. Berlingske, 7. september 2016.

Situationen kompliceres yderligere af, at forskerne kan have vidt 
forskellige motiver. Nogle forskere gennemfører først og fremmest 
forsøg af samfundsmæssige hensyn, mens penge eller karriere
muligheder driver andre. Indimellem kan det være svært at gen-
nemskue, hvad forskernes motiv er. Derfor kan forskning en gang 
imellem virke skræmmende for patienterne. Det er en af grundene 
til, at forskning på sundhedsområdet er så stramt reguleret.

Til at beskytte mennesker mod at blive skadet og udnyttet i forsk-
ningens navn har vi de videnskabsetiske komitéer. De regionale 
videnskabsetiske komitéer behandler anmeldelser af forsknings
projekter. Komitéerne er vigtige, fordi de er med til at skabe et over-
blik over forskningen og øger chancen for, at de forsøg, der igangsæt-
tes, er udformet med henblik på patienternes interesser.
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De regionale videnskabelige komitéer består ofte af ulønnede 
personer, mens formanden og næstformanden modtager et honorar, 
og der er overvægt af lægfolk (6 lægfolk og 5 sundhedsfaglige). De 
vurderer mange forskellige slags studieprotokoller (forskernes plan 
for, hvad de har tænkt sig at gøre) og den information, der skal gives 
til deltagerne. Komitéerne kan kræve, at forskerne ændrer protokol-
len for forsøget eller informationen til deltagerne. Uden komitéernes 
godkendelse må et forskningsprojekt ikke sættes i gang. På den måde 
prøver komitéerne at sikre sig, at deltagerne ikke udsættes for unø-
dig risiko, og de fungerer som garant for, at forskere ikke bare kan 
gøre, hvad de har lyst til.

Forskning er underlagt flere andre former for regulering. De fleste 
lande har en lovgivning om forskning. I EU skal alle medlemslandene 
eksempelvis følge EU-direktivet om kliniske forsøg, der fastlægger 
krav til kliniske forsøg med lægemidler. Flere lande har også egne 
kontrolorganer, og andre love har også betydning for forskningen, 
selvom de ikke er lavet med forskning for øje. Mange lande har 
fx persondatalove, der beskriver, hvordan personoplysninger skal 
håndteres. Forskningen reguleres også af faglige retningslinjer og 
internationale regler. Læger og sygeplejersker er fx bundet af deres 
faglige organisations etiske regler og risikerer at miste deres auto-
risation eller at opleve andre sanktioner, hvis de bryder disse reg-
ler. Internationale deklarationer som Verdenslægeorganisationens 
Helsinki-deklaration fastsætter standarder og har ofte meget stor 
indflydelse, selvom de ikke er juridisk bindende.

Fungerer kontrolorganerne efter hensigten?

Som nævnt stiller vores kontrolsystemer meget højere krav til dem, 
der ønsker at undersøge en dårligt dokumenteret behandling, end 
til dem, der tilbyder patienterne den samme behandling i almindelig 
klinisk praksis. I mange lande er systemet så kompliceret, at det kan 
få en til at miste pusten. Forskere skal sommetider have godkendelser 
fra flere forskellige steder, og sommetider er kravene modstridende.

Alt i alt kan systemet som helhed hæmme og forsinke indsamling 
af information, som kunne gøre vores sundhedsvæsen sikrere for alle. 
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Persondataloven og regler om tavshedspligt er lavet med de bed-
ste intentioner, men i mange lande har de gjort det utroligt vanskeligt 
for forskere at indsamle rutinemæssige data fra patientjournaler, der 
kunne bidrage til at påvise fx skadevirkninger ved en behandling. 
For forskere, der planlægger kliniske forsøg, kan det tage flere år fra 
idé til start af forsøget, og selv derefter kan rekrutteringsprocessen 
bremses af forskellige myndighedskrav.

I den ideelle verden

„I den ideelle verden ville vi i videst muligt omfang indsamle anonymise-

rede data om behandlingsresultater og sammenligne dem med de be-

handlinger, patienterne har fået. Kun de, der sætter deres privatliv hø-

jere end andre menneskers liv, skulle undtages […] I den ideelle verden 

ville alle patienter, der havde behov for behandling, og hvor der var tvivl 

om, hvilken behandling der var bedst, ganske enkelt blive tildelt en be-

handling i et randomiseret forsøg, og derefter ville man registrere for

løbet. I den ideelle verden ville denne holdning være så indarbejdet i 

sundhedsvæsenet, at ingen patienter ville skænke det en tanke.“

Goldacre B. Pharmaco-epidemiology would be fascinating enough even if society  

didn’t manage it really really badly. The Guardian, 17. juli 2010. Tilgængelig på  

http://www.badscience.net/2010/07/pharmaco-epidemiology-would-be- 

fascinating-enough-even-if-society-didnt-manage-it-really-really-badly/ 

I praksis betyder det, at læger kan give udokumenterede behand-
linger til patienter, så længe patienterne samtykker, og så længe be-
handlingen gives inden for rammen for „normal“ klinisk praksis. 
Hvis man på den anden side ønsker at gennemføre et forsøg af de 
samme behandlinger for at evaluere dem ordentligt, kræver det en 
særlig godkendelsesproces. Dette betyder, at læger, der arbejder med 
patienter, måske afstår fra at gennemføre nødvendig forskning og i 
stedet fortsætter med at ordinere behandlinger uden at forholde sig 
til eventuel tvivl om effekten (se kapitel 5). 

Reguleringen af forskning er med sit fokus på risici og beskyttelse 
af potentielle deltagere i forsøg blevet overbeskyttende og glemmer, 
at patienter og offentligheden i stigende grad involverer sig i forsk-
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ningsprocessen (se kapitel 11). Men der er en lovende tendens, i og 
med at myndighederne har fået øjnene op for, at den hidtidige stive, 
firkantede tilgang til den etiske side af forskningen kan være unødig 
komplicerende.1 I Storbritannien er man eksempelvis i gang med at 
evaluere, om der kan indføres en enklere og hurtigere proces for ud-
arbejdelse af protokoller til forsøg, der ikke rejser væsentlige etiske 
spørgsmål.

Information og samtykke

Kravet om deltagerinformation og samtykke i forsøg er en af de ting 
fra kontrolinstanserne, der snarere modvirker end fremmer forsk-
ning i behandlinger, der hersker usikkerhed om. Det er vigtigt – og 
etisk korrekt – at tage hensyn til alle, der får en behandling, og ikke 
kun det fåtal, som deltager i randomiserede forsøg.2 Mange mener, 
at de principielle krav om informeret samtykke til behandling burde 
gælde, uanset om behandlingen tilbydes inden for eller uden for et 
forskningsprojekt. For at patienterne skal kunne tage en beslutning, 
som stemmer overens med deres værdier og ønsker, skal de have så 
meget information, de har behov for, og på det tidspunkt, de selv 
vælger.

Når en behandling tilbydes eller ordineres i daglig praksis, ta-
ger man hensyn til, at folk har forskellige ønsker og behov, som kan 
ændre sig over tid. Man tager også hensyn til, at folk er forskellige i 
forhold til, hvor meget og hvilken slags information de ønsker; om 
de forstår al informationen, når den gives; og hvor stor deres bekym-
ring måtte være. Sundhedspersonalets opgave er at være lydhøre og 
hjælpe den enkelte patient med at vælge den behandling, som passer 
patienten bedst på det givne tidspunkt.

I forskningssammenhæng er det imidlertid anderledes. Der gen-
nemses informationen af kontrolinstanser, som kræver, at der skal 
gives så meget relevant information som muligt på det tidspunkt, 
hvor de potentielle deltagere spørges, om de vil deltage i et klinisk 
forsøg. Dette kan vække unødig bekymring, frustration eller angst 
hos dem, der foretrækker at „lade lægen bestemme“.3
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Nyt syn på informeret samtykke

„Nogen er begyndt at tvivle på, om informeret samtykke er en forudsæt-

ning for god biomedicinsk praksis, og […] om forsøgene på at opnå in-

formeret samtykke er nødvendige eller realistiske. Vi håber, at de massi-

ve krav om informeret samtykke, der er blevet indført gennem de sidste 

50 år, vil blive ændret og minimeret inden så længe.“ 

Manson NC, O’Neill O. Rethinking informed consent in bioethics.  

Cambridge: Cambridge University Press, 2007, p. 200.

Det kliniske forsøg med koffeinbehandling af for tidligt fødte børn 
(som vi omtalte i kapitel 5) er et godt eksempel på risikoen ved at 
kræve, at mulige forsøgsdeltagere skal have så meget information 
som muligt. Koffeinforsøget omfattede over 2000 for tidligt fødte 
børn på verdensplan, men det tog et år længere end forventet, fordi 
det var vanskeligt at rekruttere deltagere. Det tog særlig lang tid i 
Storbritannien, hvor flere forskningscentre trak sig fra forsøget på 
grund af forsinkelser i godkendelsesprocessen. Desuden krævede 
de videnskabsetiske komitéer, at forældrene skulle informeres om, 
at koffein kan udløse kramper hos spædbørn, til trods for at denne 
komplikation kun var set ved en 10 gange så stor dosis. Forældre blev 
altså præsenteret for information, der kunne virke skræmmende, og 
som de sandsynligvis ikke havde brug for og heller ikke havde fået, 
hvis koffein havde været brugt som rutinebehandling.

En nøgtern holdning til informeret samtykke er god 
medicinsk praksis

„Det, der mangler i debatten om informeret samtykke, er spørgsmål 

som: Hvad er det, som patienten reelt forstår? Hvilken information vil pa-

tienten gerne have? Hvordan håndterer man patienter, som vil vide så 

lidt som muligt? Der er ikke megen viden, der belyser, hvordan patienter 

opfatter og forstår den information, de får. Den behandlende læge synes 

ofte, at det er svært at vide, hvor meget patienten og de pårørende har 

forstået af den information, der er givet. Forståelsen påvirkes af, hvem 
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der har givet informationen, hvordan den er blevet formidlet, og hvor 

lang tid eller i hvilken sammenhæng patienten har brug for for at fordøje 

informationen. En paternalistisk tilgang er ikke acceptabel på dette om-

råde. Det, der er centralt og kendetegnende for god praksis, er alminde-

lig sund fornuft, hvor man forklarer tingene tydeligt, justerer, hvad man 

siger, efter patientens ønske og sørger for at tjekke, hvor meget af infor-

mationen patienten har forstået.“

Gill R. How to seek consent and gain understanding. BMJ 2010;341:c4000.

Der findes ikke evidens for, at den omfattende regulering af forsk-
ning gør mere gavn end skade.4 Den evidens, der findes, er faktisk 
urovækkende. Der findes eksempler på, at et obligatorisk „ritual“ 
med skriftligt informeret samtykke forud for en behandling, der skal 
gives umiddelbart i en akut situation, kan have ført til dødsfald, samt 
at man har undervurderet behandlingseffekterne.5

At indhente skriftligt samtykke kan således i nogle tilfælde gøre 
mere skade end gavn. I lighed med andre velmente tiltag bør effekten 
af dette krav evalueres nøje. De dødelige konsekvenser, som vi har 
været inde på, kunne have været påvist for flere årtier siden, hvis det 
forskningsetiske miljø havde påtaget sig ansvaret for at undersøge, 
om de gavnlige virkninger opvejer skadevirkningerne ved denne 
regulering.

Hvis man erkender, at tillid mellem læge og patient er selve forud-
sætningen for en tilfredsstillende konsultation, er det bedre at have 
en fleksibel tilgang til det at informere potentielle forsøgsdeltagere 
frem for slavisk at skulle følge stramme og standardiserede regler. 
Men som kontrolinstanserne inden for forskning fungerer i dag, kan 
lægerne ikke selv afgøre, hvordan de skal informere patienterne om 
forskningsprojekter. Derudover synes mange, at det er svært at tale 
om den usikkerhed, der er forbundet med al forskning. Som nævnt 
i kapitel 5 kan det være vanskeligt for en læge at sige, at man ikke 
ved, hvilken behandling der er bedst, og mange patienter ønsker ikke 
at høre det. Både læger og patienter har brug for en bedre forståelse 
af usikkerhed, og hvorfor der er behov for forskning (se kapitel 11).
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Skal vi vælge ud fra akademiske konventioner eller sund 
fornuft?

„For 12 år siden gik jeg fra at være læge til at være patient, da jeg som 

33-årig fik brystkræft. Dengang var jeg i gang med min ph.d.-afhand-

ling om udfordringerne ved at anvende randomiserede forsøg til at vur-

dere behandlingseffekter inden for mit eget fagområde (tandregule-

ring). Da jeg fordybede mig i emnet, blev jeg klar over fordelene ved at 

deltage i kliniske forsøg og ironisk nok også, hvor lidt man ved om be-

handling af yngre kvinder med brystkræft i et tidligt stadie. Da jeg fik 

diagnosen, spurgte jeg derfor lægen, om der var nogle randomisere-

de forsøg, som jeg kunne deltage i. Hans svar rystede mig. Han sagde, 

at jeg „ikke måtte lade akademiske konventioner hindre mig i at få den 

behandling, der var den bedste for mig.“ Men hvad var den bedste be-

handling? Det vidste jeg i hvert fald ikke, men til gengæld var jeg jo klar 

over, at lægevidenskaben heller ikke vidste, hvad den optimale behand-

ling for brystkræft hos kvinder under 50 år var. Så hvad skulle jeg gøre?“

Harrison J. Testing times for clinical research. The Lancet 2006;368:909-10.

Det, som kontrolinstanserne ikke gør

Selvom kontrolinstanserne stiller store krav til forskerne, før forsøg 
sættes i gang, er der flere påfaldende ting, som de undlader at gøre 
eller ikke gør godt nok. Mange instanser sikrer ikke i tilstrækkelig 
grad, at der rent faktisk er behov for de forsøg, der planlægges – de 
beder fx ikke forskerne om at dokumentere, at de har undersøgt ek-
sisterende evidens systematisk, før der sættes nye forsøg i gang (se 
kapitel 8, om hvorfor det er så vigtigt med systematiske oversigter).

Desuden gælder kontrolindsatsen mest indledningsfasen, og fo-
kus er på forsøgsdeltagerne. Der gøres overraskende lidt for at over-
våge forsøgene, når de er i gang, og for at sikre, at forskerne straks 
ved projektets afslutning (eller i det hele taget) publicerer rapporter, 
hvori de angiver, på hvilken måde deres resultater har bidraget til at 
reducere usikkerheden.
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Det, som kontrolinstanserne burde gøre

„Hvis etikere og andre vil kritisere noget i kliniske forsøg, bør de foku-

sere på videnskabeligt utilstrækkelige arbejder, overflødige gentagelser 

og ikke mindst ubegrundede eksklusioner af visse typer patienter samt 

uretfærdig eller urimelig brug af ressourcer. Den aktuelle debat er man-

gelfuld, fordi ingen sætter fokus på, hvad formålet med videnskabelige 

forsøg i virkeligheden er – nemlig at sikre, at de behandlingsmetoder, vi 

anvender, er sikre og fungerer bedre end alternativerne. Man kan ikke 

skyde genvej i etikken – lige så lidt som man kan det i klinisk forskning.“

Ashcroft R. Giving medicine a fair trial. BMJ 2000;320:1686.

Personer, der bliver spurgt, om de vil deltage i forskningsprojekter, 
skal kunne have tillid til, at forsøgene er vigtige, og at deres bidrag 
gør en forskel. Kontrolinstanser bør gøre mere for at forsikre dem 
om begge dele samt afskaffe unødige hindringer for at lave god 
forskning af betydning for patienterne. Der er en stigende forståelse 
af, at test af behandlinger er noget, der vedrører alle. Patienter og 
offentligheden griber gerne chancen for at engagere sig i, hvordan 
forskningsprojekter udformes og gennemføres (se kapitel 11), og det 
betyder, at de kan blive en stærkere stemme i debatten om de proble-
mer, som forskningens kontrolinstanser skaber.

Vi har ytringsfrihed i Danmark. Bare ikke når eksportmilliarder står 

på spil. Institut for Rationel Farmakoterapi (nu Indsatser for Rationel 

Farmakoterapi) findes stadig, selvom der var tale om, at det skulle 

nedlægges så sent som i 2012. Deres formål er at fremme rationel 

brug af lægemidler i almen praksis.

„Indenrigs- og sundhedsminister Lars Løkke Rasmussen (V) banker nu 

Lægemiddelstyrelsen på plads, efter at en medarbejder fra et institut un-

der styrelsen offentligt havde udtalt sig kritisk om Lundbecks præparat 

Cipralex. Lundbeck og Lægemiddelindustriforeningen erklærer sig til-

fredse med ministerens reaktion.
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„Vi er tilfredse med svaret og med den indskærpelse til Lægemiddelsty-

relsen, som ministeren giver. Vi betragter nu sagen som afsluttet,“ siger 

H. Lundbecks koncernchef, Erik Sprunk-Janssen.

Også Lifs formand, Teddy Helbo Larsen, betragter sagen som lukket, ef-

ter at Lars Løkke Rasmussen i et tre sider langt brev giver Lif medhold i 

den klage, som foreningen havde sendt til ministeren.

„Det er klar tale fra ministeren. Der er ikke så mange muligheder for for-

tolkning, og det er vi meget tilfredse med. Vi føler, vi er blevet hørt, og vi 

er meget glade for ministerens holdning. Havde han ikke haft den hold-

ning, havde det været et problem for os,“ siger Teddy Helbo Larsen til 

Børsen.

Baggrunden for ministerens brev til Lif er, at en medarbejder fra Institut 

for Rationel Farmakoterapi (IRF), der hører under Lægemiddelstyrelsen 

[IRF hører i dag under Sundhedsstyrelsen], i oktober udtalte til Reuters 

Finans, at Lundbecks nye lykkepille, Cipralex, ikke havde nogen fordel i 

forhold til et konkurrerende antidepressivt middel fra det amerikanske 

medicinalfirma Wyeth. Det fik Lundbeck til at kritisere IRF i skarpe to-

ner, og Lif, som Lundbeck er medlem af, sendte efterfølgende en skrift-

lig klage til Lars Løkke Rasmussen. Heri påpegede Lif det kritisable i, at 

IRF har overskredet sit kompetenceområde ved udtalelsen, og at den kan 

have skadet den internationale konkurrenceevne og dansk eksport. Det 

er denne klage, som Lars Løkke Rasmussen nu har givet svar på. Et svar 

hvori det slås fast, hvad instituttet må udtale sig om. 

„Det er blevet præciseret, hvad et offentligt institut under Lægemiddel-

styrelsen kan og bør, og hvad det ikke kan og ikke bør. Jeg vil gerne un-

derstrege endnu en gang, at vi ikke har noget ønske om, at instituttet ik-

ke skal eksistere. Men den måde og den arbejdsform, som instituttet har 

anvendt i denne helt konkrete sag, kan vi ikke leve med, og det har mini-

steren nu sat på plads,“ siger Teddy Helbo Larsen. 

Dagbladet Børsen forsøgte i går forgæves at få fat i Lægemiddelstyrel-

sens direktør, Jytte Lyngvig, for en kommentar.“ 

Kongskov J. Rap over fingrene til styrelse. Børsen, 18. november 2002.
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HOVEDPUNKTER 

99 Regulering af forskning er unødigt kompleks.

99 Nuværende kontrolforanstaltninger hæmmer gennemførelsen af fair 

test, der har til formål at sikre bedre behandling i sundhedsvæsenet.

99 Trods de omfattende krav, som forskere pålægges, gør kontrol

instanserne meget lidt for at sikre, at planlagte forsøg rent faktisk er 

nødvendige og gavner patienterne.

99 Kontrolinstanserne gør meget lidt for at overvåge og følge op på 

godkendte forskningsprojekter.
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Kapitel 10

Forskning – god, dårlig og 
unødvendig

I tidligere kapitler har vi understreget, at behandlingsforsøg skal ud-
formes omhyggeligt og besvare spørgsmål, som har betydning for 
patienterne. Selvom resultaterne ikke altid bliver, som man ønsker, 
har forsøget alligevel ført til vigtig indsigt og mindre usikkerhed.

Meget af den forskning, der udføres inden for sundhedsområ-
det, er god, og den bliver hele tiden bedre, i takt med at den følger 
regler for udformning og rapportering.1 Men af forskellige grunde 
udføres og publiceres der også stadig en hel del dårlig og unødven-
dig forskning. Og trods det evige krav om mere forskning ville en 
bedre strategi være at gennemføre færre, men mere fokuserede og 
velbegrundede forsøg med udgangspunkt i patienternes behov. Det 
er emnet for dette kapitel.

God forskning

Slagtilfælde

Slagtilfælde er en af de almindeligste årsager til, at patienter dør eller 
får langvarig funktionsnedsættelse. Dødeligheden ligger på 1-2 ud af 
6 første gang og stiger til 4 ud af 6 for efterfølgende slagtilfælde. En 
af årsagerne til slagtilfælde er forsnævring (stenose) af halspulsåren, 
som forsyner hjernen med blod. Fedtaflejringer i arteriernes vægge 
kan rive sig løs og blokere mindre sidearterier og på den måde føre til 
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slagtilfælde. I 1950’erne begyndte man inden for hjerte-kar-kirurgien 
at anvende en metode, der kaldes endarterektomi, hvor åreforkalk-
ningen „skrælles“ ud. Man håbede, at man dermed kunne mindske 
risikoen for slagtilfælde. Men som ved alle operationer medfører 
indgrebet også risiko for komplikationer.

Endarterektomi blev stadig mere udbredt, men det var først i 
1980’erne, at man satte randomiserede forsøg i gang for at evalu-
ere metoden. Den viden, man opnåede, fik afgørende betydning for 
både patienter og læger. Man gennemførte to velplanlagte forsøg – et 
i Europa og et i Nordamerika – med patienter, der allerede havde 
symptomer på forsnævring af halspulsåren (mindre slagtilfælde eller 
forbigående, slagtilfælde-lignende symptomer), for at sammenligne 
operation med den bedste ikke-kirurgiske behandling. Flere tusinde 
patienter deltog i disse længerevarende forsøg. Resultaterne blev 
publiceret i 1990’erne og viste, at operationsmetoden førte til færre 
tilfælde af slagtilfælde og død, men at resultatet varierede afhængigt 
af graden af forsnævring i halspulsåren. For patienter med relativt 
små forsnævringer var operationen skadelig, fordi selve indgrebet 
øger risikoen for slagtilfælde. Disse vigtige resultater fik direkte be-
tydning for klinisk praksis.2,3

Svangerskabsforgiftning

Et andet eksempel på fremragende forskning gælder gravide kvin-
der. På verdensplan dør der cirka 600.000 kvinder hvert år af kom-
plikationer i forbindelse med graviditet. De fleste dødsfald sker i 
udviklingslandene, og mange er forbundet med de krampeanfald, 
der kan opstå ved svangerskabsforgiftning, såkaldt eklampsi. Svan-
gerskabsforgiftning er en livstruende tilstand for både mor og barn. 
De første tegn (præeklampsi) er hyppigst forhøjet blodtryk og pro-
teiner i urinen.

I 1995 viste forskning, at injektioner med magnesiumsulfat, en 
enkel og billig medicin, kunne forhindre krampeanfald hos kvinder 
med svangerskabsforgiftning i at komme igen. Samme forsøg viste 
også, at magnesiumsulfat var bedre end andre krampeforebyggende 
midler, blandt andet et, som var meget dyrere end de andre. Forsker-
ne vidste derfor, at det var vigtigt at finde ud af, om magnesiumsulfat 
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kunne forebygge, at kramper overhovedet opstod hos kvinder med 
tegn på svangerskabsforgiftning. 

Det såkaldte Magpie-forsøg blev udarbejdet for at få besvaret det-
te spørgsmål. Det var et stort og vigtigt forsøg, der omfattede 10.000 
gravide med tegn på svangerskabsforgiftning fra 33 lande. Ud over 
almindelig pleje fik halvdelen af kvinderne en injektion med magne-
siumsulfat, og halvdelen fik placebo. Magpie-forsøget gav entydige 
og overbevisende resultater. Det viste, at magnesiumsulfat nedsatte 
forekomsten af kramper til under halvdelen. Derudover var der 
færre dødsfald blandt mødrene, selvom risikoen for barnet ikke så 
ud til at blive mindre. Bortset fra mindre alvorlige skadevirkninger 
lod det ikke til, at magnesiumsulfat var skadelig for hverken mor 
eller barn.4,5

Min oplevelse af Magpie-forsøget

„Jeg var utroligt glad for at kunne være med i et så vigtigt forsøg. Jeg be-

gyndte at svulme op i uge 32, og det blev bare værre og værre. Til sidst 

fik jeg diagnosen svangerskabsforgiftning og blev indlagt i uge 38. Jeg 

fik kejsersnit, og gudskelov klarede vi den, både mit barn og jeg. Svan-

gerskabsforgiftning er skræmmende, og jeg håber virkelig, at resultatet 

af forsøget vil hjælpe andre kvinder, der er i samme situation!“

MRC News Release. Magnesium sulphate halves risk of eclampsia and can  

save lives of pregnant women. London: MRC, 31. maj 2002.

HIV-smitte hos børn

Resultaterne af god forskning har også haft stor betydning for børn 
med HIV (humant immundefekt-virus), der forårsager sygdom-
men AIDS. I slutningen af 2009 viste tal fra UNAIDS (FN’s fælles 
program for bekæmpelse af HIV/AIDS), at cirka 2,5 millioner børn 
på verdensplan havde HIV. Af disse levede 2,3 millioner syd for Sa-
hara. Hver time døde cirka 30 børn på grund af AIDS.6 Bakterielle 
infektioner, fx lungebetændelse, der hænger sammen med, at barnets 
immunforsvar er svækket, er en hyppig dødsårsag. Sulfametoxazol 
med trimethoprim er et let tilgængeligt og billigt antibiotikum, der i 
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mange år er blevet brugt til behandling af lungebetændelse hos børn 
og voksne med AIDS. Forsøg blandt voksne med HIV har vist, at sul-
fametoxazol med trimethoprim også mindsker forekomsten af andre 
komplikationer efter bakterieinfektioner.7 

Da foreløbige resultater viste, at infektioner hos HIV-smittede 
børn også kunne mindskes, iværksatte en gruppe britiske forskere 
sammen med kolleger i Zambia et stort forsøg for at kortlægge mid-
lets effekt som en mulig forebyggende behandling. Forsøget startede 
i 2001 og var planlagt til at vare i cirka to år. Det omfattede over 
500 børn og sammenlignede behandling med midlet med placebo. 
Forsøget viste tidligere end ventet, at midlet mindskede antallet af 
AIDS-relaterede dødsfald med 43 % (74 dødsfald i behandlings-
gruppen sammenlignet med 112 i placebogruppen), og at behovet 
for hospitalsindlæggelse også blev reduceret. Da dette stod klart, 
anbefalede den uafhængige komité, der overvågede resultaterne, at 
afslutte forsøget.

En direkte følge blev, at alle børn i forsøget fik sulfametoxazol 
med trimethoprim på initiativ af de zambiske myndigheder. En 
endnu mere omfattende konsekvens var, at WHO og UNICEF straks 
ændrede deres medicinvejledning for børn med HIV.8,9

Disse organisationer anbefaler fortsat sulfametoxazol med tri
methoprim som en billig, livreddende og sikker behandling af denne 
gruppe børn.10

Dårlig forskning

Psykiske lidelser

Desværre er ikke al forskning relevant eller veludført. Et eksempel 
er den invaliderende tilstand, der kaldes tardiv dyskinesi. Dette er 
en alvorlig skadevirkning, der skyldes neuroleptika (antipsykotika), 
som bruges i behandlingen af sindslidelser, især skizofreni. De tyde-
ligste kendetegn på tardiv dyskinesi er ufrivillige gentagne bevæ-
gelser i ansigt og mund – man grimasserer, smasker, stikker tungen 
ud eller suger kinderne ind og puster dem dernæst op. Der kan også 
forekomme ufrivillige ryk i hænder og fødder. Hver femte patient, 
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som behandles med neuroleptika i mere end 3 måneder, får denne 
type skadevirkninger, og efter 10 år har omkring halvdelen af disse 
skadevirkninger.

I 1990’erne begyndte en gruppe forskere systematisk at under-
søge, hvilke behandlinger der var blevet anvendt mod tardiv dyski-
nesi gennem de foregående 30 år. Da de skrev om dette i 1996, var 
de temmelig overraskede over, at de havde fundet cirka 500 rando-
miserede forsøg, der omfattede 90 forskellige lægemidler. Alligevel 
havde ingen af forsøgene frembragt brugbare resultater. Visse af for-
søgene omfattede for få patienter til, at resultatet var pålideligt, mens 
behandlingen i andre havde været så kortvarig, at man ikke kunne 
forvente at se en virkning.11

Samme forskergruppe publicerede derefter en omfattende over-
sigt over randomiserede forsøg på skizofreniområdet. Resultatet af 
deres gennemgang af 2000 forsøg var nedslående. Lægemidler har 
utvivlsomt hjulpet personer med skizofreni i visse henseender. Men 
de fleste lægemiddelforsøg i 1990’erne (og også i dag) undersøgte 
patienter på sygehuse, og det er derfor uklart, hvor relevante de 
er for ambulante patienter. Desuden opdagede forskergruppen en 
bemærkelsesværdig inkonsekvens i, hvordan man gjorde behand-
lingsresultaterne op. Over 600 behandlinger var blevet testet, hoved-
sagelig lægemidler, men fx også psykoterapi. Forsøgene havde an-
vendt 640 forskellige målemetoder til at vurdere resultaterne, og 369 
af disse var kun anvendt én gang. Muligheden for at sammenligne 
de forskellige forsøg var derfor meget begrænsede, og resultaterne 
var praktisk talt umulige at tolke for både læger og patienter. Gen-
nemgangen påviste også en række andre problemer, blandt andet 
at mange forsøg var for små eller for kortvarige til at give brugbare 
resultater. Nye lægemidler var ofte blevet sammenlignet med alt for 
høje doser af ældre lægemidler med velkendte skadevirkninger, selv 
når der fandtes andre behandlinger, som folk tålte bedre – tydeligvis 
ikke en fair sammenligning. Forfatterne til oversigten konkluderede, 
at et halvt århundredes forskning af begrænset kvalitet, varighed og 
klinisk gavn efterlod et stort spillerum for grundigt planlagte og vel-
udførte forsøg med god rapportering.12
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Det er imidlertid ikke blevet bedre. Næsten alle forsøg med 
psykofarmaka overvurderer effekten, bl.a. fordi de ikke er ordentligt 
blindede. De tydelige bivirkninger gør, at læger og patienter ofte kan 
gætte, hvem der får placebo, og hvem der får aktivt stof.13 Desuden 
har patienterne næsten altid fået et lignende præparat, inden de kom 
med i forsøget. Nogle patienter i placebogruppen får derfor absti-
nenssymptomer, og det er umuligt at vide, om den målte forbedring 
skyldes ophør af abstinenser eller en reel effekt af behandlingen. 

De effektmål, man bruger i psykiatrisk forskning, er også proble-
matiske. Man bruger skalaer, hvor man lægger en række symptomer 
sammen til en samlet score. Men skalaerne siger ikke noget om, om 
patienterne får et normalt socialt liv og kommer i arbejde. Faktisk for-
holder det sig sådan, at i alle lande, hvor det har været undersøgt, har 
det stigende forbrug af psykofarmaka været ledsaget af et stigende 
antal førtidspensioner.14 

Rygmarvsbedøvelse som smertelindring under fødsel 

Vigtigheden af at evaluere behandlingsresultater set fra patienter-
nes synspunkt stod lysende klart – på værste vis – i de første for-
søg med rygmarvsbedøvelse (epiduralblokade) som smertelindring 
til fødende. I 1990’erne gennemgik man de kontrollerede forsøg af 
rygmarvsbedøvelse over for andre typer af smertelindring. Til trods 
for at millioner af kvinder havde fået rygmarvsbedøvelse i de fore-
gående 20 år, anslog forskerne, at færre end 600 så ud til at have 
deltaget i nogenlunde objektive sammenligninger med andre former 
for smertelindring. De fandt 9 sammenlignende forsøg, som kunne 
analyseres på pålidelig vis. Sammenligningerne handlede hovedsa-
gelig om hormonniveauer og andre stoffer, som man mente kunne 
tyde på stress under fødslen. Udfaldet for børnene var også blevet 
viet en vis opmærksomhed. Men kun to af forsøgene handlede om 
kvindernes smerter. De fleste forsøg med rygmarvsbedøvelse havde 
med andre ord ikke undersøgt det allervigtigste, nemlig hvor effektiv 
smertelindringen var for den fødende.15 
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Unødvendig forskning

Vejrtrækningsproblemer hos for tidligt fødte børn

Mange forskningsprojekter er ganske enkelt bare unødvendige. Et 
eksempel på denne type forskning gælder for tidligt fødte børn. Når 
børn fødes for tidligt, er deres lunger ofte ikke færdigudviklede, hvil-
ket gør, at de risikerer at blive ramt af livstruende komplikationer, 
fx akut lungesvigt. I starten af 1980’erne fandtes der klar evidens 
for, at behandling med steroidpræparat til gravide med risiko for at 
føde for tidligt mindskede forekomsten af akut lungesvigt og død 
hos nyfødte. Trods dette fortsatte man med at gennemføre forsøg i 
yderligere 10 år, hvor steroidpræparater blev sammenlignet med pla-
cebo eller ingen behandling. Hvis resultaterne fra tidligere forsøg var 
blevet gennemgået systematisk og slået sammen i en metaanalyse (se 
kapitel 7 og 8), ville flere af de senere forsøg højst sandsynligt ikke 
være blevet gennemført – den samlede dokumentation ville have 
vist, at det ikke var nødvendigt. Disse unødvendige forsøg medførte 
altså, at halvdelen af forsøgsdeltagerne ikke fik virksom behandling. 
Det samme problem sås ved streptokinasebehandling for blodprop-
per i hjertet. Her skal den gavnlige effekt opvejes mod den forøgede 
risiko for blødning i hjernen. Igennem næsten 30 år blev der iværksat 
over 30 lodtrækningsforsøg, selvom en metaanalyse halvvejs i for-
løbet ville have vist, at den gavnlige effekt oversteg den skadelige 
målt som den samlede risiko for at dø. Det betyder, at halvdelen af 
lodtrækningsforsøgene var unødvendige og uetiske – mange fik en 
dårligere behandling trods data, der dokumenterede gavnen af den 
nye behandling.

Slagtilfælde

Et andet eksempel på unødvendig forskning – også her fordi resul-
taterne fra tidligere forsøg ikke var blevet samlet og analyseret – er 
behandling af slagtilfælde med et lægemiddel, der hedder nimo-
dipin (en calciumantagonist). Hvis man kunne begrænse graden 
af hjerneskade hos patienter, der rammes af slagtilfælde, ville det 
betyde mindre risiko for funktionsnedsættelse. Efter forsøg på dyr 
havde givet lovende resultater i starten af 1980’erne, blev nimodipin 
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testet på patienter, der havde haft et slagtilfælde. I 1988 blev et klinisk 
forsøg med patienter med slagtilfælde publiceret. Resultatet tydede 
på, at midlet kunne gøre gavn, men der var modstridende resultater 
fra flere andre forsøg med nimodipin og andre calciumantagonister. 
Da man i 1999 udarbejdede en systematisk oversigt over al doku-
mentation fra de forsøg, der var udført, og som omfattede knap 8000 
patienter, fandt man ingen effekt af lægemidlet (se kapitel 8).16 Det så 
jo ellers ud til, at behandling med nimodipin var baseret på et solidt 
videnskabeligt grundlag, så hvordan kunne dette ske?

I lyset af de skuffende resultater blev resultaterne fra dyrefor-
søgene for første gang gennemgået ordentligt. Og det var først, da 
man udarbejdede en systematisk oversigt over forsøgene, at det stod 
klart, at udformningen af dyreforsøgene generelt var dårlig, og at 
resultaterne var fulde af systematiske fejl og derfor ikke var pålide-
lige. Der havde med andre ord aldrig været tilstrækkeligt belæg fra 
dyreforsøg for at udføre forsøg på patienter med slagtilfælde.17

Aprotinin: virkning på blødning under og efter kirurgiske 
indgreb

Forskningsfonde, akademiske institutioner, forskere, videnskabs
etiske komitéer og videnskabelige tidsskrifter er alle medskyldige 
i, at der udføres unødig forskning (se kapitel 9). Som vi forklarede 
i kapitel 8, og som eksemplerne på unødvendig forskning ovenfor 
viser, skal ny forskning ikke planlægges og sættes i gang, før der er 
udarbejdet en systematisk oversigt over den eksisterende forskning.

I 2005 blev der publiceret en chokerende metaanalyse af kontrol-
lerede forsøg med lægemidlet aprotinin, som mindsker blødninger 
under og efter en operation. Metaanalysen viste, at aprotinin virkede, 
men det chokerende var, at man var fortsat med at udføre placebo-
kontrollerede forsøg, længe efter der forelå klar evidens for, at midlet 
reducerer behovet for blodtransfusion væsentligt.18 Da den systema-
tiske oversigt blev lavet i 2005, var der gennemført 64 forsøg. Mellem 
1987 og 2002 var andelen af relevante tidligere rapporter, der blev 
citeret i efterfølgende rapporter mindsket fra hele 33 % til kun 10 % 
i de seneste rapporter. Kun 7 af 44 rapporter citerede det største for-
søg (som var 28 gange så stort som forsøgenes medianstørrelse). Og 
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ingen af rapporterne refererede til de systematiske oversigter over 
disse forsøg, der var publiceret i 1994 og 1997.

Forfatterne til den systematiske oversigt understregede, at det 
er meningen, at forskningsresultater skal samles ind løbende, idet 
videnskaben er kumulativ, men mange forskere gør det ikke på vi-
denskabelig vis. Størstedelen af de nye forsøg er ikke udformet og 
planlagt ud fra systematiske oversigter over eksisterende evidens, 
og det er også utroligt sjældent, at ny evidens formidles i lyset af en 
opdatering af disse oversigter (se kapitel 8).

Forvrænget prioritering af forskning

De fleste organisationer, der støtter biomedicinsk forskning, og de 
fleste forskere, der udfører forsøgene, har samme klare målsætning 
om at bidrage med fakta, der forbedrer folkesundheden. Men hvor 
mange af de millioner af biomedicinske forskningsrapporter, der 
hvert år publiceres, bidrager reelt til dette gode formål?

Spørgsmål, som er vigtige for patienterne

Nogle forskere i Storbritannien besluttede sig for at stille det grund-
læggende spørgsmål: „Hvor ofte drejer forskningen i slidgigt i knæet 
sig om spørgsmål, der er vigtige for patienterne og deres læge?“19 
Først sammensatte de fire fokusgrupper bestående af henholdsvis 
patienter, reumatologer, fysioterapeuter og praktiserende læger. 
Grupperne var enige om, at de ikke ville have flere forsøg sponso-
reret af medicinalfirmaer, hvor endnu et non-steroidt antiinflam-
matorisk middel (NSAID, fx ibuprofen – der findes allerede mindst 
280 sådanne forsøg20) skulle sammenlignes med placebo. I stedet for 
test af lægemidler ønskede patienterne grundige test af fysioterapi 
og kirurgiske indgreb. De efterlyste også evaluering af metoder til 
at oplære patienter i at håndtere denne kroniske, funktionsnedsæt-
tende og smertefulde tilstand. Eftersom denne type behandlinger og 
strategier ikke er kommercielt interessante, ignoreres de ofte.

Hvis man lavede lignende fokusgrupper inden for andre områ-
der, ville man så se samme dybe kløft mellem de spørgsmål, der er 
vigtige for patienter og læger, og de spørgsmål, som forskere fokuse-
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rer på? Desværre ser det ud til, at denne dybe kløft snarere er reglen 
end undtagelsen. 21,22,23,24

Det er meget sjældent, at små forandringer i et lægemiddels mo-
lekylære sammensætning betyder, at det virker væsentligt bedre. 
Alligevel er det den type forsøg, som dominerer forskningen i be-
handling, ikke kun af slidgigt, men også af andre kroniske lidelser. 
Sikke et spild af ressourcer!

Hvem bestemmer, hvilke forsøg der skal gennemføres?

Det er indlysende, at situationen ikke er tilfredsstillende, men hvor-
dan er det endt sådan? En af grundene er, at det, der forskes i, på-
virkes af ydre faktorer.25 Lægemiddelindustrien udfører eksempelvis 
forskning ud fra sin primære målsætning – at skabe overskud og 
dermed leve op til sit overordnede ansvar over for aktionærerne. 
Dette indebærer ikke noget ansvar over for patienter og læger. Indu-
strien defineres af de store markeder – fx kvinder, der overvejer at 
påbegynde hormonbehandling, eller mennesker, der har ondt eller 
er deprimerede, angste eller ulykkelige. Denne kommercielle tilgang 
har ikke ført til ret mange nye afgørende behandlinger gennem de 
seneste årtier, heller ikke i forhold til sygdomme, hvor der er et kæm-
pemarked.26 I stedet har lægemiddelindustrien fremstillet utroligt 
mange varianter af lægemidler, der stort set har samme virkning – de 
såkaldte „også mig“-præparater. Det burde heller ikke være over-
raskende, at lægemiddelindustrien bruger dobbelt så mange penge 
på markedsføring som på forskning.27 

Det danske firma Lundbeck har tjent store summer på små 
forandringer i deres depressionsmedicin

„Lundbeck lancerede citalopram (Cipramil) i 1989. Det blev et af de mest 

udbredte SSRI og forsynede firmaet med de fleste af dets indtægter […] 

citalopram er en stereoisomer og består af to halvdele, som er spejlbille-

der af hinanden, men kun en af dem er aktiv. 

Lundbeck patenterede den aktive halvdel, før det gamle patent løb ud, 

og kaldte det foryngede „mig igen“-middel escitalopram (Cipralex eller 
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Lexapro). Dette blev lanceret i 2002. […] Da jeg tjekkede de danske pri-

ser på Cipralex i 2009, kostede det 19 gange så meget for en daglig do-

sis som Cipramil.“

Gøtszche PC. Dødelig medicin og organiseret kriminalitet: Hvordan medicinalindustrien  

har korrumperet sundhedsvæsenet. People’s Press, København 2013. 

Men hvordan overtaler lægemiddelproducenterne dem, der ordine-
rer medicin, til at anvende de nye produkter frem for eksisterende og 
billigere alternativer? En udbredt metode består i at misbruge patien-
terne til at gennemføre mange små forskningsprojekter, som viser, 
at de nye lægemidler er bedre end slet ikke at give nogen medicin, 
samtidig med at man ikke gennemfører nogen forsøg for at under-
søge, om de nye midler er bedre end de eksisterende. Desværre har 
branchen ikke de store problemer med at finde læger, som er villige 
til at lade deres patienter deltage i sådanne uetiske projekter. Og de 
samme læger ender som regel med at ordinere de produkter, som er 
blevet testet på denne måde.28 Derfor kaldes denne type overflødige 
forsøg „seeding trials“ – udsåningsforsøg – hvis formål er at plante 
en bevidsthed om produktet hos lægerne. Problemet forværres af, 
at de instanser, der godkender nye lægemidler, kun kræver, at de 
skal sammenlignes med placebo og ikke med eksisterende effektive 
behandlinger. Men dette utilstrækkelige krav kan ikke undskylde, at 
der gennemføres mange unødvendige placebokontrollerede forsøg, 
ud over de to placebokontrollerede forsøg, der er nødvendige for at 
få et nyt middel godkendt. 

Konsekvenserne af „også mig“-medicin i Canada

„I British Columbia skyldtes størstedelen (80 %) af stigningen i udgifter-

ne til medicin mellem 1996 og 2003, at lægerne udskrev nye patentere-

de lægemidler, der ikke var nævneværdigt bedre end billigere alternati-

ver fra før 1990. Omkostningsstigningen for brugen af disse „mig igen“-

lægemidler, der langt overgik velprøvede alternativer i pris, bør under-
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søges nøje. En lignende metode til prisfastsættelse af lægemidler, som 

man anvender i New Zealand, ville kunne give besparelser og frigøre res-

sourcer, som kan anvendes andre steder i sundhedsvæsenet. Man kun-

ne eksempelvis have sparet 350 millioner dollar (26 % af de samlede ud-

gifter til receptpligtig medicin) i British Columbia, hvis halvdelen af „mig 

igen“-præparaterne, der blev udskrevet i 2003, havde været prissat til 

konkurrencedygtige priser i forhold til de ældre alternativer. Denne be-

sparelse kunne have dækket lønnen til over 1000 nye læger.

Hvis man går ud fra, at de 20 mest solgte lægemidler på verdensplan 

omfatter nye patenterede varianter af lægemidler i veletablerede læge-

middelgrupper […] bliver „mig igen“-lægemidlernes andel af udgifter-

ne formodentligt stadig mere dominerende i de fleste udviklede lande.“

Morgan SG, Bassett KL, Wright JM, et al. ‘Breakthrough’ drugs and growth  

in expenditure on prescription drugs in Canada. BMJ 2005;331:815-6.

En anden strategi er brug af ghostwritere. Det betyder, at en pro-
fessionel skribent udformer en tekst, som officielt fremstår med en 
anden person som forfatter. De fleste har set, at kendte personers 
selvbiografier ofte skrives af andre, men i disse tilfælde fremgår 
det ofte af bogens omslag, hvilket det oftest ikke gør i videnskabe-
lige publikationer. Dette har store konsekvenser. Sommetider hyrer 
lægemiddelindustrien PR-bureauer til at udfærdige artikler, der ikke 
overraskende fremstiller virksomhedens produkt i et alt for gunstigt 
lys. Når artiklen er færdig, hyrer man en person i en akademisk stil-
ling som „forfatter“ mod et passende honorar, før den sendes til 
publicering. Denne praksis er især udbredt ved kommentarer, som 
er artikler, der omhandler forskningsresultater i andre artikler. Læge-
middelindustrien har også kastet blikket på tillæg til videnskabelige 
tidsskrifter, der har samme navn som modertidsskriftet, men som 
ofte finansieres af lægemiddelindustrien, og som regel ikke benytter 
ekstern ekspertgennemgang som artikler i modertidsskriftet.29 Når 
markedsføring udarbejdes og lanceres på denne måde, er de gavn-
lige virkninger ved produktet overdrevet, mens skadevirkningerne 
er tonet ned eller helt udeladt (se også kapitel 8). Det ses ofte, at 
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rapporter om kliniske forsøg skrives af firmaets folk og ikke af de læ-
ger, der optræder som „forfattere“, og at denne praksis nogle gange 
holdes skjult for læserne.30

Læger og lægemiddelvirksomheder

„Ingen ved, hvor mange penge der strømmer fra lægemiddelvirksom-

hederne til læger, men baseret på årsregnskaberne for de ni største sel-

skaber i USA anslår jeg, at det drejer sig om tocifrede milliardbeløb i dol-

lar årligt. På den måde har lægemiddelindustrien skaffet sig en enorm 

kontrol over, hvordan læger evaluerer og anvender deres produkter. 

Lægemiddelindustriens omfattende tilknytning til læger, især til profes-

sorer ved ansete universiteter, påvirker forskningsresultaterne, måden, 

hvorpå lægegerningen udøves, og endda også definitionen af, hvad en 

sygdom er.“

Angell M. Drug companies & doctors: a story of corruption. New York Review of Books,  

15. januar 2009. (Marcia Angell er tidligere chefredaktør for verdens mest  

 indflydelsesrige lægevidenskabelige tidsskrift, New England Journal of Medicine).

Lægemiddelvirksomheder annoncerer i medicinske tidsskrifter for 
at markedsføre deres produkter. Annoncerne indeholder typisk refe-
rencer til videnskabelige kilder for at styrke de påstande, der frem-
sættes. De kan virke overbevisende ved første øjekast, men billedet 
bliver et andet, når kilderne underkastes en uafhængig granskning. 
Selv når dokumentationen stammer fra randomiserede forsøg, er 
den ikke altid pålidelig – hvilket annoncelæseren ellers godt kunne 
forledes til at tro. Da nogle forskere analyserede annoncer fra aner-
kendte medicinske tidsskrifter for at se, om dokumentationen fra de 
randomiserede forsøg, som de refererede til, holdt vand, konstatere-
de de, at kun 17 % af forsøgene var af god kvalitet og underbyggede 
påstanden om det pågældende lægemiddel og samtidig ikke var fi-
nansieret af lægemiddelvirksomheden. Det er velkendt, at forskning 
finansieret af den industri, der skal tjene penge på produkterne, i 
højere grad end anden forskning når frem til gunstige resultater for 
virksomhedens produkt.31,32
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Uunderbyggede salgsargumenter i danske annoncer for tramadol, 

der er syntetisk morfin produceret af firmaet Grünenthal. Morfin 

hører til de mest afhængighedsskabende stoffer, man kender. Den 

nuværende direktør for Lægemiddelstyrelsen i Danmark, Thomas 

Senderovitz, arbejdede for Grünenthal, da firmaet tjente styrtende 

på den vildledende og uunderbyggede markedsføring.33

Lægerne i Danmark kunne i deres faglige tidsskrift Ugeskrift for Læger se 

den første reklame for stoffet, der fik navnet tramadol. „Endelig en høj-

effektiv smertestiller med lav tilvænningsrisiko.“

Stoffet var „minimalt vanedannende“, stod der med henvisning til en af 

de videnskabelige undersøgelser, der var grundlag for den danske god-

kendelse af tramadol.

Og nu er der opstået et problem. DR2 Dokumentar har bedt tre uvildi-

ge eksperter undersøge, om det nu også er rigtigt, at tramadol ikke gør 

patienterne afhængige. For påstanden passer nemlig dårligt med erfa-

ringerne hos en gruppe patienter, der føler sig meget afhængige af tra-

madol.

Alle eksperterne vurderer, at de otte studier, der lå til grund for Læge-

middelstyrelsens godkendelse af tramadol, ikke kan bruges til at føre be-

vis for, at stoffet kun meget sjældent gør patienterne afhængige.

Schmidt AL, Rasmussen LI. Overlæge tjekkede medicin: Der var også et forsøg med aber, 

hvoraf den ene foruroligende nok døde. Politiken, 12. juni 2017.

Blødermedicinen NovoSeven blev ulovligt markedsført som be-

handling til traumepatienter, hvilket sikrede Novo Nordisk en om-

sætning på en milliard dollar i 2007. Dette var medicinen ikke god-

kendt til, og det bagvedliggende forsøg, finansieret af Novo Nor-

disk og med bl.a. deres medarbejdere på forfatterlisten, var „stærkt 

manipuleret“.34 En bøde på 25 millioner dollar kan virke stor, men 

den er i virkeligheden ganske beskeden set i forhold til den omsæt-

ning, som den ulovlige markedsføring og manipulerede forskning 

sikrede.
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„Novo Nordisk Inc. har accepteret at betale 25 millioner dollar for at imø-

dekomme deres ansvar for ulovlig markedsføring af deres blødningskon-

trollerende medicin, NovoSeven. Det har Justitsministeriet offentliggjort 

i dag. Food and Drug Administration (FDA) har godkendt NovoSeven til 

behandling af visse blødersygdomme. Når FDA har givet en sådan god-

kendelse, må en producent ikke markedsføre et præparat til nogen form 

for brug, som det ikke er godkendt til. […]. Novo Nordisk forårsagede fal-

ske krav om betaling fra offentlige sundhedsprogrammer. […] Som en 

del af aftalen har Novo Nordisk accepteret at indgå i et program til over-

vågning af firmaers integritet […] Dette program er en del af regeringens 

fokus på at bekæmpe svindel i sundhedsvæsenet.“ 

US Department of Justice: Danish Pharmaceutical Novo Nordisk to pay 25 Million  

to resolve allegations of off-label promotion of Novoseven. 10 June 2011.  

https://www.justice.gov/opa/pr/danish-pharmaceutical-novo-nordisk- 

pay-25-million-resolve-allegations-label-promotion.

Tvivlsomme og virkningsløse produkter

To forskere skrev en sjov artikel til en juleudgave af British Medical Jour-

nal, hvor de foregav at have oprettet et firma, som de kaldte HARLOT plc. 

(Luder A/S), der udgav sig for at sælge en række ydelser til sponsorer af 

kliniske forsøg, fx:

„Vi garanterer positive resultater for producenter af luskede læge-

midler og medicinsk udstyr, som ønsker at øge deres markedsan-

dele, for faglige organisationer, der ønsker at øge efterspørgslen 

på deres unødvendige diagnose- og behandlingsydelser, og for 

lokale og nationale sundhedsmyndigheder, der ønsker at imple-

mentere en irrationel sundhedspolitik for at pudse deres egen glo-

rie […] Når det gælder tvivlsomme „mig igen“-præparater, garan-

terer vores protokolteam, E-Zee-Me-Too, et positivt forsøg.“

Til deres store overraskelse fik de flere tilsyneladende seriøse forespørgs-

ler om deres ydelser.

Sackett DL, Oxman AD. HARLOT plc: an amalgamation of the  

world’s two oldest professions. BMJ 2003;327:1442-5.
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Kommentarartikler i ansete medicinske tidsskrifter som The Lancet35 
har rettet søgelyset mod de underliggende motiver hos visse forskere 
og de stadig mere tvivlsomme koblinger mellem universiteterne og 
lægemiddelindustrien. En tidligere redaktør for New England Journal 
of Medicine skrev uden omsvøb: „Er den medicinske videnskab til 
salg?“36

Kommercielle prioriteringer er ikke det eneste, der påvirker bio-
medicinsk forskning på usund vis, og som ikke tager hensyn til pa-
tienternes interesser. Mange, der arbejder inden for universitetsver-
denen og forskningsfinansiering, mener, at de fleste fremskridt, som 
fører til bedre behandlinger, bygger på studier af grundlæggende 
sygdomsmekanismer, det vil sige dyre- og laboratorieforsøg. Denne 
slags grundforskning er nødvendig, men der er ikke evidens for, at 
den skal have så meget større en andel af forskningsmidlerne, end 
forsøg med patienter får i dag.37,38 De mange økonomiske midler gør, 
at der kommer en lind strøm af laboratorieforskning, hvor man ikke 
har taget stilling til relevansen for patienterne.

Det eneste, der skal til, er, at vi finder generne

„Der er en forhåbning om, at den genetiske revolution kan kurere al-

le menneskehedens problemer. Vi vil kunne finde og kopiere de gener, 

som gør os i stand til at bygge bedre boliger, få styr på miljøproblemer-

ne, vinde kampen mod kræft, finansiere børneklinikker overalt i verden 

og blive enige om udformningen og opførelsen af et nationalstadion. 

Snart vil alle nyfødte blive født til en genetisk tilpasset legeplads på lige 

vilkår. Genet, der fx gør, at piger præsterer bedre end drenge i nationa-

le test, vil blive fundet og fjernet. De genetiske muligheder er uendeli-

ge […] Ja, vi går en usikker fremtid i møde, men den nye verden bærer 

også et vist håb med sig. For uanset hvilke moralske dilemmaer genetik-

ken stiller os over for, vil det en dag blive muligt at finde det gen, der og-

så kan løse dem.“

Iannucci A. The Audacity of Hype. London: Little Brown, 2009, pp. 270-1.

En af grundene til denne fordrejning kan være de opskruede forvent-
ninger til kliniske fremskridt, som man håber, at grundforskningen, 
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især den genetiske forskning, vil føre til (se kapitel 4 om genetiske 
test). Sir David Weatherall, en fremtrædende læge og genforsker, 
udtalte i 2011: „Mange af vores mest dødelige sygdomme er et resul-
tat af påvirkning af et stort antal gener med lille effekt kombineret 
med en betydelig indvirkning fra det fysiske og sociale miljø. Dette 
arbejde tilvejebringer værdifuld viden om visse sygdomsprocesser, 
men understreger også det individuelle og varierende i de bagved-
liggende sygdomsmekanismer. Det kommer helt klart til at tage utro-
ligt lang tid, før vi kan skræddersy behandlinger ud fra den enkeltes 
genetiske profil.“39

I dag, over 50 år efter DNA-strukturen blev opdaget, virker det, 
som om lovprisningen af de umiddelbare sundhedsmæssige gevin-
ster ved „den genetiske revolution“ er taget noget af. Virkeligheden 
begynder at melde sig. En forsker udtalte sig om genforskningens 
muligheder for at bidrage til udvikling af nye lægemidler: „Vi er ble-
vet mere realistiske […] de genetiske aspekter skal ses i forhold til 
andre faktorer, blandt andet miljø og brug af lægemidler. Bare fordi 
en medicin ikke virker for en bestemt patient, betyder det ikke, at 
individuel genetisk respons er årsagen.“40 Og i en leder i det nummer 
af det videnskabelige tidsskrift Nature, der blev udgivet for at fejre 
tiåret for sekventeringen af det humane genom, stod der: „[…] der 
har været visse fremskridt, når det gælder lægemidler til specifikke 
genetiske defekter, som man eksempelvis har fundet til visse former 
for kræft og for nogle sjældne arvelige sygdomme. Men siden opda-
gelsen af genet har biologiens kompleksitet kastet grus i maskineriet 
i forhold til de første forhåbninger om, at de mange bække små ville 
blive til en stor å.“41

Psoriasispatienter overses stort set i forskningen

I 2005 skrev Ray Jobling, formand for den britiske psoriasisforening:

„Kun ganske få forsøg har sammenlignet forskellige behandlingsmulig

heder eller undersøgt, hvordan sygdommen kan behandles på langt sigt. 

Forsøgene er betænkeligt kortvarige, når man tager i betragtning, at syg-
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dommen kan vare hele livet. Det eneste, vi tilsyneladende ved med sik-

kerhed, er, at vores behandlinger er bedre end ingenting. Forskerne er til-

syneladende fløjtende ligeglade med, hvad patienterne oplever, hvad de 

mener og foretrækker, og hvad der har fungeret for dem tidligere.“

Jobling R. Therapeutic research into psoriasis: patients’ perspectives, priorities and  

interests. I: Rawlins M, Littlejohns P. (red.). Delivering quality in the NHS 2005.  

Abingdon: Radcliffe Publishing Ltd., pp. 53-56.

Veludført klinisk forskning er essentiel, når man skal teste behand-
linger baseret på grundforskning. Desværre sker det alt for ofte, at 
der ikke følges op på den slags teorier for at finde ud af, om de kan 
være nyttige for patienterne. Det er eksempelvis over 20 år siden, 
at forskere kortlagde den genetiske defekt, som forårsager cystisk 
fibrose, men det til trods sidder patienter med denne diagnose stadig 
tilbage med det grundlæggende spørgsmål: Hvornår vil de få gavn 
af denne opdagelse?

Selv i forskning, der lader til at gælde væsentlige spørgsmål for 
patienterne, virker det, som om forskerne ser bort fra disse spørgs-
mål, når de udformer forsøgene. Et sigende eksempel på det var 
nogle lungekræftspecialister, der blev spurgt, om de ville sætte sig 
i patienternes sted og deltage i et af de seks lungekræftforsøg, som 
kunne have været aktuelle, hvis de havde været patienter. Mellem 36 
og 89 % af dem sagde nej til at deltage.42

Det samme gælder psoriasis, en kronisk og funktionsnedsættende 
hudlidelse, som cirka 125 millioner mennesker lider af på verdens-
plan. Heller ikke i behandlingsforsøg af psoriasis har patienternes 
interesser fået nævneværdig opmærksomhed.43,44 Ifølge den britiske 
psoriasisforening bruger forskere stadig et stærkt omdiskuteret sco-
resystem til at vurdere effekten ved forskellige behandlinger i mange 
forsøg. En af manglerne ved metoden er, at den fokuserer på at måle 
hele området med påvirket hud og tykkelsen på læsionerne uden at 
tage hensyn til placeringen, selvom patienterne ikke så overraskende 
besværes mest af eksem i ansigt og håndflader samt på fodsåler og 
kønsorganer.45
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HOVEDPUNKTER

99 Ud over at unødvendig forskning er spild af tid, energi, penge og an-

dre ressourcer, er den uetisk og kan være skadelig for patienterne.

99 Ny forskning bør kun sættes i gang, hvis en opdateret systematisk 

oversigt over tidligere forskning viser, at der er behov for et nyt for-

søg, og først når det nye projekt er registreret.

99 Tidligere systematiske oversigter over al relevant dokumentation bør 

regelmæssigt opdateres med evidens fra ny forskning.

99 Der findes mange forsøg af dårlig kvalitet og forsøg, som udføres af 

tvivlsomme årsager.

99 Forskning fra både lægemiddelindustrien og den akademiske verden 

påvirkes negativt af tvivlsomme motiver.

99 Spørgsmål, der er væsentlige for patienterne, tages ofte ikke op.
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Kapitel 11

Relevant og god forskning er 
alles ansvar

I de foregående kapitler har vi påpeget, at der spildes meget tid, ener-
gi og mange penge på dårlige eller unødvendige forsøg, som ikke er 
vigtige for patienterne. Forhåbentlig fremgår det tydeligt, at patien-
ter, læger, offentligheden og forskere bør samarbejde konstruktivt, 
for at forskningen skal blive bedre fremover.

Hvordan kan patienterne og offentligheden bidrage til 
bedre forskning?

Den tidligere så lukkede medicinske verden åbner sig mere og mere 
for nye idéer og alternativer, og den paternalistiske holdning ses 
stadig sjældnere. Det gør, at patienterne og offentligheden i langt 
større grad kan påvirke, hvad forskningen skal handle om, og hvor-
dan den skal udføres.1 Holdningen til at samarbejde med patienter i 
forskningsprocessen bliver stadig mere positiv i mange lande, og for 
de forskere, der vil involvere patienterne og offentligheden i deres 
forsøg, findes der nu nyttige retningslinjer.2,3,4

Patienter har erfaringer, der kan give ny indsigt og føre til mere 
velovervejede beslutninger. Deres førstehåndsviden kan føre til øget 
forståelse af, hvordan mennesker reagerer under sygdom, og hvor-
dan det kan påvirke valget af behandling. Den samlede dokumen-
tation fra spørgeskemaundersøgelser,5 systematiske oversigter over 
forskningsrapporter,1 rapporter fra enkeltforsøg6 og konsekvensana-
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lyser7 viser, at forsøgene kan blive bedre, når patienter og offentlig-
heden inddrages.

Patienterne mod lægemiddelindustrien: David mod Goliat

„Hvem kan sørge for, at forskningen faktisk drejer sig om spørgsmål, som 

udsatte patienter med forskellige behov har størst gavn af? Hvorfor stil-

ler man ikke de mest relevante spørgsmål? Hvem er det, der formulerer 

dem i dag? Hvem burde det være? Hvem skal foretage prioriteringerne? 

Patienterne er dem, der bedst ved, hvilke sundhedsspørgsmål der er vig-

tigst for dem, og de kan fortælle om behandlingen, deres velbefinden-

de og livskvalitet. Patienterne er som David, der må rette sin slynge mod 

Goliat, det vil sige lægemiddelvirksomhederne, der har brug for viden-

skabelig evidens for at kunne sælge deres produkter og tjene penge, og 

forskerne, der drives af nysgerrighed og jagten på forskningsmidler, fag-

lig anerkendelse og karriere. Vi kan kun acceptere de økonomiske inte-

resser og alle leddene i forskningsprocessen, hvis det sker med patien-

ternes bedste for øje. Patienter og uafhængige organisationer, der er 

forkæmpere for god kvalitet i forskningen, bør gøre slyngen klar, vælge 

sten med omhu, sigte og sejre.“

Refractor. Patients’ choice: David and Goliath. The Lancet 2001;358:768.

Blandt mange initiativer finder vi Cochrane-samarbejdet (www.
cochrane.org, eller http://nordic.cochrane.org for det Nordiske Co-
chrane Center), der er et internationalt netværk af forskere etableret i 
1993, som udarbejder systematiske oversigter, og som fra sin start har 
budt input fra patienter velkommen. The James Lind Alliance (www.
lindalliance.org), der blev startet i 2004, bringer patienter, pårørende 
og sundhedspersonale sammen for at klarlægge og prioritere de 
ubesvarede spørgsmål om behandlingseffekter, som de i fællesskab 
vurderer, er vigtigst. På den måde får de, der finansierer medicinsk 
forskning, en viden om, hvad der er vigtigst for patienter og behand-
lere.8 Siden 2008 har EU-Kommissionen bidraget med projektmidler 
for at fremme patientforeningernes rolle i randomiserede kliniske 
forsøg. Målet er, at de europæiske lande skal udveksle erfaringer 
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gennem seminarer, rapporter og andre former for samarbejde.9 Også 
i andre lande medvirker lægfolk aktivt i forskningen.

Et centralt samarbejde

Storbritanniens offentlige sundhedsvæsen kan ikke gennemføre pa-

tientnær forskning, uden at patienterne og offentligheden deltager.

Uanset hvor komplicerede forskningsprojekterne er, og uanset hvor 

fremtrædende forskerne er, så bidrager patienterne og offentligheden 

altid med unik og uvurderlig indsigt. Deres råd, når man udformer, gen-

nemfører og vurderer forskning, gør altid forsøgene bedre, mere tro-

værdige og endda ofte også mere lønsomme.

Professor Dame Sally Davies. Forord i Staley K. Exploring impact:  

public involvement in NHS, public health and social care research.  

Eastleigh: INVOLVE, 2009. Tilgængelig på www.invo.org.uk.

Rollerne er under forandring på forskellig vis.10 Det bliver lettere for 
patienterne og offentligheden at samarbejde med sundhedspersona-
let, og der udvikles løbende nye samarbejdsformer (se nedenfor og 
kapitel 13).11 Dette berører flere forskellige områder af forskningen, fx:

•	 formulering af forskningsspørgsmålene
•	 udformning af forskningsprojekter, herunder at vælge, hvilke 

effektmål for behandlingen der er vigtige
•	 projektstyring
•	 udarbejdelse af informationsmateriale til patienter
•	 analyse og fortolkning af resultater
•	 formidling og implementering af resultater som grundlag for 

et informeret valg af behandling.

Hvordan patienterne kan involveres i forskningen

Hvordan er patienternes involvering i forskningen opstået? I kapitel 
3 beskrev vi eksempelvis, hvordan der begyndte at blive sat spørgs-
målstegn ved screening for brystkræft, fordi det fører til overdiagno-
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sticeringen og overbehandling af kvinder, både af en ny generation 
forskende læger og af patienterne. Læger og patienter samarbejdede 
for at sikre, at forskningen både opfyldte strenge videnskabelige krav 
og tog hensyn til kvindernes behov. Da kvinder begyndte at sætte 
spørgsmålstegn ved radikal mastektomi, hvor hele brystet blev fjer-
net, viste de, at de interesserede sig for mere end bare at bekæmpe 
kræften: De krævede indflydelse på, hvordan man fandt frem til, 
hvilke metoder der skulle anvendes i kampen mod sygdommen.

For patienter og andre, som vil engagere sig mere i forskningsar-
bejdet, er der flere muligheder. Man kan for eksempel gøre det som 
enkeltperson eller som medlem af en patientforening. Man kan også 
deltage i gruppesamtaler i form af fokusgrupper. Uanset hvordan 
man som patient vælger at engagere sig, er det godt at lære de prak-
tiske detaljer i forskningsmetodik at kende for at kunne samarbejde 
med fagpersoner. Til det formål har man behov for information af 
god kvalite t og oplæring til den rolle, man skal udfylde. I kapitel 12 
fortæller vi om, hvor vigtigt det er at præsentere informationen, så 
folk forstår den, især når det handler om statistik. Der findes også 
mange andre og mindre iøjnefaldende måder for patienter og of-
fentligheden at gøre en indsats i forskningen på, især hvis vi kan 
udvikle en samarbejdskultur, der er åben for indsigt og iagttagelser 
fra patienternes side.

Takket være banebrydende aktivister, som forstod, at de måtte gå 
på barrikaderne og udfordre status quo, findes der i dag patienter, 
som er engagerede i forskning. I USA begyndte en lille gruppe bryst-
kræftpatienter i starten af 1970’erne, med Rose Kushner i spidsen, fx 
at indsamle viden for at opnå større gennemslagskraft. Derefter be-
gyndte de at oplære andre. Kushner var freelanceskribent og havde 
selv brystkræft, og hun udfordrede den traditionelle, autoritære re-
lation mellem læge og patient og satte spørgsmålstegn ved behovet 
for radikal mastektomi.12 Hun skrev en bog efter at have gennem-
gået det videnskabelige grundlag for denne operation. Efter nogle 
år var hun blevet så anerkendt og havde så stor indflydelse, at hun 
samarbejdede med det nationale cancerinstitut i USA om at vurdere 
forskningsansøgninger.13 Også i Storbritannien begyndte kvinder at 
kræve bedre information. Betty Westgate etablerede fx organisatio-
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nen Mastectomy Association i 1970’erne, og i 1980’erne etablerede 
Vicky Clement-Jones CancerBACUP (indgår nu i Macmillan Cancer 
Support).

Lægfolk bidrager til nytænkning om AIDS

„Kampen om troværdighed på AIDS-området er blevet ført på flere ni-

veauer og har omfattet et bredt spektrum af aktører. Det faktum, at læg-

folk – ‘ikke-specialister’ – er begyndt at blande sig i målsætninger og vur-

dering af forskningen, har bidraget til den viden, vi nu mener at have 

om AIDS – og det har fået os til at overveje, hvem der er ‘lægmand’, og 

hvem der er ‘specialist’. Det har hele tiden handlet om specifikke faglige 

påstande eller bestemte talspersoners troværdighed. Men på et dybere 

plan handler det om selve metoderne til at vurdere troværdighed: Hvor-

dan ved man, om videnskabelige påstande er korrekte, og hvem afgør 

det? [Som dette forsøg viser, er] diskussioner inden for forskningen sam-

tidig en diskussion om forskningen, og hvordan den bør gennemføres – 

og hvem der skal gennemføre den.“

Epstein S. Impure science: AIDS, activism and the politics of knowledge.  

London: University of California Press, 1996.

I slutningen af 1980’erne vidste mange amerikanere med HIV/AIDS 
utroligt meget om deres sygdom. De engagerede sig politisk for at 
forsvare deres interesser mod de rådende holdninger, og de banede 
vej for, at patienter skulle deltage i udformningen af forsøg. Dette 
engagement førte til, at patienterne fik tilbud om flere behandlings-
muligheder i forsøgene, som også blev mere fleksible for at fremme 
større deltagelse. I starten af 1990’erne kom der gang i en lignende 
udvikling i Storbritannien.14

AIDS-aktivisterne lagde pres på forskerne: Det, som nogle for-
skere havde opfattet som ballademageri, var i realiteten et berettiget 
angreb på forskernes opfattelse af usikkerhed. Tidligere havde for-
skerne ikke fokuseret på at undersøge de ting, som patienterne syn-
tes var vigtige. På den anden side fik patienterne forståelse for, hvor 
farligt det er at drage forhastede konklusioner om effekten af nye 
lægemidler, og det betænkelige i krav om lancering af en ny „loven-
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de“ AIDS-medicin, før den er blevet vurderet ordentligt. Forskerne 
mente, at når man godkender nye lægemidler af „humanitære årsa-
ger“, indebærer det blot, at man forlænger pinen med usikkerhed for 
både nuværende og fremtidige patienter. Patienterne forsvarede de-
res standpunkt med, at dette opgør til syvende og sidst havde ført til 
en forståelse hos både patienter og forskere for, at det var nødvendigt 
med kontrollerede forsøg af behandlinger – disse skulle ikke hastes 
igennem, skulle være udformet i et samarbejde mellem patienter og 
forskere og skulle derudover tage hensyn til begge parters behov.15 

I 1990’erne blev der gennemført et forsøg, som med al tydelighed 
viste, hvor vigtigt det er, at patienter medvirker i forskningen. På det-
te tidspunkt var lægemidlet zidovudin nyt i behandlingen af AIDS. 
Der var videnskabeligt belæg for, at midlet havde positiv effekt hos 
patienter med fremskreden sygdom. Næste spørgsmål var naturlig-
vis, om zidovudin tidligere i sygdomsforløbet kunne bremse syg-
dommen og øge chancen for overlevelse. Der blev derfor sat forsøg i 
gang i både USA og Europa for at undersøge dette. Det amerikanske 
forsøg blev standset ret tidligt, idet man fandt en mulig, men usikker 
positiv effekt. Takket være at patientrepræsentanterne i det europæi-
ske forsøg var enige og deltog aktivt, blev det gennemført trods den 
amerikanske beslutning. Konklusionerne var helt modsatte: Zidovu-
din tidligt i sygdomsforløbet så ikke ud til at gøre nogen gavn. Den 
eneste tydelige effekt var midlets betydelige skadevirkninger.16

Hvordan patienter kan påvirke fair test negativt

Forskningen bliver ikke altid bedre, fordi patienter medvirker. I 2001 
viste en undersøgelse blandt forskere en del meget positive erfaringer 
fra patientinvolvering i kliniske forsøg, men den afslørede også store 
problemer. De skyldtes hovedsagelig, at ingen havde erfaring med 
denne type samarbejde. Forskningsprojekterne blev ofte betydeligt 
forsinkede i indledningsfasen. Der var også bekymring omkring in-
teressekonflikter, og det var ikke klart, i hvilken grad enkeltpatienter 
repræsenterede hele patientgruppens interesser og ikke kun deres 
egne på projektmøderne.5

Mange af disse problemer skyldtes tilsyneladende patienternes 
manglende viden om, hvordan forskning gennemføres og finansieres. 
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Nogle situationer kan fremprovokere desperate forsøg på at få ad-
gang til behandlinger, der endnu ikke er tilstrækkeligt dokumenteret, 
og som i værste fald gør mere skade end gavn. Vi har allerede nævnt, 
hvordan den lobbyvirksomhed, som patienter og deres forkæmpere 
drev for at få lanceret nye „lovende“ midler mod AIDS, hurtigt viste 
sig at have en bagside: Det forsinkede afprøvninger af behandlinger, 
som fokuserede på udfald, der var vigtige for patienterne. Et aktuelt 
eksempel er den debat, som enkeltpatienter og patientgrupper mod 
bedre vidende har ført omkring midler mod multipel sklerose og 
brystkræft, noget, som også har påvirket udskrivningen af midler 
mod disse sygdomme.

I midten af 1990’erne begyndte man at give interferon til patienter 
med en bestemt type af multipel sklerose. Det gjorde man på trods af 
sparsom dokumentation for en gavnlig effekt. Inden længe krævede 
patienter med alle typer af multipel sklerose at få det meget dyre 
middel, og behandlingen blev finansieret af det offentlige. Interfe-
ron blev dermed standardbehandling for denne alvorlige sygdom. 
Resultatet er, at vi aldrig vil få at vide, hvordan interferon burde an-
vendes mod multipel sklerose for at få den bedste effekt – de forsøg 
blev aldrig gennemført, og nu er det for sent at skrue tiden tilbage. 
Men én ting er dog blevet tydelig med tiden. Og det er, at interferon 
har ubehagelige skadevirkninger og bl.a. kan give influenzalignende 
symptomer.

I kapitel 1 nævnte vi herceptin, som heller ikke er noget vidunder-
middel. For det første afhænger dets virkning af en særlig genkom-
bination i svulsten, som kun findes hos 1 ud af 5 kvinder med bryst-
kræft, og for det andet kan midlet have alvorlige skadevirkninger 
på hjertet. Pres fra patienter fyrede op under en mediestorm og fik 
politikerne til at til bøje sig for den offentlige mening: Herceptin blev 
officielt godkendt uden hensyn til den foreliggende evidens, eller til 
at man stadig ventede på yderligere dokumentation for gavnlige og 
skadelige virkninger.
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Pres via massemedier og nye lægemidler

„Det ligger i sagens natur, at nye lægemidler er umodne produkter, ef-

tersom vi ikke har den fulde viden om deres sikkerhed, effekt og omkost-

ninger.

Det er ikke bare aviser, men også andre medier, der elsker nyheder – og 

det gør læger og forskere også.

‘Det betaler sig at plage’ er et fænomen, der typisk forbindes med mar-

kedsføring over for børn. Spørgsmålet i denne sammenhæng er, om vi 

er vidne til samme fænomen fra patienterne eller indirekte reklame over 

for brugeren, hvor der skabes opmærksomhed omkring nye produkter, 

hvorefter patienter, organisationer og faktisk også læger begynder at 

kræve, at de pågældende midler skal bruges? Hvis det forholder sig så-

dan, skal vi vide mere om, hvem der står bag den type markedsføring, 

hvordan den påvirker adfærden blandt læger og brugere, og om den er 

tilladt i henhold til gældende lovgivning.“

Wilson PM, Booth AM, Eastwood A, et. al. Deconstructing media coverage of  

trastuzumab (Herceptin): an analysis of national newspaper coverage.  

Journal of the Royal Society of Medicine 2008:101:125-32. 

Er patientforeninger uafhængige?

En mindre kendt interessekonflikt er forholdet mellem patient
foreninger og lægemiddelindustrien. De fleste patientforeninger har 
ikke de store penge og er afhængige af frivillig arbejdskraft. Øko-
nomisk støtte fra lægemiddelvirksomheder og fælles projekter kan 
hjælpe dem med at vokse og få større indflydelse, men samtidig er 
der en risiko for, at det påvirker patienternes målsætninger, herunder 
også udformningen af forskningen. Det er svært at sige, hvor stort 
dette problem er, men man får et fascinerende indblik i emnet, hvis 
man læser et studie, som har undersøgt omfanget af virksomheders 
bidrag til patientforeninger og brugerorganisationer, som samarbej-
der med den europæiske lægemiddelmyndighed EMA (European 
Medicines Agency). Denne myndighed godkender lægemidler og 
overvåger nye lægemidler i hele Europa og arbejder aktivt på at 
involvere patientforeninger og brugerorganisationer i sin kontrol-
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virksomhed. Undersøgelsen viste, at 15 ud af 23 organisationer i 
perioden 2006-2008 modtog begrænsede eller betydelige bidrag fra 
lægemiddelproducenter eller organisationer tilknyttet lægemiddel-
industrien. Derudover havde over halvdelen af disse modtagere ikke 
givet korrekte oplysninger til EMA om, hvem de havde fået støtte af, 
eller hvor meget de havde fået.17 I Danmark gav et program i Dan-
marks Radio efteråret 2017 om den vildledende markedsføring af 
det dyre, men stærkt vanedannende smertestillende morfinlignende 
præparat, tapentadol, et indblik i lægemiddelindustriens indflydelse 
på patientforeninger, også herhjemme.18 

Hvem kan man stole på?

„I 2016 pumpede Lægemiddelindustriforeningens (Lif) medlemmer 

14,6 mio. kr. over til de danske patientforeninger, en stigning på over 60 

pct. på to år. Pengene bruges til alt fra udvikling af apps til afholdelse af 

debatter på Folkemødet.

Men medicinalselskabernes pengestrøm kan underminere foreninger-

nes evne til at varetage patienternes interesser uafhængigt, mener en 

ekspert og foreningernes brancheorganisation, Danske Patienter, iføl-

ge avisen.

„Forskning viser, at man ikke kan have et samarbejde med medicinal

industrien af finansiel karakter, uden at man bliver påvirket af det. Hvis 

du får en økonomisk afhængighed, uanset beløbets størrelse, så viser 

forskning også, at man bliver påvirket,“ siger John Brodersen, professor 

ved Institut for Folkesundhed på Københavns Universitet og Region Sjæl-

land til avisen.

[…] I patientforeningen Lyle, som repræsenterer patienter med f.eks. 

lymfekræft og leukæmi, er man helt afhængig af medicinalindustriens 

sponsorater.

„Hvis vi skulle nøjes med det sponsorat, vi ellers får, så kunne vi ikke la-

ve de aktiviteter, som vi gør,“ siger Rita O. Christensen, formand for Lyle.

I medicinalindustriens brancheorganisation LIF kan man ikke se noget 

problem i tilhørsforholdene, og koncernchef Ida Sofie Jensen vil ikke for-

holde sig til, om de knap 15 mio. kr. er et højt eller et lavt beløb.
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Hun mener, at der er et naturligt samarbejde mellem dem, der har for-

sket i og udviklet et lægemiddel, og den gruppe patienter, der skal an-

vende det.

„Det afgørende for os er, at der findes et meget klart regelsæt, hvor 

man ikke må bede om modydelser for de penge, man donerer. Dertil 

kommer, at alle former for økonomisk samarbejde lægges fuldstændigt 

åbent frem for offentligheden,“ siger Ida Sofie Jensen.

Thorpegaard H. Dagens Medicin 16. juni 2017.

I nogle tilfælde har lægemiddelvirksomheder ligefrem etableret 
patientforeninger for at udføre lobbyvirksomhed for selskabets pro-
dukter. Et af de firmaer, der fremstiller interferon, dannede fx pa-
tientforeningen Action for Access for at forsøge at få det offentlige 
sundhedsvæsen i Storbritannien til at give interferon til patienter 
med multipel sklerose (se ovenfor).19,20 Det budskab, som patienterne 
fik at høre, var, at interferon var effektivt, men for dyrt, selvom det 
store spørgsmål rent faktisk var, om interferon i det hele taget havde 
nogen gavnlig effekt. Denne fremgangsmåde, hvor lægemiddel
firmaer får det til at se ud, som om deres budskaber kommer fra 
græsrodsorganisationer, kaldes „astroturfing“. Astroturf er et pro-
duktnavn for kunstgræs. 

Hjælp fra borgerne kan bidrage til et bedre 
sundhedsvæsen

„Interesseorganisationer, og de, der sælger lægemidler, samt de, der or-

dinerer dem, har ofte sammenfaldende interesser, der smelter sammen 

til et ensrettet pres over for beslutningstagerne: flere forsøg, flere proce-

durer, flere sengepladser, flere piller …

Som en, der har skrevet om dette område i over 10 år, oplever jeg, at det, 

der oftest mangler i debatten, er en stemme, som virkelig repræsente-

rer samfundets interesser. Sponsorerede interesseorganisationer er hur-

tige til at anprise en ny behandling eller teknologi, men nøler, når det 
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gælder kritik af dens begrænsede effekt, høje pris eller ligefrem fare for-

bundet med den. Og ligesom mange journalister har også politikere en 

tendens til at lægge sig fladt ned over for rutinerede eksperter og en-

gagerede lobbyister. Disse lader alt for ofte deres troværdighed bruge i 

marketingkampagner, der udvider sygdomsdefinitioner og anbefaler de 

dyreste løsninger.

En ny type lobbyister inden for sundhedsområdet, bestående af borge-

re, der har sat sig godt ind i, hvordan forskningsresultater kan bruges og 

misbruges, kunne måske give en mere nuanceret debat om, hvordan res-

sourcerne skal bruges. Grupper som disse ville kunne afsløre vildledende 

markedsføring i medierne og bidrage med realistiske og velunderbyg-

gede vurderinger af risici, gavn og omkostninger inden for et langt bre-

dere spektrum af sundhedsstrategier til offentligheden og beslutnings-

tagere.“

Moynihan R. Power to the people. BMJ 2011;342:d2002.

Brobygning mellem patienter og forskere

Ovenfor har vi fremhævet problemer, der kan opstå ved, at patienter 
involveres i behandlingsforsøg, og hvordan de utilsigtet kan sætte 
fair test over styr. Som på så mange andre områder er gode intentio-
ner ikke en garanti for et godt slutresultat. Ikke desto mindre er der 
klare eksempler på fordelene ved, at forskere og patienter samarbej-
der om at forbedre forskningens udformning og relevans. Dette har 
fået mange forskere til aktivt at fremme patientsamarbejde.

De nye kliniske retningslinjer fra Sundhedsstyrelsen er baseret 

på systematiske litteraturgennemgange, og nogle bruger 

patientinddragelse.

„Der er i udarbejdelsen af retningslinjen lagt stor vægt på inddragelse af 

brugere, og patientperspektivet har været søgt repræsenteret ved fle-

re tiltag. To af arbejdsgruppens medlemmer har brugererfaringer af re-

levans for retningslinjen. Der blev derudover ved opstarten af arbejds-
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gruppens arbejde afholdt et ‘spejlmøde’ med deltagelse af tre personer 

med en aktuel eller tidligere depression. Spejlmødet blev faciliteret af Vi-

denscenter for Brugerinddragelse i Sundhedsvæsenet og havde til for-

mål at hjælpe arbejdsgruppen til at vælge et relevant fokus for retnings-

linjen og relevante outcomes [virkninger] for de fokuserede spørgsmål. 

Derudover har repræsentanter fra foreningerne SIND, Depressionsfor-

eningen, Psykiatrifonden, Bedre Psykiatri samt Landsforeningen af nu-

værende og tidligere psykiatribrugere siddet med i referencegruppen.“

Sundhedsstyrelsen. National klinisk retningslinje:  

non-farmakologisk behandling af depression. København 2016.

Et sådant samarbejde kan være meget værdifuldt i forberedelses
fasen. Et eksempel på dette er et projekt, hvor forskere sammen med 
patienter og andre kortlagde nogle af de vanskelige spørgsmål om-
kring forskning ved akutte tilstande. Hvis behandling ved fx slagtil-
fælde skal lykkes, skal den iværksættes hurtigst muligt. Forskerne 
var i tvivl om, hvordan de skulle gribe det an, og bad derfor patienter 
og pårørende om hjælp. De inviterede en gruppe patienter og pleje-
personale til en brainstorming og tog initiativ til fokusgrupper med 
ældre personer. Efter alle disse input udarbejdede man en tydeligere 
plan for forsøget, og patienterne hjalp forskerne med at udforme og 
revidere informationsmaterialet om forsøget.21

Dette grundige forarbejde mundede ud i en plan for et rando-
miseret forsøg, som hurtigt blev godkendt af den videnskabsetiske 
komité. Medlemmerne af fokusgruppen var klar over det etiske di-
lemma ved at skulle indhente informeret samtykke i en akut syg-
domssituation, hvor personen kan være forvirret eller ude af stand til 
at kommunikere, eller endda bevidstløs. Fokusgruppen kom derfor 
med forslag, der førte til en udformning af forsøget, som alle kunne 
acceptere, og informationsmaterialet blev meget bedre.

Sociologer ses også oftere i forskningsgrupper. Deres opgave kan 
være sammen med patienterne at bidrage med en formel undersø-
gelse af de mere følsomme aspekter ved sygdom, noget, som tit gør 
forsøgene bedre. I et klinisk forsøg med mænd med lokaliseret pro-
statakræft ønskede forskerne at sammenligne tre meget forskellige 
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behandlingsmetoder: operation, strålebehandling og at „vente og 
se“. Det skabte problemer både for lægerne, som indbød til forsø-
get, og for patienterne, der skulle beslutte, om de ville deltage i det. 
Lægerne brød sig absolut ikke om at skulle beskrive „vente og se“-
muligheden. De havde derfor gemt den til sidst og beskrev den me-
get vagt, fordi de fejlagtigt troede, at de mænd, der ville blive spurgt 
om at deltage i forsøget, måske ikke brød sig om den. Man bad nogle 
sociologer om at se på det for at finde ud af, om det igangværende 
forsøg i det hele taget ville kunne gennemføres.

Det resultat, som sociologerne kom frem til, var noget af en øjen-
åbner.21 Det viste sig, at „vente og se“ var et acceptabelt alternativ i 
et forsøg, hvis man beskrev det som „aktiv overvågning“. Lægerne 
skulle ikke tage det op som det sidste alternativ, når de informerede 
patienten, og de skulle være omhyggelige med at forklare „aktiv 
overvågning“ klart og tydeligt.

Dette forskningsprojekt blev en brobygning mellem læge og pa-
tient, som indkredsede de spørgsmål, som gav problemer for begge 
parter, og som kunne løses ganske enkelt, ved at lægen præsenterede 
behandlingsmulighederne på en bedre måde. Det førte blandt andet 
til, at stadig flere mænd sagde ja til at deltage i forsøget: fra 4 ud 
af 10 adspurgte til 7 ud af 10. Takket være den gode forberedelse, 
der udløste den hurtigere rekruttering, fik man resultaterne tidligere 
end forventet, til stor gavn for de mange mænd, der har lokaliseret 
prostatakræft. Resultaterne viste, at dødeligheden ikke steg, når man 
ikke gjorde andet end at overvåge patienterne,22,23 og da skadevirk-
ningerne af operation og stråler er store, bl.a. impotens og urininkon-
tinens, er det meget vigtig forskning, der blev gennemført. 

Samarbejde lover godt for fremtiden

Patienter og andre kan engagere sig i behandlingsforsøg på mange 
forskellige måder. Som vi allerede har nævnt, kan de blive de vigtig-
ste drivkræfter – de, der gør opmærksom på huller i vores viden og 
behov for nye måder at gøre tingene på. De kan deltage fra det punkt, 
hvor man afdækker vigtige forskningsspørgsmål til formidling og 
implementering og til opdatering af systematiske oversigter. De kan 
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involveres på forskellig vis undervejs i et projekt eller selv tage ini-
tiativ til et. Der er ingen begrænsninger: Det afgørende er, hvad der 
er det bedste at gøre i det enkelte forsøg. Forsøget om lokaliseret 
prostatakræft er et eksempel på, at metoderne hele tiden udvikles, 
også undervejs i et projekt.

Når patienter og forskere samarbejder, udgør de en stærk enhed, 
der effektivt kan lukke hullerne i vores viden og fjerne en masse usik-
kerhed til gavn for alle. Metoderne er der og kan skræddersys til det 
enkelte forskningsprojekt, så det lover godt for fremtiden.

HOVEDPUNKTER

99 Samarbejde mellem patienter og læger gør det lettere at finde og 

lukke huller i vores viden og reducere usikkerheden om behandlings-

effekter.

99 Indspil fra patienter kan forbedre forskningen.

99 Patienter kan utilsigtet sætte udførelsen eller objektiviteten af be-

handlingsforsøg på spil.

99 Samarbejde mellem patientforeninger og lægemiddelindustrien kan 

føre til fordrejet information om behandlingseffekter.

99 Et effektivt forskningssamarbejde med patienter kræver, at de har 

viden om, hvordan forskning foregår, og at de får adgang til objektiv 

information.

99 Der er ingen „rigtig måde“ at samarbejde på i forskningsprocessen.

99 Patientdeltagelsen skal tilpasses et forsøgs specifikke formål.

99 Der udvikles hele tiden nye metoder til at inddrage patienterne i 

forskningen.
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Kapitel 12

Hvordan får vi et bedre 
sundhedsvæsen?

I de foregående kapitler har vi omtalt en række eksempler, der vi-
ser, at behandling og forebyggelse kan og bør bygge på veludført 
forskning i spørgsmål, der er vigtige for patienterne. Uanset om vi er 
patienter, sundhedspersonale eller raske borgere, er behandlingers 
virkning noget, der berører os alle i en eller anden grad. Pålidelig 
evidens for behandlingseffekter har enorm betydning.

I dette kapitel ser vi på, hvordan veludført forskning kan forme 
sundhedsvæsenet i praksis, så læge og patient træffer beslutning 
om behandlingen sammen. Gode beslutninger bør bygge på god 
forskning, der viser de sandsynlige konsekvenser af de forskellige 
behandlingsmuligheder. Disse konsekvenser kan have forskellig be-
tydning og værdi for forskellige mennesker. Samme fakta kan altså 
føre til, at patienter træffer forskellige beslutninger. Fx kan det betyde 
meget mere for en professionel musiker at have en fuldt funktions-
dygtig finger, for en kok at have en god lugtesans og for en fotograf 
at have et godt syn, end det måske ville betyde for andre mennesker. 
De vil måske derfor være parat til at gøre en større indsats eller løbe 
en større risiko for at opnå de resultater, der er vigtige for dem. Sam-
spillet mellem evidens, værdier og beslutning er komplekst, så i dette 
afsnit tager vi fat på nogle typiske spørgsmål på dette område.

Før vi kommer dertil, skal vi se nærmere på „fælles beslutnings-
tagning“, også kaldet patientinddragelse eller informeret valg, og 
hvordan det kan se ud i praksis. Fælles beslutninger betyder, at man 
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hverken ønsker en autoritær fagperson, der træffer beslutninger hen 
over hovedet på patienten, eller at alle beslutninger overlades til pa-
tienten. Mange patienter giver udtryk for, at de ønsker mere informa-
tion, men samtidig kan de, naturligt nok, have forskellige holdninger 
til, hvor meget ansvar de er parat til at tage.1,2

Fælles beslutningstagning

„Fælles beslutningstagning kan defineres som ‘en proces, hvor patienter 

inddrages i kliniske behandlingsbeslutninger’. Grundtanken ved fælles 

beslutningstagning er, at lægen beskriver et problem så klart og åbent, 

at patienten fanger den usikkerhed, der ligger i de fleste beslutninger, 

og forstår, at der skal træffes et valg mellem forskellige alternativer. Læ-

gens ekspertise består i at stille diagnose og kortlægge behandlings

muligheder ud fra lægelige prioriteringer, mens patientens rolle er at af-

dække og formidle sine værdier og personlige prioriteringer ud fra sin 

livssituation.“

Thornton H. Evidence-based healthcare. What roles for patients? I: Edwards A,  

Elwyn G (red.). Shared decision-making in health care. Achieving evidence-based  

patient choice. 2. oplag. Oxford: Oxford University Press, 2009, p. 39.

Nogle patienter er ikke interesseret i detaljer om sygdommen eller 
behandlingsmulighederne og overlader helst det meste til eksper-
terne, men for dem, der ønsker det, skal det være let at finde mere 
information og at få kontakt til veluddannet sundhedspersonale, der 
kan vejlede dem i, hvor og hvordan de kan finde materiale i den 
form, som passer dem bedst.

Hvordan den „ideelle konsultation“ ser ud, kan variere utrolig 
meget fra person til person. Nogle befinder sig bedst i en passiv rolle, 
mens andre helst vil tage styringen. At deltage mere aktivt i beslut-
ningsprocessen – på lægens opfordring – kan være det, der giver det 
største udbytte, og det, som mange ender med at foretrække, når de 
først har oplevet, hvordan det fungerer. Et enkelt spørgsmål fra en 
patient kan blive starten på en vigtig samtale, som vi viser nedenfor. 
Når læge og patient mødes på lige fod, er det nemmere for patienten 
at engagere sig i egen behandling.
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Hvad kan man bruge tankerne i denne bog til?

Selvom ingen lægekonsultationer er ens, er de grundlæggende prin-
cipper for at nå frem til den bedst mulige beslutning – som er målet 
for denne bog – de samme. Målet er, at både patient og læge skal 
sidde tilbage med en tilfredsstillende følelse af, at de i fællesskab har 
taget stilling ud fra den mest relevante og bedste dokumentation, der 
findes. Patienter opsøger læger med en lang række helbredsproble-
mer – nogle kortvarige, andre langvarige, nogle livstruende, andre 
bare „irriterende“. Men de har alle spørgsmål, der skal besvares, så 
de kan beslutte, hvad de vil.

For at illustrere dette begynder vi med et eksempel, hvor en pa-
tient går til læge for en almindelig lidelse, slidgigt i knæene. Derefter 
tager vi fat på nogle grundlæggende spørgsmål om at overføre forsk-
ningsresultater til praksis. Disse spørgsmål handler om de ting, som 
patienter med en lang række lidelser kan have brug for at få svar på, 
når de går til læge.

Prøven bekræfter altså vores 
diagnose. Nu skal vi beslutte, hvad 
der er bedst for dig.

1. Hvad sker der, hvis jeg ikke 
 gør noget?
2. Hvilken behandling foreslår du?
3. Hvad vil sandsynligvis være 
 bedst for mig?
4. Hvad vil de gavnlige effekter 
 være? Hvad er skadevirkning-
 erne?

Patient

Læge

Figur 12. Dialog mellem læge og patient, og eksempler på mulige spørgsmål fra patienten.
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Fælles beslutningstagning – en konsultation for en 
almindelig lidelse

Læge: Du har moderat slidgigt i knæene, og det er noget, som mange 
ældre rammes af. Det typiske forløb er, at det går lidt op og ned. 
I perioder bliver det bedre og i andre værre, men tilstanden ud-
vikler sig langsomt til det værre i løbet af mange år. Hvordan har 
du det i øjeblikket?

Patient: Hvis jeg laver for meget, gør det ret ondt i knæene, og det 
kan vare i timevis og gøre det svært at sove. Her på det sidste er 
det blevet værre, og jeg har spekuleret på, om jeg skal opereres og 
have et kunstigt knæ.

Læge: Et kunstigt knæ er absolut en mulighed, men det venter vi som 
regel med, til vi har prøvet andre behandlinger først.

Patient: Hvad kan man gøre i stedet for?
Læge: Man kan lindre smerterne med almindelige smertestillende 

piller. Men derudover kan man lave nogle øvelser, som styrker 
musklerne omkring knæet, og som gør, at man kan bevare funk-
tionen og reducere smerterne. Vil du gerne høre mere om det?

Patient: Jeg får ondt i maven af de der piller, så jeg vil gerne høre 
mere om øvelserne.

Læge: Okay. Du får en brochure med af mig, hvor du kan se nogle af 
øvelserne, men jeg vil også give dig en henvisning til en fysiotera-
peut. I mellemtiden kan du trygt tage paracetamol regelmæssigt 
mod smerterne, og du skal fortsætte med at holde dig aktiv. Det 
er ikke så godt at tage gigtmedicin som fx ibuprofen, fordi det 
både kan give mavesmerter og også øger risikoen for, at man får 
en blodprop i hjertet. 

Patient: Er der nogen andre behandlingsmuligheder?
Læge: Der er flere muligheder ved alvorlig slidgigt, men på nuvæ-

rende tidspunkt vil du formodentlig opleve en gradvis bedring, 
efterhånden som du opbygger musklerne med træning. Du vil 
sove bedre, fordi du har færre smerter, og generelt vil du kunne 
mere. Du kan også overveje at begynde at svømme eller gå en 
ekstra tur med hunden, hvilket ikke kun vil styrke musklerne, 
men også dit generelle velvære. Desuden kan det være med til at 
holde vægten i skak. Jeg tror, at vi skal vente med de mere drasti-
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ske løsninger, indtil vi ser, hvordan øvelserne virker for dig. Men 
kom igen, hvis du ikke synes, at det går godt nok fremad.

Spørgsmål om at overføre forskningsresultater til praksis

Spørgsmål 1: Er det ikke værd at prøve alt, når nogen har en 
alvorlig sygdom?

Det kan være fristende at prøve det seneste „vidundermiddel“ eller 
at følge rådene i ugebladene, hvor en eller anden kendt person taler 
varmt for en behandling, måske ovenikøbet noget „alternativ“ medi-
cin, som er godt markedsført, men aldeles udokumenteret. Traditio-
nelle behandlinger kan virke meget mindre spændende og lovende. 
Men de fleste behandlinger, der bruges mod livstruende tilstande, 
har været gennem grundige forsøg, der har afdækket, hvilken effekt 
de har, og hvor sikre de er. Man kan altså spare meget tid, energi og 
mange penge, hvis man finder frem til den bedste videnskabelige 
dokumentation, før man starter en behandling.

I sundhedsvæsenet erkender man, at der altid vil være en vis usik-
kerhed om gavnlige og skadelige effekter af behandlingerne, og man 
stræber efter at reducere usikkerheden til et acceptabelt niveau ved 
at gennemføre kliniske forsøg og udarbejde systematiske oversigter. 
Det er forståeligt, at patienter med livstruende sygdomme kan blive 
så desperate, at de er parate til at forsøge alt, også behandlinger, der 
slet ikke er afprøvede. Men det vil være meget bedre at deltage i et 
klinisk forsøg, som sammenligner en ny metode med det hidtil bed-
ste alternativ – en sammenligning, som kan vise både gavn og skade 
ved den nye metode. Livstruende sygdomme kan kræve behandling 
med stærke midler – og der findes ingen behandling uden skadevirk-
ninger, og de er ofte særligt udtalte ved kræftsygdomme. Så meget 
desto vigtigere er det, at en ny behandling bliver testet grundigt og 
objektivt, hvor alle resultater dokumenteres videnskabeligt, så man 
kan vurdere sandsynligheden for, at den kan hjælpe patienterne. 
Desværre bruger mange patienter med uhelbredelig kræft formu-
er på tyske klinikker, som, selvom de er bemandet med læger, er 
udokumenterede og ikke systematisk undersøger effekterne af de 
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behandlinger, de tilbyder.3 Mange af de nye, dyre kræftlægemidler, 
der godkendes til markedsføring i Europa, har desværre heller ikke 
dokumentationen i orden, når det gælder de gavnlige virkninger. Til 
gengæld kan vi være sikre på, at de har alvorlige skadevirkninger.4

Spørgsmål 2: Selvom patienter gerne vil vide, om 
behandlingen „virker“, vil de måske ikke have alle detaljerne

Det er vigtigt at finde balancen mellem for meget og for lidt informa-
tion, når en patient skal træffe et informeret valg. Patienten vil måske 
gerne have en del information i starten og mere senere, når han eller 
hun er klar til at overveje de gavnlige og skadelige virkninger af be-
handlingerne. Under en konsultation skal både læge og patient være 
sikre på, at de har tilstrækkelig information til i fællesskab at kunne 
træffe den beslutning, der er bedst i den aktuelle situation. Men det 
er ikke alt. Hvis patienten har flere spørgsmål efter at have tænkt 
situationen igennem og ønsker flere detaljer, skal lægen hjælpe med 
at finde svar på spørgsmålene og tydeliggøre, hvad der er usikkerhed 
omkring. 

Nogle valg kan indebære svære kompromiser, hvor man skal 
vælge det mindste af to onder. I kapitel 4 beskrev vi for eksempel, at 
en udposning på hovedpulsåren (aortaaneurisme) kan briste og for-
årsage så svære indre blødninger, at patienten dør. En forebyggende 
operation kan forhindre dette, men 1-2 patienter ud af 100 dør under 
operationen. Risikoen for at dø på operationsbordet skal altså vejes 
op imod risikoen for at dø af en bristet udposning senere. På længere 
sigt er en operation det bedste ved store udposninger, men nogle 
patienter vælger trods dette at sige nej eller at udskyde indgrebet, til 
en vigtig begivenhed har fundet sted, fx datterens bryllup. I stedet 
for at fremskynde en beslutning er det bedre at overveje risikoen og 
tidspunktet.

Spørgsmål 3: Statistik er forvirrende – skal patienterne virkelig 
sætte sig ind i tallene?

Statistik præsenteres ofte på en måde, der kan virke afskrækkende, 
og kan også ofte være misvisende. Men hvis man virkelig vil sam-
menligne en behandlingsmetode med en anden, eller hvis man vil 
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vide mere om, hvordan ens sygdom har påvirket andre i samme si-
tuation, kan man ikke undgå tal. Nogle måder at præsentere tal på 
er dog lettere at forstå end andre.

Når statistik skal være nemmest at forstå for lægfolk (og også for 
læger!), er det bedst at bruge hele tal. Det er bedre at sige 15 personer 
ud af 100 end 15 %. Det kan også være godt at vise tallene grafisk – fx 
i farvekodede søjle- og cirkeldiagrammer, figurer af mennesker eller 
smileys, eller i tabeller. At præsentere data og tal også visuelt betyder, 
at flest muligt kan forstå oplysningerne.

I søjlediagrammet vises virkningen af blodtryksmedicin på ri-
sikoen for hjertesygdom og slagtilfælde hos patienter med forhøjet 
blodtryk over en periode på 10 år.5 

Ingen
behandling

Vil IKKE få hjertesygdom
eller slagtilfælde med 
eller uden behandling

Behandling vil forebygge
hjertesygdom og slag-
tilfælde

Vil få hjertesygdom eller
slagtilfælde med eller 
uden behandling

Blodtryks-
medicin A

Blodtryks-
medicin B
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Figur 13. Hvad vil der ske med 100 personer som dig de næste 10 år?

Ud af 100 personer med forhøjet blodtryk, der ikke tager medicin 
mod det, forventes 13 at blive ramt af hjertesygdom eller slagtilfæl-
de inden for en periode på 10 år. Hvis alle 100 tog blodtryksmedicin 
A, ville 11 blive ramt af hjertesygdom eller slagtilfælde – 2 personer 
ville altså gå fri. Hvis alle 100 tog blodtryksmedicin B, ville 10 ram-
mes af hjertesygdom eller slagtilfælde, og 3 ville gå fri. Det er ikke 
så svært, men tal præsenteres ofte på en måde, så kun statistikere 
forstår dem.

Lad os nu se på, hvordan det ser ud, hvis vi sætter tallene ind i en 
tabel. I dette eksempel interesserer vi os for den bedste behandling, 
medicin B:
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Først lægger vi tallene ind (i hele tal), og derefter gennemgår vi 
dem.

INGEN BEHANDLING MED MEDICIN B

Hjertesygdom eller 
slagtilfælde (i løbet af 
10 år)

13 ud af 100 personer 10 ud af 100 personer

Ingen hjertesygdom 
eller slagtilfælde

87 ud af 100 personer 90 ud af 100 personer

I alt 100 100

Tabel 3. 

Uden behandling er risikoen for hjertesygdom eller slagtilfælde 13 % 
(eller 13 ud af 100), mens risikoen med medicin B er 10 % (eller 10 
ud af 100) – en forskel på 3 procentpoint (eller 3 ud af 100). Eftersom 
medicin B forebygger 3 af de 13 tilfælde af hjertesygdom eller slagtil-
fælde, som ville være forekommet uden behandling, udgør det en re-
lativ risikoreduktion på 3/13 eller cirka 23 %. Vi kan altså sige, at den 
absolutte risikoreduktion var 3 %, og at den relative risikoreduktion 
var 23 %. Det er to meget forskellige måder at udtrykke det samme 
resultat på.

Den relative risikoreduktion er næsten altid et højere tal – som-
metider meget højere – og vækker derfor større opmærksomhed. En 
overskrift som „Risiko for slagtilfælde mindsket med 23 %“ siger 
ikke meget, eftersom vi ikke får at vide, hvilke personer det handler 
om, eller hvilket tidsrum, eller – vigtigst af alt – hvor stor eller lille 
risikoen for slagtilfælde er til at starte med uden nogen form for be-
handling. Så 23 % af hvad? Sådanne tal udtrykker næsten altid den 
relative risikoreduktion (men du må selv tjekke efter hver gang). På 
samme måde er en prisnedsættelse på 25 % på en vare en meningsløs 
oplysning, hvis vi ikke får at vide, hvad varen oprindeligt kostede. 
Prisen blev måske sat op med 50 % inden udsalget! 

Forskellige måder at gengive de samme data på kan give utroligt 
forskellige indtryk. Hvis vi fx tager beskrivelsen af et forsøg med 
prostatakræftscreening i en avis: „Kan reducere dødeligheden med 
20 %.“ Det lyder jo imponerende. Men samme resultat kunne i dette 



K apitel 12200

tilfælde have været angivet som 1 undgået dødsfald per 1410 scree-
nede personer (eller så lidt som 0,07 %, dvs. 7 tilfælde af for tidlig 
død, der er undgået per 10.000 screenede personer). De 20 % er den 
relative risikoreduktion; de 0,07 % er den absolutte risikoreduktion. 
Det sidstnævnte procenttal er meget lavere på grund af den lave dø-
delighed som følge af prostatakræft – og tallet ville aldrig have stjålet 
overskrifterne. Det afgørende er, at hvis en påstand i en overskrift 
lyder vildt optimistisk, så er den det sikkert også!6

Statistik er altså vigtig, og hvis tallene præsenteres på en god 
måde, kan de hjælpe patienterne med at træffe en god beslutning. 
Som patient skal man ikke tøve med at bede lægen om at forklare 
resultaterne, så de er til at forstå – og gerne med illustrationer for at 
gøre det endnu tydeligere. Hvis man skal træffe en fælles beslutning 
om behandlingen, har både læge og patient brug for at vide, hvad 
statistikken og tallene egentlig betyder.

Lad dig ikke narre af iøjnefaldende statistik

„Lad os sige, at risikoen for at få et hjerteanfald, når man er i 50’erne, er 

50 % højere, hvis man har forhøjet kolesterolindhold i blodet. Det lyder 

ret slemt. Lad os sige, at risikoen for at få et hjerteanfald kun er 2 % hø-

jere, hvis man har højt kolesterol. Det lyder okay i mine ører. Men tallene 

er udtryk for præcis det samme. Lad os i stedet gribe det anderledes an: 

Ud af 100 mænd i 50’erne med normalt kolesterol vil 4 forventes at få et 

hjerteanfald, mens 6 ud af 100 mænd med højt kolesterol vil forventes at 

få et hjerteanfald. Det er 2 ekstra per 100.“

Goldacre B. Bad Science. London: Fourth Estate, 2008, pp. 239-40.

Spørgsmål 4: Hvordan kan man vide, at forskningsresultaterne 
gælder en selv?

Alle beslutninger er baseret på en eller anden form for tidligere er-
faringer, egne og andres. Veludførte randomiserede forsøg betyder 
ganske enkelt, at man kan samle erfaringer på systematisk vis og 
mindske risikoen for fejl. Men uanset hvor systematiske forsøgene 
end er, så kan man aldrig vide med sikkerhed, i hvilken grad tidligere 
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erfaring passer til lige præcis den næste patient. Hvis patienterne i et 
veludført forsøg har samme lidelse, der er på samme stadie som den 
aktuelle person, vil den fornuftigste antagelse være, at denne person 
vil reagere som de andre, medmindre der er god grund til at tro, at 
de eller deres tilstand er væsentligt forskellige. 

Selvom fakta fra forskning kan være relevant for en patient, kan 
vedkommende naturligvis sagtens spørge: „Folk er så forskellige, 
kan de så ikke også reagere forskelligt?“ Et behandlingsforsøg viser 
jo kun, om en metode fungerer i gennemsnit, og er ingen garanti 
for, at den vil fungere for alle, samtidig med at det som regel hel-
ler ikke kan forudsiges, hvem der vil rammes af skadevirkninger. 
Forskningsresultater kan kun vise, hvilken metode der sandsynligvis 
er bedst. Ved visse former for hududslæt kan man fx anvende en 
veldokumenteret behandling på én del af kroppen, mens en anden 
del af kroppen kan bruges til sammenligning (se kapitel 6). Ved at 
sammenligne, hvordan de to hudområder reagerer, kan både læge og 
patient se, om behandlingen hjælper, og om den har skadevirkninger. 
Ved hudbehandlinger som fx akne i ansigtet er det normalt, at man 
først prøver midlet på et „testområde“ et andet sted på kroppen. 

Det er dog ofte ikke så enkelt at teste forskellige behandlinger. 
Ved visse kroniske tilstande, der ikke er livstruende, fx smerter eller 
kløe, er det muligt at gentage perioder med og uden en behandling 
hos den samme patient. Denne metode kaldes et n-of-1-trial, hvilket 
betyder, at antallet (n) af deltagere i forsøget er 1 – én enkelt patient. 
Men selvom man gennemfører et overkrydsningsforsøg med kun 
én forsøgsdeltager, gælder principperne for fair behandlingsforsøg, 
som blev beskrevet i kapitel 6, stadig, deriblandt at der skal foretages 
en upartisk eller blindet vurdering af resultatet. Det bedste ville være 
at bruge placebo som kontrol af hudbehandling eller piller, men dette 
kan være vanskeligt at gennemføre i praksis.

Ved mange tilstande er det umuligt at „vente og se“, eftersom 
resultatet ligger for langt ude i fremtiden eller er for usikkert. Det er 
eksempelvis umuligt at vide, om aspirin vil forhindre et slagtilfælde 
hos en bestemt patient, før det er for sent. Dette er et problem ved 
de fleste forebyggende behandlinger og undersøgelser og ofte også 
behandling ved akut sygdom, som fx meningitis, lungebetændelse 
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og slangebid, hvor vi ikke har mulighed for at teste behandlingen på 
den enkelte patient og så vente og se. I sådanne tilfælde er vi nødt til 
at tage udgangspunkt i erfaringer fra andre patienter og tilpasse dem 
til den aktuelle situation.

 Hvis man mener, at dokumentationen er relevant, er det vigtigt at 
tage højde for, hvor alvorlig sygdommen er hos den konkrete patient 
(eller risikoen for sygdom, hvis patienten er rask) i forhold til dem, 
der deltog i forsøgene. Generelt har patienter med mere alvorlige 
sygdomme større chance for at få udbytte af en behandling. Så hvis 
patienten er lige så hårdt eller værre ramt end deltagerne i de forsøg, 
der har vist, at metoden giver gode resultater, kan man almindeligvis 
være tryg ved, at resultaterne lader sig overføre til patienten. Hvis 
patienten derimod ikke er nær så syg som forsøgsdeltagerne (eller 
risikoen er lav, hvis der er tale om forebyggelse, og patienten er rask), 
skal man overveje, om det er værd at behandle.

Spørgsmål 5: Betyder gentest og „individuel“ behandling 
(præcisionsmedicin) ikke, at behandlingen kan skræddersys til 
den enkelte, så forskningsresultater fra andre patienter bliver 
overflødige?

Tanken om at skræddersy behandlingen til hver enkelt patient er 
tillokkende. Det kan blive muligt for visse sygdomme, men det er 
usandsynligt, at det bliver en almindelig fremgangsmåde. Som vi 
forklarede i afsnittet om gentest i kapitel 4, er det ikke kun et gen, 
men et samspil mellem flere gener, der ligger bag de fleste sygdom-
me, og desuden et endnu mere kompliceret samspil mellem disse 
gener og miljøfaktorer.

Gentest har været til stor gavn for familier og enkeltpersoner 
med visse sjældne, arvelige sygdomme, fx Huntingtons sygdom og 
thallasæmi (en arvelig blodsygdom). Testene har været til stor gavn, 
når man skulle rådgive familier, hvor disse sygdomme optræder. 
Men når det handler om mere almindelige sygdomme, der rammer 
mange, tilfører en gentest ikke noget til det, man allerede ved ud fra 
familiens sygehistorie og kliniske undersøgelser. Fremtiden kommer 
måske til at se anderledes ud, men indtil da har vi stadig så begræn-
set viden, at vi skal passe meget på med at overfortolke gentest.
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Vi vil gerne understrege, at ingen af denne bogs forfattere har fået 
kortlagt deres genetiske profil, og vi har heller ingen planer om det. 
Så det bør ikke komme som nogen overraskelse, at vi generelt vil 
fraråde gentest, medmindre man har (i) en familiehistorik, som kan 
tyde på en bestemt og velkendt genetisk sygdom, eller (ii) en af de 
få sygdomme, hvor vi i dag ved, at der findes et gen eller flere, som 
tydeligt kan forudsige, hvem der vil reagere på en behandling.

Spørgsmål 6: Hvordan kan man som patient finde ud af, om der 
er kliniske forsøg i gang, som lægen ikke kender til?

Knap én ud af 100, der går til læge, kommer til at deltage i et klinisk 
forsøg. Tallene varierer alt efter sygdom og omstændigheder. Også 
i forbindelse med kræft, hvor brugen af forsøg er meget udbredt, 
varierer det enormt. De fleste børn med kræft deltager i forsøg, men 
færre end én ud af 10 voksne med kræft gør det. Deltagelse i forsk-
ningsforsøg afhænger af sygehuset, som patienten er tilknyttet: Hvis 
sygehuset ikke er med i forsøget, lader de ikke deres patienter del-
tage. Patienterne bør derfor prøve at finde et sygehus, der gennem-
fører kliniske forsøg. Der findes forsøg på universitetssygehusene, 
hvor patienter kan tilmelde sig direkte, fx forskningsprojekter, som 
studerer metoder til at hjælpe personer med psykiske problemer som 
depression og angst. Der findes også forsøg, som rekrutterer delta-
gere direkte via nettet. Det gjaldt fx et projekt, hvor man undersøgte 
betydningen af udstrækning før træning: Alle deltagerne blev rekrut-
teret og fik instruktioner via nettet, og opfølgningen foregik også på 
den måde. En systematisk oversigt over forsøgene kunne ikke påvise 
nogen effekt af strækøvelser.7

Hvis en læge tøver med at rekruttere patienter til forsøg, kan det 
skyldes, at lægen føler sig hæmmet af al den administration og det 
ekstraarbejde, der følger med (se kapitel 9). Patienter, som tror, at de 
vil kunne deltage i et igangværende forsøg, bør ikke give sig. Hvis 
man som patient kender til et passende forsøg og har gjort det klart 
for lægen, at man ønsker at deltage, bør lægen støtte op om det. Man 
kan også få gode råd og vejledning fra en patientforening.
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Spørgsmål 7: Hvordan kan man vurdere, om evidensen (på 
nettet eller andre steder) er pålidelig? Hvad skal man se efter?

Desværre findes der ikke en enkelt pålidelig markør for, om eviden-
sen er til at stole på. Hvis man ikke selv er i stand til at gennemgå 
forskningsartiklerne kritisk, er man nødt til at stole på andres vurde-
ringer. Det er derfor vigtigt at se på kildens kvalifikationer (uanset 
om det er en person eller organisation), og om der findes interesse-
konflikter eller skjulte motiver. Når man har gjort det, er næste skridt 
at spørge sig selv, om man stoler på, at de har fundet og vurderet den 
bedste forskning: Er den beskrevet i artiklen?

Lad os for eksempel sige, at nogen gerne vil vide, om betakaroten 
(forstadiet til A-vitamin) øger eller reducerer risikoen for kræft. Når 
man googler ‘beta-carotene cancer’ på engelsk, får man over en halv 
million opslag. Hvad man finder, ændrer sig hele tiden, men da vi så 
på det, bestod de første 10 opslag af 4 studier og 6 oversigtsartikler 
eller personlige kommentarer. Af de 6 var der 3, som havde reklamer 
for vitaminer eller alternative lægemidler på samme side, hvilket er 
et advarselssignal.

På en af siderne stod der følgende:

Spørgsmål: Kan betakaroten forebygge kræft? 

Svar: Forsøg viser, at betakaroten kan bidrage til at mindske risikoen for 

kræft. Betakaroten findes i gule, røde og mørkegrønne grøntsager. Det 

findes også i frugt. Det er en almindelig antagelse, at tilskud af beta

karoten har samme effekt som at spise frugt og grøntsager, som indehol-

der det. Men det er ikke korrekt. Forsøg har påvist en øget risiko for lunge-

kræft blandt forsøgsdeltagerne.

Ud over reklamerne nævnes der „forsøg“, men uden yderligere be-
skrivelser af dem eller referencer til publicerede forsøg, hvilket er 
mistænkeligt. Det er umuligt at vide, om skribenten har ledt efter og 
vurderet disse „forsøg“ eller bare er faldet over nogle med konklu-
sioner, han eller hun syntes om.
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Ovenstående eksempel kan sammenlignes med søgningen på 
‘β-carotene and cancer’ på Wikipedia:

En gennemgang af alle kontrollerede, randomiserede forsøg i den viden-

skabelige litteratur, som er udført af The Cochrane Collaboration og pub-

liceret i JAMA i 2007, viser, at betakaroten giver en øget dødelighed på 

mellem 1 og 8 % (relativ risiko 1,05, 95 % konfidensinterval 1,01-1,08).

[15] Denne metaanalyse omfattede imidlertid to store forsøg med ryge-

re, så det er uklart, om resultatet gælder for befolkningen generelt.[16]

Denne artikel angiver, hvilken type dokumentation (randomiserede 
forsøg) den bygger på, og giver kildehenvisninger (tallene i de fir-
kantede parenteser). Det er betryggende, at siden ikke indeholder 
reklamer, og at den specifikt angiver det videnskabelige grundlag 
for udsagnet.

Spørgsmål 8: Findes der pålidelige informationskilder, der kan 
anbefales? (Se også ‘Yderligere kilder’)

Der findes ikke en enkelt informationskilde, der beskriver alle syg-
domme og behandlingsmetoder. Men læserne af denne bog har 
måske lyst til at lære mere om, hvor og hvordan man finder god 
information. Ud over kapitlerne 6-8 her i bogen giver bogen Smart 
Health Choices8 gode tips til informationssøgning. 

På nettet er der kun få kilder, der bygger på systematiske over-
sigter. Vi kan nævne: The Cochrane Database of Systematic Reviews 
(www.cochrane.org/cochrane-reviews) og IQWIG (på tysk, men 
findes oversat til engelsk på www.informedhealthonline.org). Der-
udover er der mange websider, der indeholder god information, men 
som ikke er baseret på systematiske oversigter – heriblandt NHS 
Choices (www.nhs.uk) og PubMed Health (www.pubmed.gov/
health), der begge rummer information af høj kvalitet. 

I Danmark er der „Patienthåndbogen“ på sundhed.dk, hvor man 
kan finde artikler om mange sygdomme og deres behandling, skrevet 
af fagpersoner. Desværre er der ikke henvisninger til den tilgrundlig-
gende evidens, og vi har set eksempler på, at informationen er endog 
meget fejlagtig og misvisende. Der er litteraturreferencer i „Læge-
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håndbogen“, også på sundhed.dk, der henvender sig til fagpersoner. 
Men det er uklart, hvordan evidensen er udvalgt og kvalitetsvurde-
ret. Sundhedsstyrelsens nye nationale kliniske retningslinjer (NKR) 
er baseret på systematiske litteratursøgninger og standardiserede 
kvalitetsvurderinger (https://www.sst.dk/da/nkr/om-nkr), men 
har indtil videre kun behandlet et begrænset antal sygdomme og 
behandlinger. 

På Det Nordiske Cochrane Centers hjemmeside er der en vej-
ledning på dansk om, hvordan man søger i Cochrane-biblioteket 
(http://nordic.cochrane.org/vejledning-til-cochrane-biblioteket). 

Ofte er det hurtigste dog at søge på Google og derfra opsøge en 
Cochrane-oversigt, der alle er gratis tilgængelige i Danmark. Hvis 
man fx er interesseret i at vide, om psykoterapi nedsætter risikoen 
for, at folk begår selvmord, kan man skrive „psychotherapy suicide 
cochrane“, og man finder straks den Cochrane-oversigt, som har vist, 
at kognitiv adfærdsterapi reducerer risikoen for selvskade.9 Man 
finder også en metaanalyse fra Det Nordiske Cochrane Center, som 
viser, at psykoterapi halverer risikoen for et nyt selvmordsforsøg 
blandt personer, som blev indlagt pga. et selvmordsforsøg.10 

At søge på denne måde vil ofte føre én direkte til en Cochrane-
oversigt, som besvarer det spørgsmål, man har stillet sig.11 Hvis du 
fx er i tvivl om, om du skal gå til mammografiscreening, googler 
du „mammography screening cochrane“, hvor du finder Cochrane-
oversigten om dette og også vores informationsfolder til kvinderne.

Der er naturligvis meget, man skal være på vagt over for, hvis 
man ikke bruger „cochrane“ i sin Google-søgning. Det er især vigtigt 
at være opmærksom på underliggende interesser, fx når websteder 
tjener på, at folk læser informationen, eller på annoncer for læge-
midler (fx på netdoktor.dk). Men det kan være svært at opdage. Vi 
nævnte i kapitel 11, at der findes eksempler på patientforeninger, 
der ikke oplyser, at de modtager økonomisk støtte fra lægemid-
delvirksomheder, hvilket kan påvirke deres information. Kræftens 
Bekæmpelse fx har derimod en politik om ikke at modtage støtte 
fra lægemiddelindustrien, netop for at undgå påvirkning og for at 
bevare deres troværdighed.
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Spørgsmål 9: Hvordan kan man undgå at blive stemplet som 
„syg“ og få unødvendig behandling?

Lægevidenskaben har gjort enorme fremskridt: vacciner og anti-
biotika til forebyggelse og helbredelse af infektioner, kunstige led, 
operation af grå stær og behandling af børnekræft for bare at nævne 
nogle. Men succesen har også lokket forskningen ud i områder, hvor 
den helbredsmæssige gevinst er beskeden, hvis den overhovedet ek-
sisterer. Man siger, at for en person med en hammer i hånden, ligner 
alle problemer et søm, og for en læge (eller især en lægemiddelvirk-
somhed!) med en ny medicinsk behandling at tilbyde, ligner alle 
problemer måske en sygdom. Behandlingsmetoderne for diabetes 
og forhøjet blodtryk er blevet bedre, og læger kan føle sig fristede 
til at behandle personer med kun svagt forhøjede værdier. Det har 
givet en markant stigning i antallet af raske personer, der er blevet 
til „patienter“, og har på den måde sygeliggjort mange mennesker.

Hvem har diabetes?

„Hvordan konstaterer vi, om nogen har diabetes? På lægestudiet fulg-

te vi denne regel: Hvis man havde et fasteblodsukker på over 140 [7,8 

mmol/l], havde man diabetes. Men i 1997 blev sygdommen omdefi-

neret af WHO’s ekspertkomité for diagnose og klassificering af diabetes 

mellitus. Nu er grænsen et fasteblodsukker på over 126 [7 mmol/l]. Før-

hen blev alle med et blodsukkerniveau på mellem 126 og 140 betragtet 

som normale, men nu har de diabetes. Denne lille ændring gjorde med 

ét slag 1,6 millioner mennesker til patienter.

Er det et problem? Måske, måske ikke. Efter vi ændrede grænsen, be-

handler vi flere patienter for diabetes. Det kan betyde, at vi har mindsket 

risikoen for diabeteskomplikationer for nogle af disse nye patienter. Men 

eftersom de her patienter har en mildere diabetes (relativt lavt blodsuk-

kerniveau på mellem 126 og 140), er risikoen allerede relativt lille, for at 

de vil få nogen komplikationer.“

Welch CH, Schwartz LM, Woloshin S. Overdiagnosed: making people sick in  

the pursuit of health. Boston: Beacon Press, 2011: pp. 17-18.
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Ud over risikoen for bivirkninger af (nogle gange unødvendige) be-
handlinger kan stemplet som syg have både psykiske og sociale føl-
ger, påvirke, hvordan man har det, og desuden skabe problemer med 
job og forsikring. Det er derfor vigtigt, at patienter og andre bliver 
klar over denne sammenhæng, standser op og overvejer gavnlige og 
skadelige virkninger i stedet for straks at sige ja til en behandling. Som 
vi nævnte i kapitel 4, skaber screening ofte problemer med stempling 
og overdiagnosticering, hvilket kan føre til overbehandling. 

Det første modtræk er at være på vagt over for at blive stemplet 
som syg og at blive yderligere udredt. Der ligger en alvorlig pointe i 
det lidt kække „man er rask, så længe man ikke er blevet undersøgt 
grundigt nok.“ Det er altid klogt at spørge, om sygdommen betragtes 
som alvorlig eller mindre alvorlig. Spørg også, hvad der kan ske, hvis 
man venter lidt med at starte behandling: Hvordan kan tilstanden 
følges, og hvordan ved man, at en behandling skal sættes i gang? 
Nogle læger bliver lettede over, at patienterne ikke ønsker behand-
ling eller undersøgelser med det samme, hvorimod andre kan falde i 
tankefælden: „sygdom“ = „skal behandle“, selvom patienten måske 
helst vil se tiden an og finde ud af, om sygdommen aftager eller bli-
ver værre.

Hvad gør vi herfra?

Alt, hvad vi har diskuteret her – om bekymring og værdigrundlag 
hos den enkelte, om at forstå statistik, og hvordan den kan anvendes 
på enkeltpersoner, og følgerne af at udvide brugen af effektive be-
handlinger til stadig mildere grader af sygdomme – taler for en bedre 
kommunikation mellem patient og læge og mellem sundhedsvæse-
net og borgerne. Vi vil derfor runde dette kapitel af med Salzburg-
erklæringen om fælles beslutningstagning. Den omfatter en række 
punkter henvendt til forskellige grupper, om hvordan den enkelte 
gruppe bedst kan bidrage til det fælles samarbejde.12,13 
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Salzburg-erklæringen om fælles beslutningstagning

Vi opfordrer læger til at:

•• være bevidste om, at de har et etisk ansvar for at træffe vigtige beslut-

ninger i samråd med patienten.

•• opmuntre til tovejskommunikation og opfordre patienterne til at stil-

le spørgsmål, fortælle om deres situation og give udtryk for personli-

ge ønsker og behov.

•• give korrekt information om valgmuligheder og usikre forhold, og om 

gavnlige og skadelige virkninger af behandlingen, i tråd med bedste 

praksis for risikoinformation.

•• tilpasse informationen til hver enkelt patients behov og give patienten 

tilstrækkelig tid til at overveje valgmulighederne.

•• være bevidste om, at de fleste beslutninger ikke behøver at blive truffet 

her og nu, samt give patienter og pårørende de ressourcer og den hjælp, 

som er nødvendig for at kunne træffe velovervejede beslutninger.

Vi opfordrer læger, forskere, redaktører, journalister og andre til at:

•• være omhyggelige med at formidle tydelig, evidensbaseret og op-

dateret information samt at oplyse om eventuelle interessekonflikter.

Vi opfordrer patienter til at:

•• stille spørgsmål og fortælle om deres bekymringer, og hvad der er vig-

tigt for dem.

•• være bevidste om, at de har ret til at være ligeværdige deltagere i 

spørgsmål om deres egen behandling.

•• søge efter og benytte sig af information af god kvalitet.

Vi opfordrer beslutningstagere til at:

•• iværksætte tiltag, som fremmer fælles beslutninger, kombineret med 

et system, der måler effekterne, så der kommer forbedringer.

•• ændre lovgivningen omkring informeret samtykke for at støtte udvik-

lingen af viden om og værktøjer til fælles beslutningstagning.

Hvorfor er mere patientinddragelse vigtigt:

•• Den behandling, patienter modtager, bygger ofte på den enkelte læ-

ges formåen og vilje til at tilbyde den frem for fælles standarder for 

bedste praksis. Behandlingsvalget tager heller ikke altid hensyn til, 

hvilken behandlingsmetode patienterne selv ønsker.
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•• Læger kan have svært ved at afgøre, hvor meget patienterne vil vide 

om deres sygdom, og hvilke valgmuligheder de har, og i hvor høj grad 

patienterne ønsker, at der skal tages hensyn til deres personlige behov.

•• Mange patienter og deres pårørende synes, at det ofte er svært at del-

tage aktivt i beslutninger omkring behandlingen. Mange er autori-

tetstro og tør ikke sige frem. Mange har begrænset viden om, hvad der 

er godt eller dårligt for helbredet, og ved ikke, hvor de kan finde infor-

mation, som er klar, pålidelig og let at forstå.
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Kapitel 13

At forske af de rigtige grunde 
– en plan for en bedre fremtid

Den sundhedsvidenskabelige forskning har uden tvivl bidraget til 
højere livskvalitet og længere levetid. Men vi mener, at de kommer-
cielle kræfter og de akademiske aktører ikke har gjort tilstrækkeligt 
for at fokusere på patienternes behov.

Hvert år bruges der enorme summer – over 100 milliarder dollar 
på verdensplan – på sundhedsvidenskabelig forskning.1 Størstede-
len bruges dog på laboratorie- og dyreforsøg og ikke på forsøg, der 
kan give resultater med mere direkte gavn for patienterne.

Heller ikke når man skal beslutte, hvilke behandlingseffekter der 
skal undersøges, tages der hensyn til det, som patienterne synes er 
vigtigst. Lægemiddelindustriens økonomiske ressourcer betyder, at 
den har enorm indflydelse på, hvilke temaer der forskes i. Lægemid-
delvirksomhederne kan fx betale tusinder af euro, for hver patient 
der rekrutteres til deres kliniske forsøg. Det betyder, at forskere og de 
institutioner, hvor de er ansat, alt for ofte medvirker i kliniske forsøg, 
som omhandler spørgsmål, der er mere interessante for industrien 
end for patienterne og lægerne.

Desværre bliver mange af de penge, der bruges på forskning, 
sløset væk i forskellige stadier af forskningsprocessen: Man stiller 
de forkerte forskningsspørgsmål og gennemfører unødvendige eller 
dårligt planlagte forsøg. Man publicerer ikke forskningsresultaterne 
eller gør dem bare delvis tilgængelige. Man udarbejder fordrejede 
og ikke brugbare forskningsrapporter. Dette bør få alle op af stolene, 
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både forskere, de, der finansierer forskningen, lægerne, skatteyderne 
og frem for alt patienterne.

Før vi går i gang med at skitsere en bedre fremtid, opsummerer 
vi her kort nogle afgørende punkter for at gøre forskningen bedre:

1.	 Stil de rette forskningsspørgsmål.
2.	 Planlæg og gennemfør forskningsprojekter på rette vis.
3.	 Publicer alle resultater, og gør dem tilgængelige.
4.	 Skriv objektive og brugbare forskningsrapporter.

1
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patienter?
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mindre vigtige

spørgsmål.

Vigtige behand-
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Figur 14. Forskningsspild.

1. Stil de rette spørgsmål

Nogle gange er lægen ikke sikker på, hvilken behandling der er bedst 
for patienten, fordi de forskellige behandlingsmuligheder ikke er til-
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strækkeligt undersøgt. Forsøg, som kan være af stor betydning for 
patienterne, har måske lille eller ingen betydning for lægemiddel
industrien eller de akademiske miljøer, og vigtige spørgsmål forbliver 
dermed ubesvarede. Men hvis vi ikke får svar på vigtige problemstil-
linger, kan det få alvorlige konsekvenser. Lad os tage et eksempel: 
Øges eller mindskes overlevelseschancen for personer med trauma-
tisk hjerneskade, hvis de behandles med steroidpræparater? Steroid
præparater blev brugt i årtier, før et veltilrettelagt forsøg viste, at 
denne etablerede behandling ved hjerneskade formentlig havde ført 
til tusinder af dødsfald.2 Forslaget om gennemførelse af dette forsøg 
blev først modarbejdet af lægemiddelindustrien og en række uni-
versitetsforskere. Hvorfor? Jo, de pågældende var i gang med kom-
mercielle forsøg af nye dyre lægemidler (såkaldte neurobeskyttende 
midler) og skulle vurdere deres effekt på behandlingsmål af tvivlsom 
betydning for patienterne, og de ville ikke have konkurrence om del-
tagerne.

En anden grund til at tage fat på ubesvarede spørgsmål er, at det 
mindsker spildet af de knappe ressourcer på sundhedsområdet. Et 
eksempel på dette var lanceringen af human albuminopløsning i 
form af intravenøst drop i 1940’erne. I teorien skulle behandlingen 
kunne forhindre dødsfald blandt patienter med store brandsår og 
andre kritisk syge patienter. Utroligt nok blev teorien først afprøvet 
i 1990’erne. På dette tidspunkt viste den systematiske oversigt over 
alle relevante randomiserede forsøg, at human albuminopløsning ik-
ke reducerede risikoen for død sammenlignet med almindeligt salt-
vand. Faktum er, at oversigten viste, at hvis albuminopløsning i det 
hele taget havde en effekt, så øgede den snarere dødsrisikoen.3 Disse 
resultater fik læger i Australien og New Zealand til at gennemføre 
det første tilstrækkeligt store forsøg med human albuminopløsning 
og saltvand.4 Forsøget, der burde have været gennemført 50 år tidli-
gere, viste, at albuminopløsning ikke er bedre end saltvand. Eftersom 
albumin er cirka 20 gange dyrere end saltvand, har det betydet et 
enormt spild af ressourcer på verdensplan gennem de 50 år.
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2. Planlæg og gennemfør forskningsprojekter på rette vis

Flere undersøgelser har vist, at mange forskningsrapporter er af 
ringe kvalitet. Derfor har man udviklet standarder for rapportering 
af forskningsresultater. Man skal blandt andet angive, hvor mange 
patienter der er blevet spurgt om at deltage, og hvor mange der har 
sagt nej, og resultaterne skal vises for alle de patienter, der blev ran-
domiseret. Men der er stadig meget, som kan gøres for blandt andet 
at forbedre (a) valg af forskningsspørgsmål, (b) måden, spørgsmåle-
ne formuleres på, så det, man vælger at måle, er det, som patienterne 
synes er vigtigt, og (c) den information, som stilles til rådighed for 
patienterne. (Se kapitel 11 og 12).

For at finde ud af, om et foreslået forsøg er gennemførligt og hen-
sigtsmæssigt, kan man diskutere forsøgsplanen med patientgrupper. 
Det gør, at man kan finde eventuelle mangler i planlægningen af det 
foreslåede projekt eller måske skal ændre forskningsspørgsmålene, 
så de bliver mere relevante – eller måske ligefrem finder ud af, at 
projektet ikke skal gennemføres.5,6

Dette kan spare meget tid, penge og unødig frustration. Vi kan ta-
ge eksemplet med behandlingsforsøget blandt mænd med lokaliseret 
prostatakræft, som vi beskrev i kapitel 11. Forsøgets udformning blev 
meget bedre, efter at man nøje havde overvejet, hvordan lægerne 
skulle beskrive formålet og behandlingsalternativerne over for de 
potentielle deltagere. Ved at spørge ind til, hvordan patienterne ople-
vede situationen, fandt man ud af, hvad mændenes bekymringer og 
informationsbehov bestod i. På den måde hjalp patienterne forskerne 
til at udforme et bedre informationsmateriale.7

3. Publicer alle resultater, og gør dem tilgængelige

Hvis man kun rapporterer dele af forskningsresultaterne, kan det in-
debære alvorlig skævvridning. Resultater fra visse forsøg publiceres 
aldrig, fordi resultaterne ikke blev, sådan som forskerne eller de, der 
finansierede projektet, havde regnet med. Hvis sådan nogle forsøg 
aldrig rapporteres, kan de forsvinde sporløst.8 Det forekommer des-
uden, at resultater i publicerede forsøg kun gengives delvist – det 
vil sige, at nogle resultater bliver udeladt, hvis de fx ikke er positive 
i forhold til den behandling, der testes.9 Patienter lider og dør på 
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grund af skævvredne forskningsrapporter om behandlingseffekter 
hver eneste dag. Denne praksis er både uetisk og uvidenskabelig.

4. Skriv objektive og nyttige forskningsrapporter

Men selv når forsøg publiceres, udelader de ofte information, der er 
vigtig, for at læserne kan vurdere og anvende resultaterne. En over-
sigt over 529 randomiserede forsøg, som blev publiceret i anerkendte 
tidsskrifter i løbet af december 2000, viste, at 82 % ikke beskrev pro-
cessen for skjult fordeling af patienterne til behandlingsgrupperne, 
og 52 % oplyste ikke, hvad man havde gjort for at mindske fejlkil-
der hos observatørerne. I kapitel 6 forklarede vi, at disse faktorer 
er afgørende for et godt forsøg.10 Den mangelfulde rapportering af 
detaljer omkring udførelsen af forsøget omfatter også, hvordan man 
beskriver de behandlingsmetoder, der er anvendt. Et forsøg viste fx, 
at udlevering af en informationsfolder var til god hjælp for patienter 
med irritabel tyktarm sammenlignet med ikke at gøre det. Til gen-
gæld blev indholdet i folderen ikke beskrevet i artiklen og heller ikke, 
hvordan man kunne få fat i den. „Behandlingen“ kunne derfor ikke 
benyttes af andre patienter eller læger. Det var kun ét eksempel af 
mange i en gennemgang af artikler i anerkendte tidsskrifter – en gen-
nemgang, der viste, at cirka hver tredje artikel manglede den slags 
væsentlige oplysninger.11 

Det er desuden sjældent, at forskere sætter resultaterne i et pub-
liceret forsøg ind i konteksten af tilsvarende tidligere forsøg. Uden 
sådan grundlæggende information (som vi beskrev i kapitel 8) er 
det umuligt at vide, hvad resultaterne faktisk betyder. Hvor stort 
dette problem er, fremgår af en større gennemgang, der blev gen-
nemført 3 gange på 12 år, altså hvert fjerde år. Ud af 94 rapporter 
fra randomiserede forsøg, publiceret i 5 fremtrædende medicinske 
tidsskrifter i perioden 1997-2009, var der kun 26 (det vil sige 27 %), 
som henviste til systematiske oversigter af lignende forsøg. Kun 3 af 
94 rapporter indeholdt opdaterede oversigter med de nye resultater, 
så man kunne se, hvordan den nye viden påvirkede den samlede evi-
dens. Desværre var der ikke tegn på, at dette blev bedre med tiden.12 

Konsekvensen kan blive, at læger bruger forskellige behandlings
metoder, afhængigt af hvilke tidsskrifter de tilfældigvis læser.
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Plan for en bedre fremtid

Det er muligt at foretage forskning af de rigtige grunde med et velud-
ført projekt som resultat, og det er også muligt at rapportere det godt. 
Der er ikke noget nyt i nogen af de forslag, vi nævner nedenunder. 
Men hvis patienter og sundhedspersonale tager fat på dem i fælles-
skab, kan vores otte forslag udgøre en plan, som kan give os bedre 
forskning og behandling.

1. Styrk den generelle viden om, hvordan man vurderer, om 
påstande om behandlingseffekter er til at stole på

Forudsætningen for forandring er, at der kommer større fokus på, 
hvordan fejlkilder (bias) og tilfældigheder kan fordreje forsknings-
resultater. Et af de vigtigste kendetegn ved god forskning er, at fejl-
kilder opdages, beskrives og minimeres, men dette kan næppe be-
tragtes som almen viden. Vi har brug for målrettede tiltag for at øge 
folks viden om dette, og vi skal sørge for, at emner som disse tages 
op allerede i skolen.

2. Sats på systematiske oversigter over forskningsresultater

Mange spørgsmål om behandling kan besvares ved systematisk at 
gennemgå forskningsresultaterne, opdatere de oversigter, der allere-
de findes, og formidle resultaterne til sundhedspersonale og patienter. 
I dag tager det alt for lang tid, inden resultater fra nye forsøg kommer 
ind i systematiske oversigter. At gøre noget ved denne mangel bør væ-
re en af de vigtigste målsætninger for sundhedsvæsenet, så pålidelig 
information om behandlingers effekt er samlet og let tilgængelig. Den 
danske sundhedsstyrelses initiativ til nationale kliniske retningslinjer, 
der er baseret på systematiske gennemgange og standardiserede kva-
litetsvurderinger af den videnskabelige litteratur, er et vigtigt skridt i 
denne retning. Det kan man læse om her: www.sst.dk/da/nkr/om-nkr. 
Man kan også se Sundhedsstyrelsens anbefalinger om behandlinger 
af en lang række sygdomme baseret på disse gennemgange. 

3. Vær åben om usikkerhed omkring behandlingseffekter

Det kan være vanskeligt for sundhedspersonalet at sige, at der hersker 
usikkerhed om behandlingsmetoderne, og det kan være vanskeligt 
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for patienterne at acceptere det og forholde sig til det. Hvis patien-
ten ikke informeres om usikkerheden i dokumentationen omkring 
behandlingen, risikerer vedkommende imidlertid at få en følelse af 
falsk tryghed. Hvis sundhedspersonalet og patienterne skal kunne 
samarbejde om at vurdere behandlingseffekter, må begge parter 
erkende, at utilstrækkeligt testede behandlinger kan gøre betydelig 
skade. Der er brug for større viden om, hvilke forskningsmetoder der 
kan bruges til at skabe pålidelig evidens. Og vi har brug for at finde 
de bedste strategier til at få det til at lykkes.

4. Find og prioriter forskningsspørgsmål, som patienter og 
sundhedspersonale synes er vigtige

De, der finansierer forskning, og de, der udfører den, har hovedsa-
gelig fokus på grundforskning, som først kan komme patienterne til 
gavn langt ude i fremtiden, og på forskning, der gavner lægemiddel-
industriens økonomiske interesser (herhjemme udtrykt af tidligere 
forskningsminister Helge Sander som mantraet „fra forskning til 
faktura“). Såkaldt målrettet forskning i spørgsmål, som ingen tjener 
penge på, men som ikke desto mindre er af betydning for patienterne, 
må kæmpe om de knappe ressourcer, selv når den har bred offentlig 
opbakning. Vi skal gøre mere for at finde ud af, hvilke spørgsmål 
patienter og sundhedspersonale stiller om behandlingsmetoder, og 
sikre, at de, der finansierer forskningen, tager hensyn til dette og 
prioriterer forsøg, som kan besvare dem.

5. Gør op med dobbeltmoralen omkring samtykke til 
behandlingsforsøg

Læger, der åbent erkender, at der er usikkerhed omkring virkningen 
af visse behandlinger, og som derfor vælger at gennemføre randomi-
serede forsøg, er underlagt strengere regler end deres ikkeforskende 
kolleger. Dette er ulogisk og urimeligt. Når der hersker usikkerhed 
omkring virkningen af en behandling, bør deltagelse i et randomise-
ret forsøg, og eventuelt i andre typer forskning, være normen. Vi bør 
sikre, at det at deltage i forskning ikke præsenteres som et risikabelt 
vovestykke – hvilket kan give et falsk indtryk af, at „standardprak-
sis“ er effektiv og sikker. 
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6. Håndter ineffektivitet i forskningsverdenen

Mange bliver forbløffede over at høre, at forskere ikke er pålagt at 
sammenfatte og vurdere den allerede foreliggende viden, når de skal 
søge om finansiering og etisk godkendelse af et nyt forskningspro-
jekt. Konsekvensen er, at man fortsætter med at gennemføre dårligt 
planlagt og rent ud sagt unødvendig forskning, hvilket er uaccepta-
belt både etisk og videnskabeligt set. Vi skal forsøge at få dem, der 
finansierer forskningen, og de videnskabsetiske komitéer til at sikre, 
at forskere ikke går i gang med ny forskning, uden at de henviser til 
systematiske oversigter over eksisterende relevant forskning. Rap-
portering af nye forskningsprojekter bør starte med en henvisning 
til systematiske oversigter, hvor det begrundes, hvorfor yderligere 
forskning er nødvendig, og bør afsluttes med at vise, hvordan de nye 
resultater påvirker den samlede evidens.

7. Indfør publiceringsregler, som mindsker risikoen for 
skævvridning

For at få bugt med skævvridning i publicering af forskningsresul-
tater er der brug for regler omkring både starten og afslutningen af 
et studie. Når man påbegynder et studie, bør man registrere det, og 
forskningsprotokollen bør gøres offentligt tilgængelig. Ved afslutnin-
gen bør samtlige resultater publiceres, og rådata gøres tilgængelige 
for kritiske gennemgange og videre analyser af uafhængige forskere. 

8. Kræv åbenhed om kommercielle bindinger og andre 
interessekonflikter

Der findes tungtvejende evidens for, at økonomiske interesser og an-
dre særinteresser sommetider går forud for patienternes behov, når 
man planlægger, gennemfører, analyserer, tolker og anvender forsk-
ning. Dette undergraver den tillid, der kræves, for at forskningen 
skal komme patienterne mest muligt til gavn. Alle involverede par-
ter, fra virksomheder til patientforeninger, bør pålægges at være åbne 
om eventuelle interesser, de måtte have ud over patienternes bedste.
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Er det industriens eller patienternes interesser, der er 
vigtigst for Lægemiddelstyrelsen?

„Det bliver en mand med en stærk international profil og et indgående 

kendskab til lægemiddelindustrien, som stiller sig i spidsen for den ny-

oprettede lægemiddelstyrelse.

‘Han er en stærk faglig kapacitet og vil med sin handlekraft og indsigt 

kunne skabe en ny lægemiddelstyrelse, der kan understøtte den dan-

ske lægemiddel- og medicoindustris arbejde bedst muligt og samtidig 

holde et vågent øje med virksomhederne,’ siger sundheds- og ældremi-

nister Sophie Løhde [nu (2018) minister for Offentlig Innovation, red.]. 

‘Vi skal styrke samspillet med sektoren, fx ved at få nedbragt sagsbe-

handlingstiderne og ved at etablere et højere niveau for scientific advice, 

det vil sige rådgivning af virksomheder i forbindelse med afprøvning 

og godkendelse af lægemidler. Jeg glæder mig også til at skulle lede 

en myndighed, som er borgernes garant for, at der er effektive og sikre 

lægemidler til rådighed’. 

Han har i over 15 år arbejdet intensivt med lægemidler og har bestredet 

flere lederstillinger i internationale biofarmaceutiske selskaber (Ferring 

Pharmaceuticals, UCB Pharma, Grünenthal GmbH). Senest har han væ-

ret en del af direktionen i den globale CRO (Contract Research Organi-

sation) PAREXEL, der bl.a. udfører klinisk forskning for farmaceutiske og 

bioteknologiske virksomheder.“

Lægemiddelstyrelsen. Ny direktør for Lægemiddelstyrelsen. 11. januar 2016.  

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/ny-direktoer-for-laegemiddelstyrelsen/

Lægemiddelstyrelse eller erhvervsfremmestyrelse?

„Lægemiddelstyrelsen genopstår efter pres fra medicinalindustrien. 

Målet er hurtigere godkendelse af medicin, større stemme i det europæ-

iske samarbejde og en stærk industri i Danmark.

Den stærke danske medicinalindustri har brug for en stærk, selvstændig, 

offentlig styrelse, som kan sørge for, at det vigtige lægemiddelområde 

opprioriteres.

[…]
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‘Vi vil gerne understøtte en stærk dansk lægemiddelindustri, som teg-

ner sig for en meget betydelig andel af hele den danske eksport. En selv-

stændig styrelse skal både kunne kontrollere medicinalvirksomhederne 

og give dem kompetent faglig rådgivning. Det er der brug for, så Dan-

mark også i fremtiden kan være langt fremme på lægemiddelområdet,’ 

siger Sophie Løhde.

[…]

En del af kritikken er gået på, at lægemiddelområdet er blevet nedprio-

riteret i Sundhedsstyrelsen, og at ledelsen var mere optaget af speciale

planlægning på sygehusene, faglige retningslinjer og lignende end af 

lægemidler.

 T ilsvarende har Danmark i de seneste år tabt terræn i det internationa-

le samarbejde, der har markant indflydelse på industriens vilkår.

  Det fik i foråret Lægemiddelindustrien til i Berlingske Business at gå 

ud med en benhård kritik af forholdene og med store virksomheder som 

Novo Nordisk og Lundbeck i spidsen kræve en ny offentlig struktur på 

området.

[…]

Det er koncernchef Ida Sofie Jensen fra Lægemiddelindustriforeningen, 

Lif, enig i. Hun har været industriens bannerfører for kravet om en ny, 

stærk lægemiddelstyrelse.

[…]

‘Vi så selvfølgelig gerne, at vi fik en ny fælles styrelse, sådan som man 

har inden for skibsfart og f.eks. byggeriet, men først og fremmest synes 

vi, at det er utrolig vigtigt, at ministeren har anerkendt behovet for en 

selvstændig Lægemiddelstyrelse. Så tager vi en fælles lægemiddel- og 

erhvervsfremmestyrelse i næste omgang,’ siger Ida Sofie Jensen fra Lif.

Svansø VL, Pedersen PS. Ny sundhedsminister rydder op i udskældt styrelse.  

Berlingske Business, 10. august 2015.

Der skal handling til – nu!

Der skulle have været gjort noget for længe siden. Hvis sundhedsper-
sonale og patienter går sammen om dette, er de tiltag, vi foreslår, i al-
lerhøjeste grad til at gennemføre. I, læsere, bør kræve forandring – nu!
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Handlingsplan

Eksempler på, hvad du som patient kan gøre:

•• Tænk over, hvilke spørgsmål om behandlingseffekter der er vigtige 

for dig. 

•• Vær opmærksom på tegn på usikkerhed, tag ordet, stil spørgsmål, 

kræv ærlige svar.

•• Vær ikke bange for at spørge din læge om, hvilke behandlingsmetoder 

der findes, hvad der kan ske, hvis du vælger en bestemt behandling, 

OG hvad der kan ske, hvis du fravælger behandling.

•• Når du overvejer mulige behandlinger, kan du finde hjælp til fælles 

beslutningstagning på www.ohri.ca/DecisionAid. Se også ‘Yderligere 

kilder’ bag i denne bog.

•• Brug pålidelige kilder på nettet. Se kapitel 12 og ‘Yderligere kilder’ bag 

i denne bog.

•• Vær skeptisk over for påstande i medierne om „gennembrud“ for nye 

behandlinger, og om hvordan tal bruges i medierne – især tal i over-

skrifter!

•• Vær kritisk over for behandlingsmetoder, der kun bygger på meninger 

eller vage forhåbninger uden at være videnskabeligt underbyggede.

•• Vær på vagt over for unødvendig „stempling“ med en diagnose og ri-

sikoen for overbehandling (se kapitel 2 og 4). Find ud af, om den på-

gældende sygdom anses for at have høj eller lav risiko for dig. Spørg 

om, hvad der vil ske, hvis der ikke gøres noget lige med det samme.

•• Hvis du skal deltage i et behandlingsforsøg, så kontroller, (i) at forsk-

ningsprotokollen er registreret og er offentligt tilgængelig, (ii) at pro-

tokollen henviser til systematiske oversigter af eksisterende dokumen-

tation, der viser, at forsøget er berettiget, og (iii) at du får en skriftlig 

bekræftelse på, at forsøgets fulde resultat vil blive publiceret og sendt 

til alle forsøgsdeltagere, der ønsker at modtage det.

•• Vær positiv over for og parat til at samarbejde med læger, forskere, 

forskningsinstitutioner og andre, som prøver at fremme forskning i 

utilstrækkeligt belyste spørgsmål om behandlingseffekter, som du og-

så synes er vigtige.

•• Udbred viden om risikoen ved skævvreden forskning på grund af fejl-

kilder, tilfældighedernes spil og interessekonflikter, og forsøg at påvir-

ke politikere og andre til at gøre mere for at få sat emnet kildekritik på 

skoleskemaet.
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Yderligere kilder

HER KAN DU FINDE INSPIRATION TIL YDERLIGERE 
LÆSNING OM BEHANDLINGSSTUDIER:

Websites:

Testing Treatments Interactive
www.testingtreatments.org – her kan du finde den gratis elektroni-
ske udgave af den anden udgave af Testing Treatments på engelsk og 
dansk. På dette site ligger også oversættelser til andre sprog og andet 
materiale, og der vil løbende blive lagt mere op. Den første udgave 
af Testing Treatments er tilgængelig på sitet på arabisk, kinesisk, tysk, 
italiensk, polsk, spansk, tyrkisk, norsk, svensk, portugisisk, fransk, 
kroatisk.
James Lind Library
www.jameslindlibrary.org 
Cochrane Collaboration
www.cochrane.org
NHS Choices
www.nhs.uk (skriv ‘research’ i søgefeltet)
UK Clinical Research Collaboration
www.ukcrc.org
Healthtalkonline
www.healthtalkonline.org
US National Cancer Institute
Viden om kliniske forsøg: https://www.cancer.gov/about-cancer/
treatment/clinical-trials
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Bøger:

Ben Goldacre. Bad science. London: Harper Perennial, 2009.
Bengt D Furberg, Curt D Furberg. Evaluating clinical research: all that 

glitters is not gold. 2nd edition. New York: Springer, 2007.
Steven Woloshin, Lisa Schwartz, Gilbert Welch. Know your chances: 

understanding health statistics. Berkeley: University of California 
Press, 2008. Kan downloades gratis på:  https://www.ncbi.nlm.
nih.gov/pubmedhealth/PMH0050876/

Les Irwig, Judy Irwig, Lyndal Trevena, Melissa Sweet. Smart health 
choices: making sense of health advice. London: Hammersmith Press, 
2008. Kan downloades gratis på:https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
books/NBK63638/

Trish Greenhalgh. How to read a paper: the basics of evidence-based medi-
cine. 4th edition. Oxford and London: Wiley-Blackwell and BMJI 
Books, 2010.

H Gilbert Welch, Lisa M Schwartz, Steven Woloshin. Overdiagnosed: 
making people sick in the pursuit of health. Boston: Beacon Press, 2011.

HER KAN DU FINDE YDERLIGERE INFO OM, HVAD DER ER 
KENDT OM BEHANDLINGERS VIRKNING:

The Cochrane Library
www.thecochranelibrary.com
NHS Evidence
www.evidence.nhs.uk
Informed Health Online
www.informedhealthonline.org
PubMed Health
www.pubmed.gov/health

HER KAN DU FINDE YDERLIGERE INFO OM, HVAD DER IKKE 
ER KENDT OM BEHANDLINGERS VIRKNING:

UK Database of Uncertainties about the Effects of Treatments (UK 
DUETs) 
www.evidence.nhs.uk
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HER KAN DU FINDE YDERLIGERE INFO OM AKTUEL 
FORSKNING I USIKKERHED OM BEHANDLINGERS 
VIRKNINGER:

WHO International Clinical Trials Registry Platform
www.who.int/trialsearch
US National Institutes of Health Clinical Trials Registry
www.clinicaltrials.gov
EU Clinical Trials Register
https://www.clinicaltrialsregister.eu
Australian Cancer Trials
www.australiancancertrials.gov.au

HER KAN DU FINDE YDERLIGERE INFO OM, HVORDAN DU 
KAN BIDRAGE TIL AT ØGE RELEVANSEN OG KVALITETEN I 
FORSKNINGEN OM BEHANDLINGERS VIRKNING:

James Lind Alliance
www.lindalliance.org
National Institute for Health Research NIHR Health Technology 
Assessment 
www.ncchta.org
NIHR Clinical Research Network Coordinating Centre
www.crncc.nihr.ac.uk/ppi
Cochrane Consumer Network
www.consumers.cochrane.org
UK Clinical Research Network
www.ukcrn.org.uk

HER KAN DU FINDE YDERLIGERE INFO OM, HVORDAN DU 
KAN LÆRE AT VURDERE FORSKNING: 

Critical Appraisal Skills Programme
www.casp-uk.net
Arrangerer workshops og andet for at hjælpe enkeltpersoner til at 
blive gode til at finde og forstå dokumentationen af forskning.
www.nordic.cochrane.org
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Harding Center for Risk Literacy: https://www.harding-center.
mpg.de/en
Understanding Evidence-based Healthcare: A Foundation for 
Action http://us.cochrane.org/understanding-evidence-based-
healthcare- foundation-action

HER KAN DU FINDE YDERLIGERE INFO OM FÆLLES 
BESLUTNINGSTAGNING: 

The Foundation for Informed Medical Decision Making
www.informedmedicaldecisions.org
Dartmouth-Hitchcock Medical Center:
Center for Shared Decision Making
http://patients.dartmouth-Hitchcock.org/shared_decision_
making.html 
Salzburg Statement 
www.bmj.com/content/342/bmj.d1745.full www.salzburgglobal.org

HER KAN DU FINDE YDERLIGERE INFO OM 
SYSTEMATISKE OVERSIGTER OVER DYREFORSØG: 

www.sabre.org.uk 
www.camarades.info
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1. Nyt – men er det bedre?� 43
2. Når forventede virkninger udebliver� 52
3. Mere er ikke nødvendigvis bedre� 63
4. Tidligere er ikke nødvendigvis bedre� 84
5. Hvordan håndteres usikkerhed om behandlingseffekter?� 100
6. Retvisende behandlingsstudier �  125
7. Tag hensyn til tilfældighedernes spil� 132
8. Vurdering af al relevant og pålidelig dokumentation� 146
9. Regulering af kliniske forsøg: en hjælp eller en hindring?� 158
10. Forskning – god, dårlig og unødvendig� 177
11. Relevant og god forskning er alles ansvar� 191

12. Hvordan får vi så et bedre sundhedsvæsen?  
Salzburg-erklæringen om fælles beslutningstagning� 209

13. At forske af de rigtige grunde – en plan for en bedre  
fremtid
Handlingsplan – Eksempler på, hvad du som patient  
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