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De siste 20 arene har pasientinformasjonsskriv i kreftstudier
blitt dobbelt sa lange. Denne utviklingen krever mer
kompetente lesere og kan fore til at et informert samtykke
ikke er reelt.

Pasientinformasjonsskriv for kliniske kreftstudier er lange og komplekse og vanskelige

a lese og forstd. Vi gnsket 4 undersgke om lengden og innholdet har endret seg de siste
20 drene (1).

87 pasientinformasjonsskriv fra onkologiske studier godkjent av Regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK), Midt-Norge i perioden 1987 — 2007
ble identifisert. Utvalget besto av alle skriv fra fase 2-studier og fase 3-studier (n = 41)
samt tilfeldig utvalgte skriv fra de ulike drene (n = 46).

Vi identifiserte 47 spesifiserte innholdselementer for informasjonsskriv fra veiledere
om innholdet i pasientinformasjonsskriv. 17 ble kategorisert som grunnleggende
innholdselementer om fundamentale medisinske og etiske aspekter, mens 30 ble
kategorisert som formelle innholdselementer slik som juridiske aspekter, finansiering,
forsikring, datasikkerhet og datalagring. Antall ord og innholdselementer ble sa
undersgkt i de 87 pasientinformasjonsskrivene.

Den gjennomsnittlige lengden gkte fra 338 ord i 1987 — 90 til 1 087 ord i 200507,
mens antall innholdselementer gkte fra ni til 25. Antall grunnleggende
innholdselementer gkte fra sjui 1987 — 89 til 14 i 2005 — 07, mens antall formelle
innholdselementer gkte fra to til 11.

Dagens skriv er sd lange og kompliserte at man kan spgrre om de fyller sin egentlige
hensikt. Dette er en internasjonal utvikling som sannsynligvis skyldes at juridiske
aspekter er blitt minst like viktige som de etiske. Det er behov for klarere internasjonale
retningslinjer som sikrer lesbare pasientinformasjonsskriv og dermed stgrre mulighet
for & innhente et reelt informert samtykke.
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