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Kliniske studier: Far
deltakerne god nok
skriftlig informasjon?

Informasjonsskriv til pasienter som deltar i kliniske
studier kan gjgres lettere a forsta med illustrasjoner, viser
en studie ved Oslo universitetssykehus. En tydeligere
forside og bedre forklaring av begreper hever ogsa
kvaliteten.
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Oslo universitetssykehus inkluderer jevnlig pasienter i forskningsprosjekter, og et stort
antall informasjonsskriv blir utlevert til pasientene. I hvilken grad pasientene forstar
informasjonen, og mengden og typen informasjon som gis, pavirker deres opplevelse av
informasjonsskrivene. Vi ba noen av pasientene om & evaluere informasjonsskrivet de
hadde mottatt. De fleste forsto informasjonen i skrivet godt, og de var forngyd med
mengden og typen informasjon. Men illustrasjoner, ytterligere forklaring av begreper og
bedre informasjon om det praktiske kan forbedre pasientenes opplevelse av
informasjonsskrivet.

I forbindelse med et forskningsprosjekt ved Oslo
universitetssykehus (OUS) forespurte vi de samme
pasientene som deltok i forskningsprosjektet om a evaluere
informasjonsskrivet de hadde mottatt i forbindelse med
deltakelsen. Deltakerne i forskningsprosjektet ble da ogsa
deltakere i et sideprosjekt som omhandlet evaluering av
informasjonsskriv, og som blir beskrevet i denne artikkelen.

Pasientene ma fa nok informasjon

Ved OUS er 3000 personer involvert i forskning hvert ar, og
2000 artikler blir publisert (1). Pasienter samtykker jevnlig til
a delta i forskningsprosjekt, og samtykke- og
informasjonsskriv har en sentral rolle ved
informasjonsutveksling mellom forskere og pasienter.

Informasjonen til pasienter ved de ulike
forskningsprosjektene blir vanligvis gitt bdde muntlig og
skriftlig, for 4 gi pasienten nok kunnskap til 4 kunne gi et reelt
samtykke (2, 3). Hvor mye av den muntlige informasjonen
som pasienten oppfatter, er derimot varierende. Vi mener
derfor at det er viktig at den skriftlige informasjonen dekker
informasjonsbehovet til pasienten.

P4 generelt grunnlag, med erfaring fra egne
forskningsprosjekt og samtaler med pasienter, far vi inntrykk
av at enkelte pasienter heller ikke far med seg all
informasjonen som stdr i informasjonsskrivene. Mangel pd
forstaelse av informasjon samt mengde og type informasjon
kan veere en drsak til suboptimal innsikt (4-8).



Vi ville kvalitetssikre informasjonsskrivet

Informasjonsskrivet, der vi spgr om pasienten vil delta i vart

forskningsprosjekt, omfatter bade informasjon om prosjektet
og samtykke ved underskrift.

Bakgrunnen for sideprosjektet var 4 fa bedre kjennskap til
pasientenes opplevelse av informasjonen som gis i
informasjonsskrivet, og om det er grunnlag for endringer av
innholdet for & optimere nytten av informasjonsskrivet.
Informasjonsskrivet som ble evaluert, er benyttet ved flere
tidligere forskningsprosjekt (9, 10) og oppfyller utformingen
og informasjonskravene til informasjonsskriv ved OUS (11).

Hensikten med vart forskningsprosjekt var 4 kvalitetssikre
informasjonsskrivet som vi bruker i egne forskningsprosjekt.
Pasientene svarte pd et spgrreskjema om det aktuelle
informasjonsskrivet.

Spgrreskjemaet ble utformet av en lege og en sykepleier som
var tilknyttet prosjektet, og det ble kvalitetssikret av fem
fagpersoner og to pasienter fgr vi ga det til deltakerne i vart
forskningsprosjekt. Spgrsmalene ble utformet for a
undersgke hvordan pasientene opplever informasjonsskrivet i
forhold til forstaelse, mengde og type informasjon og
deltakelse.

Helsepersonell har et
informasjonsansvar

Pasienter har rett til informasjon (5, 12), og helsepersonell
har ansvar for at pasientene har forstatt innholdet og
betydningen av informasjonen i de ulike
informasjonsskrivene (13, 14).

Krav til utforming av informasjonsskriv (11) og pasientenes
behov for informasjon er viktige elementer som forskeren ma
ta hensyn til i et forskningsprosjekt. Men det oppleves
vanskelig, kanskje umulig for forskere, & utforme et
informasjonsskriv som tilfredsstiller bade retningslinjer for
utforming og innhold, samt dekker de ulike pasientene sine
informasjonsbehov (3).

Spraket er vanskelig a forsta

Pasienter uttrykker at helseinformasjon er vanskelig 4 forsta
(4, 7,15, 16). Dette bekreftes av pasienter som har henvendt
seg til Norsk pasientforening (5), som uttrykker at spraket er
vanskelig og informasjonsmengden er for stor. P4 den andre
siden nevnes det at det kan vaere informasjon de savner.
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En studie (6) viser til at informasjonsskriv kan veere for
omfattende og ikke tilpasset pasienter. Berger papeker i sin
doktorgrad (8) at lengden pa informasjonsskrivene har gkt,
med flere ord og formaliteter. Pasienter oppga i den
sammenheng at de ikke kjente til betydningen av alle
fagtermene.

Informasjon ma individualiseres (17), og et aktuelt spgrsmal
er hvorvidt det er mulig & utforme et informasjonsskriv som
kan passe alle. Det oppfordres til kontinuerlig arbeid

(18) samt at pasienter inkluderes i utvikling av
informasjonsskriv (5, 16, 19-22).

Pasientene ble spurt om a delta

Forskningsprosjektet ved OUS hadde oppstart i februar 2019
og pagikk til juni 2019. I samme periode forespurte vi de
samme pasientene som deltok i forskningsprosjektet, om a
delta i sideprosjektet med & evaluere informasjonsskrivet de
hadde mottatt i forbindelse med deltakelsen.

Inklusjon av pasienter til det aktuelle forskningsprosjektet
foregikk samme dag som operasjonen, og informasjonsskrivet
ble utlevert og innhentet av anestesilegen ved deltakelsen i
prosjektet.

Sykepleierne spurte pasientene om de ville deltaien
evaluering av informasjonsskrivet de hadde fatt, dagen etter
at pasienten hadde blitt operert. Sykepleierne leverte
spgrreskjemaet til pasienten og samlet det inn samme dag.

«Bade anestesilege og sykepleiere var tilknyttet

forskningsprosjektet.»

Bade anestesilegen og sykepleierne var tilknyttet
forskningsprosjektet. Pasientene fikk muntlig informasjon om
forskningsprosjektet ndr de ble spurt om de ville delta, og alle
pasientene leste gjennom informasjonsskrivet. Begge
prosjekter foregikk parallelt og inkluderte 20 pasienter.

Det ble gjennomfgrt en kvantitativ observasjonell prospektiv
studie, der malet var a forespgrre alle pasientene som deltok i
forskningsprosjektet, om a delta i sideprosjektet med a
evaluere informasjonsskrivet de hadde fatt fgr operasjonen.
Svarene fra spgrreskjemaet ble innsamlet, registrert og
systematisert etter forstdelse, informasjon og deltakelse. Data
er analysert med deskriptive frekvensanalyser.



De fleste forsto informasjonen i skrivet

De fleste (95 prosent) av deltakerne svarte at de forsto
informasjonen i informasjonsskrivet. Dette samsvarer ikke
med andre studier og tilbakemeldinger fra pasienter (4, 5, 7,
15, 16) som viser til at helseinformasjonen er vanskelig 4
forsta og at spraket er vanskelig.

Til tross for resultatene fra var undersgkelse og pa bakgrunn
av hva andre studier viser til, reflekterte vi rundt hvorvidt
man kan forvente, og med sikkerhet vite at pasienter forstar
informasjonen i en situasjon hvor det mest sannsynlig er bade
smerter og engstelse til stede.

«Samtykkekompetanse kan falle helt eller delvis bort
dersom pasienten ikke er i stand til a forsta

innholdet i informasjonsskriv.»

Pasient- og brukerrettighetsloven (13) og
helseforskningsloven (23) viser til at samtykkekompetanse
kan falle helt eller delvis bort dersom pasienten ikke er i
stand til & forstd innholdet i informasjonsskriv som blir gitt.

Det henvises til fysiske eller psykiske forstyrrelser, som kan
veere tilfelle for mange pasienter som skal til en operasjon.
Det er ikke uvanlig at pasientene fgler smerte, er engstelige
og er pavirket av beroligende og/eller smertestillende
medisiner. Pasientenes helsetilstand bgr derfor vurderes fgr
de blir spurt om 4 delta i et forskningsprosjekt.

Noen savnet informasjon om prosjektet

Resultatene fra var undersgkelse viser at de fleste pasientene
var forngyd med mengde og type informasjon i
informasjonsskrivet. Pasientene savnet noe informasjon, og
funnet samsvarer med det pasienter har gitt tilbakemeldinger
pd til Norsk pasientforening (5). Ved vart prosjekt savnet
enkelte pasienter informasjon rundt det praktiske ved
giennomfgring av forskningsprosjektet.

I skrivet som pasientene mottok var det praktiske ved
gjennomfg@ringen av prosjektet beskrevet under avsnittene:
«Hva innebaerer studien», «<Mulige fordeler og ulemper» og
«Kap A», som er et ekstra kapittel pa slutten av skrivet, med
utfyllende informasjon. Tilbakemeldinger fra pasientene viser
at informasjon om det praktiske ikke kom godt nok frem.



Hva kan vi gjore bedre?

I spgrreskjemaet fikk pasientene mulighet til 4 komme med
forbedringsforslag til fremtidig utforming av
informasjonsskrivet, bade ved fritekst ogi en
avkrysningstabell. Tilbakemeldingene handlet om at
forskerne burde benytte illustrasjoner, og at forskerne burde
informere mer rundt det praktiske ved
prosjektgjennomfgringen.

«15 prosent av pasientene gnsket kortere tekst.»

I en avkrysningstabell med seks alternativer, kommer det
frem at 15 prosent av pasientene gnsket kortere tekst, 30
prosent gnsket bilde/illustrasjon i teksten, 10 prosent gnsket
forklaring av begreper og 5 prosent gnsket utfyllende
overskrifter.

Det ble ogsa utformet tre ulike typer informasjonsskriv A, B
og C, som ble vist til pasientene etter at de hadde besvart
spgrreskjemaet, slik at de kunne gi tilbakemelding pa hvilket
skriv de foretrakk (tabell 1).

Tabell 1. Informasjonsskriv

Forside type A Forside type B Forside type C

Bakgrunn og hensikt Vi gnsker a finne ut hva som skjer i Vi gnsker a finne ut hva som skjer i
hjernen under anestesi. hjernen under anestesi.

Hva innebeerer studien Vi gnsker a registrere hjernens aktivitet Vi gnsker a registrere hjernens aktivitet
fra hodebunnen under anestesi. fra hodebunnen under anestesi.

Mulige fordeler og ulemper Vi vil fgr operasjon klistre fast Vi vil fgr operasjon klistre fast
elektroder i hodebunnen. elektroder i hodebunnen.

Hva skjer med prgvene og Vi vil etter operasjonen analysere Vi vil etter operasjonen. analysere

informasjonen om deg? endringer i hjernens nettverk. endringer i hjernens nettverk.

Frivillig deltakelse Det er frivillig deltakelse og du kan Det er frivillig deltakelse og du kan
trekke deg nar som helst. trekke deg nar som helst.

Det vil ikke vaere mulig & identifisere
deg i resultatene av studien nar disse
publiseres.

Tre ulike informasjonsskriv med ulik forside som ble vist for pasientene,
hvor pasientene skulle velge den typen de foretrakk. Pasientene foretrakk type C.

De ulike informasjonsskrivene ble utformet med ulik mengde
tekst og/eller mer utfyllende og forklarende overskrifter pa
forsiden, men med ellers fd forskjeller. Hensikten var &
undersgke om mengden og typen tekst pd forsiden var
avgjgrende for hva pasientene mente om informasjonsskrivet.
Pasientene syntes ikke det var sa stor forskjell pa
informasjonsskrivene, men informasjonsskriv C ble
foretrukket av flest pasienter.



Informasjonsskrivet (type C) hadde kun enkelte beskrivende
setninger om prosjektets temaer pa forsiden. Pasientene
kunne lese utdypende informasjon om prosjektet pd de neste
sidene, hvis de gnsket det. Nar sykepleierne snakket med
pasientene, sa pasientene at dette skrivet var enkelt 4
forholde seg til, og at de fikk nok informasjon med kun
beskrivende setninger pa forsiden.

Vi har fatt ny innsikt

Styrken ved sideprosjekt er at vi har fatt innsikt i hvordan
pasienter opplevde informasjonsskrivet vi benyttet i vart
forskningsprosjekt nar det gjelder forstdelse, mengde og type
informasjon. Vi involverte pasienter i prosessen med
evaluere informasjonsskrivet og svarene vil pavirke
utformingen av fremtidige informasjonsskriv.

«Svarene vil pavirke utformingen av fremtidige

informasjonsskriv.»

Sideprosjektet ble gjennomfgrt parallelt med et
forskningsprosjekt ved OUS der det skulle inkluderes 20
pasienter. Utvalget til vart prosjekt besto ogsa av 20 pasienter,
og det lave antallet svekker generaliserbarheten. I studien
innhentet vi opplysninger kun fra en avdeling ved OUS, og vi
evaluerte bare en type informasjonsskriv. Dette svekker
muligheten til & generalisere funnene.

Det vil alltid veere en usikkerhet i forhold til pa hvilket
grunnlag pasientene svarte pd spgrreskjemaet, om de svarte
basert pa skriftlig og/ eller muntlig informasjon, nar
informasjonsflyten mellom pasient, lege og sykepleier som
regel bestar av bade muntlig og skriftlig informasjon. Vi anser
likevel at hensikten med prosjektet er oppnadd, da de to
prosjektene ble giennomfgrt pd lik mate, i samme tidsrom og
at de samme personene var involvert i begge prosjekter.

Konklusjon

Prosjektet har bidratt til 4 gi bedre innsikt i hvordan pasienter
opplever informasjonsskrivet til det aktuelle
forskningsprosjektet og viser at pasientene fir god, nok og
forstéelig informasjon.

Vi har registrert tilbakemeldinger fra pasienter relatert til
forbedring av informasjonsskrivet, som indikerer at
pasientene foretrekker informasjonsskriv med en tydeligere
forside, bruk av illustrasjoner, bedre forklaring av begreper og
bedre informasjon om praktisk gjennomfgring.
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