design

RANDOMISEREDE & KONTROLLEREDE
—MEN RELEVANTE?

RCT-design bar ikke ukritisk bruges i udforskning af afhaengighed.

AE MICHAEL GOSSOP

Et RCT-orsgg har uden tvivl nytte-
veerdi - for eksempel ved evaluering af
farmakologiske behandlinger for klart
definerede medicinske tilstande.

Jeg har selv deltaget i forseg, som
har brugt RCT-design, for eksem-
pel ved evaluering af leegemiddel-
behandling af opiat-afvenningssyn-
drom.(1) Men jo leengere behand-
lingen bevager sig bort fra en klas-
sisk ’medicinsk’ behandling, og jo
leengere tilstanden bevager sig bort
fra en Kklassisk ’sygdom’, desto mere
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problematisk bliver randomiserede,
kontrollerede forseg. Jeg mener, der
er grund til at sperge til relevansen
af den slags studier i behandling af
afheengighed. For uanset hvor kor-
rekt RCT-designet bliver brugt, er
der ikke tvivl om, at det ofte bliver
overvurderet, iser af folk som ikke
har serlig videnskabsfilosofisk sko-
ling eller grundig opleering i forsk-
ningsmetode.

Fetichist-standpunkter
Forskere antyder, at RCT udger
en slags forsagsdesignenes Cadillac

— et maerke som det giver bade tryg-
hed og stolthed at besidde.(2) Men
det frister chaufferen til at leene sig
tilbage og sld automatpiloten til. Alt
for mange evaluatorer stiller sig sa
tilfreds med metodedesignet, at de
snarere lader det end valget af forsk-
ningsspergsmal styre deres undersg-
gelser.

RCT er nu sa alment og ukritisk
accepteret 1 psykiatri og i studiet
af behandling for afhengighed, at
mange skribenter og kommentato-
rer betragter data fra RCT-under-
sogelser som synonyme med ’em-



'Forskere antyder, at RCT udgar en slags forsggsdesignenes Cadillac — et meaerke som det giver bade tryg-
hed og stolthed at besidde. Men det frister chauffaren til at leene sig tilbage og sla automatpiloten til".

pirisk gyldige’ effektstudier. Uden
understottende data fra RC'T-forseg
bliver behandlingen ofte beskrevet
som uden stotte fra videnskabelige
data. Andre typer forskning og re-
sultaterne fra andre typer forseg bli-
ver devalueret, overset eller bevidst
udeladt fra at komme i betragtning.
Vi far fetichist-standpunkter som
det, at ’videnskaben nu anerkender
at randomisering er den eneste gyl-
dige made at sammenligne nytten
af forskellige behandlinger pé’.(3)
Denne overvurdering af RCT er
unyttig og forkastelig og repraesen-
terer en type videnskabelig funda-
mentalisme, som er den abne og
kreative udforsknings fjende.

En af de mest brugte aforismer
beskriver RCT som en ’gylden stan-
dard’ til at male, om en behandling
virker. Dette synspunkt er blevet
fremfort af sd indflydelsesrige orga-
nisationer som WHO.(%) Til det er
der at sige, at RCT er et forsegsde-
sign. Det er en anordning, et verk-
tej, et middel til at nd et mal og ikke
et mal i sig selv. Hvad er den gyldne
standard for transport? Er en Bo-
ing 747 en mere ’gylden standard’
end en cykel? Det kommer selvsagt
helt an pa, hvad man vil opnd med
sit redskab. Hvis det eneste veerktgj
man har, er en hammer, sa begynder
alt snart at ligne sem.

RCT-studier repraesenterer ’god
videnskab’, men af en specifik slags.
Meget af metodens fremgang skyl-
des kommercielle interesser. Et
kommercielt imperativ ligger i det
faktum, at effektstudier er nedven-
dige for at fa et medikament ind
pa markedet. Desuden bliver RCT
foretrukket af nogle af de mest ind-
flydelsesrige kilder til forskningsfi-
nansiering.

Som alle teknikker har RCT sine
steerke sider. Men den har ogsa sine
svagheder. Det er ikke den eneste
made at forske pa. De sporgsmal,
RCT-studierne kan skaffe svar p4, er
begrensede, og de svar, de giver, er
ikke de eneste svar, som er verd at
fa.

To typer af indvendinger rejser
tvivl om, hvorvidt RCT er den bed-
ste made at fremskaffe viden om
nytten af behandling for athengig-
hed pa. Den forste raekke af argu-
menter er teknisk. Den anden argu-
ment-reekke er teoretisk - og udfor-
drer metoden pa en mere grundlaeg-
gende méde.

Hvem deltager?

Et RCT-forseg starter ofte med en
stor gruppe af potentielle deltagere,
mennar de forskellige inklusions- og
eksklusionskriterier er gennemgaet,
er forsegsgruppen sedvanligvis ind-
skreenket betydeligt. Desuden er det
kendst, at patienter, som er villige til
at godtage en tilfzldig (randomise-
ret) tildeling af ét af to tilbud, ofte
kan veere mere skadet og have feerre
sociale ressourcer og stette, end de
som ikke er villige til at acceptere
randomiseret tildeling.(s) Forskel-
lene mellem dem, som gir med til,
og dem, som ikke gar med til at blive
randomiseret, er ogsd rapporteret pa
andre forskningsfelter end inden for
aﬂwengighed.(6) Problemerne med
skjult selektion for randomiserin-
gen gor det vanskeligt eller umuligt
for en behandler at vide, i hvilken
grad en bestemt aktuel patient er af
samme type, eller sandsynligvis vil
reagere pa samme made som dem,
der har deltaget i et bestemt forseg.

Kontrolgruppen matcher sjeeldent
George de Leon kritiserer brugen af
traditionelle RCT-forseg som egnet
metode til at evaluere nytten af af-
heengighedsbehandling og traekker
en reekke punkter frem, som er spe-
cielt problematiske for det traditio-
nelle design.(7) En af de serligt pro-
blematiske faktorer er etableringen af
kontrolgruppen. Rusmiddelbrugere,
som sgger behandling, er en ekstremt
heterogen gruppe, og de individuelle
forskelle mellem dem bliver sjeeldent
forstaet. Denne variation gor det hgjst
problematisk at etablere ordentligt
sammensatte og tilfredsstillende be-
handlings- og kontrolgrupper.

HVAD ER 'RANDOMISED
CONTROLLED TRIALS' (RCT)?

Tilfeeldig udveelgelse (randomisering) og kon-

trol er de to kendetegn ved randomiserede,

kontrollerede forsag. Det ideelle RCT-forsag

kreever at:

= Patienterne opfylder kriterier for én enkelt
diagnose.

= Der skal veere streng kontrol med behand-
lingsbetingelserne.

= Kontrolgruppen far ingen behandling, men
placebomidler (med potentielle terapeuti-
ske ingredienser), som er troveerdige for
béde patient og behandler.

= Kontrol med behandlingen opnés med
brug af standarder (fx brug af manualer,
notater, videooptagelser og korrektion af
improvisationer).

= Den behandling, patienterne modtager, er
fastlagt og gives i tilsvarende maengde og
hyppighed i begge grupper.

= Forsgget er et dobbelt-blind forsgg — dvs.
at bade klinikere og patienter skal vaere
uvidende om den behandling, der gives
(‘rigtig” eller placebo).

= Patienterne er tilfeeldigt udvalgt til et be-
handlings- og kontrolregime.

Kontrolgruppen lades i stikken

De Leon antyder, at @gte rando-
miseret design kan veere umuligt at
virkeliggere pad misbrugsomradet,
og at det ikke er etisk forsvarligt at
holde behandling tilbage for en kon-
trolgruppe.

Det er vanskeligt at forsta, hvad
der 1 princippet kunne udgere en
passende, ubehandlet kontrolgrup-
pe. Sandsynligvis adskiller rusmid-
delbrugere, som ikke sgger behand-
ling, sig pa vigtige omrader fra dem,
som har erkendt at have et problem
og brug for hjelp. Hele litteraturen
om endringsprocesser har forsegt
at gore det klart, hvordan man i
forskellige stadier af processen for-
holder sig til at sege behandling, og
hvordan man i forskellige stadier
reagerer forskelligt pa den.(®

Nar rusmiddelbrugere soger be-
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behandling & forskning

RCT-STUDIER IDENTIFICERER 0G UDFORSKER IKKE DE PROCESSER,
SOM SKER | BEHANDLINGEN - 'DEN SORTE BOX'.

_

handling gennem et forseg, udger
kravet om at neegte en kontrolgrup-
pe behandling en etisk tvivlsom be-
slutning. Faktisk kreever en ’gylden
standard’ mere. Den kreever des-
uden, at ikke-behandlingsgruppen
skal naegtes retten til at sege lignende
behandling i regi af et andet behand-
lingstilbud. Af disse grunde antyder
de Leon, at sidanne kontrolgrupper
er ’konceptuelt irrelevante, metodo-
logisk umulige at sammensette og
etisk tvivisomme.’(7)

Forholdettil omverdenen

RCT-metoden seetter fokus pé indre
validitet pa bekostning af ydre vali-
ditet. En gennemgang af RCT=stu-
dier af behandling for skizofreni(9)
konkluderer, at ’selv om effektstu-
dier er centrale til at sla fast, om
en indsats kan virke under ideelle
forhold, kan de kun sige os lidt om,
hvordan resultaterne forholder sig
til praksis i den virkelige verden.’
Orford haevder ogsa, at ’over-opta-
gethed af indre validitet, pa bekost-
ning af den ydre, kan resultere i, at
man tager neje hensyn til de indre
detaljer i eksperimentet, mens de
bredere aspekter af den sammen-
heeng, hvori forseget geres, bliver
overset.’(10) Der er ved at vokse en
anerkendelse frem af, at evaluering
af behandling er mere end bare et
teknisk forehavende. (2)

Korrigering undervejs

Seligman(1 Y opregner nogle af de
egenskaber, som kendetegner be-
handlingialmindelig klinisk praksis,
og som adskiller sig fra RC'T-krave-
ne. I klinisk praksis er behandlingen
selvkorrigerende — og ber vere det..
Hvis en teknik ikke virker, prever
man szdvanligvis en anden teknik
- eller tilmed en anden type behand-
ling. Indsatsen i en RCT-undersg-
gelse er derimod som regel begren-
set til én - eller et meget begraenset
antal teknikker af samme type - og
udeverne instrueres i at yde den pa
en bestemt made og i en bestemt
raekkefalge.
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Et sammensat problem

Som Seligman ogsa bemerker, har
rusmiddelbrugere, som seger be-
handling, typisk sammensatte og
mangeartede problemer. Dette ad-
skiller sig fra RCT-forsegene, hvor
patienterne ikke skal (ikke ma) have
mere end én diagnose eller lidelse
(se Fakta). Pa grund af deres pro-
blemkompleks burde den behand-
ling, de ydes, imidlertid veere tilpas-
set samspillet mellem problemerne.
I en sammenligning mellem en
standardbehandling bestdende af to
ugentlige gruppeterapitimer og et
udvidet program (standardbehand-
ling plus individuel sagsbehandling
med adgang til ekstra ydelser) fandt
man, at patienter med bade rus-
middelbrug og psykiske problemer,
som modtog udvidede ydelser, viste
bedre resultat i form af lavere rus-
middelbrug, feerre fysiske og psyki-
ske problemer og bedre social funk-
tion.(1

Varierende tidsforlgh
I den virkelige verden er behandling
desuden heller ikke af begraenset
varighed. Den fortsztter normalt,
til patienten er i merkbar bedring.
Til at begynde med troede jeg ikke,
at dette gjaldt for behandling af af-
heengighed. Her kan behandling - af
bade gode og darlige grunde (de
darlige grunde er ofte gkonomiske) -
ofte have en tidsbegraenset varighed.
Imidlertid kan det veere mere hen-
sigtsmeessigt at teenke pa behandling
ud fra brugernes synsvinkel i stedet
for ud fra klinisk praksis.
Problembrugere gir maske ind
og ud af behandlingssituationer,
men er neaesten altid forbrugere af
behandling, indtil de selv veelger at
afslutte. Denne pointe er hgjst rele-
vant for vedligeholdelsesbehandling
med metadon, hvor varigheden af
behandlingen reguleres pa en helt
adeekvat made i forhold til patientens
valg og adfeerd. Det vigtige sporgs-
mal om varighed af vedligeholdel-
sesbehandling, og hvordan man af-
slutter vedligeholdelsesbehandling,

star 1 gvrigt stadig ubesvaret hen.

Hvad er udslagsgivende?

Finney minder om, at RC'T-forseg
er velegnet til at angive gennemsnit-
seffekter af behandling.(n) Som
sddan passer RCT-metoden godt til
at besvare spergsmal af typen:

Virker behandling?

Er én behandling bedre end en

anden?

Har forsegsvariablene signifi-

kant indvirkning pa behand-

lingsresultaterne?

Hvordan forholder @ndringer,

der sker i lobet af behandlingen,

sig til resultaterne?

Som Finney ogsa antyder, er ud-
gangspunktet for mange evaluerin-
ger af athengighedsbehandling en
sammenligning af behandlings- og
kontrolforhold - eller af alternative
behandlingsprogrammer. Som han
ogsa siger — sa er det desvaerre ofte
det eneste, evalueringen sgger at op-
na. Resultaterne viser typisk meget
lidt effekt af behandlingen (og ofte
viser resultaterne ingen signifikant
forskel i effekt mellem to helt for-
skellige behandlinger). RCT=studiet
kan tilbyde en slags kapleb mel-
lem to behandlinger: Vi stiller de to
heste op ved siden af hinanden og
sporger, hvem af dem der kommer
forstimal. Det er en alvorlig ulempe
ved RCT-forsegene, at de seedvan-
ligvis giver os meget lidt nyttig eller
relevant information om behand-
lingseffekten - eller om hvordan
behandlingen kan forbedres. En af
de storste svagheder ved RCT-me-
toden er, at den fremskaffer fi eller
ingen oplysninger om behandlin-
gens interaktion:

Hvem virker behandlingen for?

Under hvilke omstendigheder

virker den?

Hvad er de aktive elementer i be-

handlingen?

Hvordan sndrer patienterne sig

ilgbet af behandlingen som felge

af den indsats, der ydes?

Nar det gzelder studier af atheen-
gighedsbehandling generelt, vari-
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erer responsen bredt under samme
behandlingsvilkar. Dette tyder pa,
at forskellige patienter responderer
forskelligt pa samme behandlings-
indsats. Under sddanne omsteendig-
heder ma det mest oplagte sporgs-
mal veere, hvilke faktorer der ligger
bag denne variation, og hvorvidt
dette sporgsmal kan besvares ved at
anvende en RCT-undersagelse.

‘Den Sorte Box’ aflyttes ikke
RCT=studier identificerer og ud-
forsker ikke de processer, som sker
i behandlingen, kendt under den
billedlige betegnelse ’Den Sorte
Box’. Det er nasten 20 ar siden,
Lipton og Appel skrev, at menne-
skene, hendelserne og ydelserne,
vi omtaler som ’terapi’, ’radgivning’
eller ’henvisning til behandling’,
er forblevet stort set ubeskrevne i
rusmiddelprogrammer. Fglgelig er
det ogsa uspecificeret, hvilke varia-
tioner der findes, i hvad der leveres
- og effekten af dette — et felt som
er afgerende ved evalueringen af be-
handlingen. (14)

Stil nye spergsmal og fa nye svar

RCT=studier udelukker eller overser
forseetligt alt for mange af de essen-
tielle elementer i det vi allerede ved
faktisk sker under behandling. Be-
handlingsengagement er en vigtig
faktor, og de personer, der har det,
kan ikke fordeles tilfeeldigt (rando-
miseres), fordi det er noget, der op-
star undervejs i behandlingen - og
altsd efter fordelingsproceduren.
RCT=studier kan vanskeligt omfatte
mange af de faktorer vi ved pavirker
resultatet. Det har i mange ar veeret
velkendt, at noget af den staerkeste
indflydelse pa resultatet péavirkes
af sociale og miljemaessige forhold,
som eksisterer udenfor - og er uaf-
heengige af -behandlingsprocesser-
ne. I RCT-forseg ses disse vigtige
pavirkningsfaktorer kun som ’tilfzel-
dig stej’. Derfor kan RCT-designet
ikke rumme forhold som fx livsbegi-
venheder, der har indflydelse pa be-
slutningen om at sege behandling,

social indflydelse fra familie og ven-
ner og forventninger til behandling.
Jeg tror, vi ber omformulere vores
undersagelsessporgsmal. Ikke bare
sporge, hvorvidt behandling forer til
bedre resultater, men stille et mere
konstruktivt spergsmal: ’Pa hvilken
made pavirker behandling rehabi-
literingsprocesserne?’ Selv om det
kan veere hensigtsmaessigt at fore-
tage grundleggende sammenlignin-
ger i RCT=studier, sa giver de os et
sveert overforenklet billede af klini-
ske behandlingsprocesser, og de gi-
ver os meget lidt viden om, hvordan
behandlingen kan geres bedre.
Metodologien i aftheengighedsbe-
handlingsforskning er fascinerende,
fordi studier kan udferes pa mange
forskellige mader, fordi forskellige
forsegsdesign har fordele og ulem-
per, og fordi forskellige design kan
bidrage til vores forstéelse af behand-
lings- og rehabiliteringsprocesserne.
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