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Hva ber non-inferiority-studier kalles pa norsk?

Studier der man skal finne ut om et legemiddel ikke er darligere enn et annet - det vil si ikke underlegent -
kalles pa engelsk non-inferiority studies. De bgr pa norsk kalles ikke-underlegenhetsstudier. Vi mener dette

vil bidra til a lette forstaelsen og fa bort mystifiseringen av slike studier.

Kliniske studier kan vare designet for

a vise at et legemiddel er bedre enn placebo
eller et annet legemiddel. I mange situa-
sjoner er det imidlertid mer aktuelt & vise at
en legemiddelbehandling (eller tiltak eller
prosedyre) ikke er darligere enn en annen,
ofte gjeldende standardbehandling. Studier
som skal vise at det er slik, kalles pa eng-
elsk non-inferiority studies (eller trials)
1,2).

Forste gang begrepet non-inferiority er
registrert brukt i PubMed, er sé sent som
1998 (3). I Tidsskriftet er det brukt pa ulike
maéter fire ganger, forste gang i 2003 (4-7).
Hjelmesath & Reislien skrev 1 2007 at
denne typen studier har flere begrensninger
og papeker at resultatene fra en perfekt
utfort studie med slik design ikke alltid
oppfattes som like solide som dem fra stu-
dier som er designet for & vise at en behand-
ling er bedre enn en annen (5).

Omstridt og fremmed

Vart inntrykk er at mange leger ikke er
fortrolig med begrepet non-inferiority
studies, og at det er mange som misforstér
hvordan slike studier skal tolkes. Vi tror

Testbehandling er best

den engelske sprakformen bidrar til at

begrepet virker fremmed og vanskelig.

Etter var mening vil et godt avlgserord pa

norsk, dvs. en oversettelse, gjore det lettere

a forsta hva slike studier dreier seg om.
Man skiller gjerne mellom tre former

for kliniske studier (1, 2):

 Studier som skal vise at en prosedyre
er mer effektiv enn en annen (kalles pa
engelsk gjerne superiority studies)

+ Studier som skal vise at en prosedyre ikke
er vesentlig mindre effektiv enn en annen
(non-inferiority studies)

 Studier som skal vise at en prosedyre er
like effektiv som en annen (equivalence
studies)

For dem som seker en mer inngaende drof-
ting av forskjellen mellom slike studier,
henviser vi til andre kilder (1, 2). Populaert
sagt kan man si at det er en forskjell mellom
«& veere like god som» og «ikke & vere
darligere enn». Forskjellen kan virke liten,
men den kan vere viktig.
Non-inferiority-studier er altsa ikke det
samme som ekvivalensstudier. Dermed
kan ikke ordene ekvivalensstudier eller

Overlegenhet

Ekvivalens

Ikke-underlegenhet

0

Forskjell i effekt

likeverdighetsstudier brukes som norsk
oversettelse av non-inferiority studies.

Enkle oversettelser

Det synes a vere en utbredt oppfatning

at uttrykket non-inferiority studies er vans-
kelig & oversette (1). Vi er ikke enige. Det
er faktisk veldig lett. Prefikset non- kan
byttes ut med prefikset ikke-, og inferiority
kan rett og slett oversettes med under-
legenhet (8) — mindre aktuelt i denne sam-
menheng er mindreverdig og inferior (9).
Da gir oversettelsen av non-inferiority stu-
dies seg selv: ikke-underlegenhetsstudier.

Ordet er litt langt og kan med det samme
virke noe fremmed og konstruert, men det
gjor antakelig ogsa non-inferiority for dem
som har engelsk som morsmal. Vi tror ordet
vil sette seg etter en tilvenningsperiode.
Det er nermest selvforklarende og kan etter
vért skjenn bidra til 4 svekke den mystifi-
seringen som denne type studier har vaert
omgitt med.

Hva sa med superiority studies og equi-
valence studies? Ogsé her gir oversettelsene
seg selv: overlegenhetsstudier og ekviva-
lensstudier.

Kontrollbehandling er best

Underlegenhet

Figur 1 Skjematisk fremstilling av forskjellene mellom ulik studiedesign ved kliniske intervensjonsstudier. Figuren angir punktestimater og konfidensintervaller for for-
skjell i effekt mellom testbehandling og kontrollbehandling. Intervallet mellom —-d og d angir ekvivalensspenn og Ay ekvivalensmargin
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Figur 1 gir en idé om forskjellene mel-
lom studier som viser overlegenhet, ekviva-
lens, underlegenhet og ikke-underlegenhet.
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