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D’C ReLRUHMENt! Overblik

* Hvorfor er rekruttering og fastholdelse overhovedet
aktuelt at tale om en hel time?

* Proces og design — hvordan arbejder man
videnskabeligt med rekruttering?

e Udfordringer og strategier — hvad er udfordringerne
og hvad kan man ggre?

Misja Eiberg, SFI



Overblik

* Dette oplaeg har sit primaere fokus pa
interventionsforskning/RCTs med komplekse
rekrutteringsprocesser og kreevende
dataindsamlinger for deltagerne

* Erfaringer fra RCT af skolestpttende indsatser til bgrn
i familiepleje og (den sparsomme)
forskningslitteratur

Misja Eiberg, SFI
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Rekruttering

Rekruttering og fastholdelse som videnskabelig proces:

‘The quality of intervention research is highly
dependent on the participation of a adequate and
representative sample’ (Berger et al., 2009)

Det handler om den videnskabelige integritet, og i
sidste ende gennemfgrbarheden af forskningsprojekter

Misja Eiberg, SFI .
Kilder: McFarlane, 2007; Treweek et al., 2011; Caldwell et al., 2010
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Rekruttering

* (Korrekt) rekruttering er afggrende for bade kvalitativ
og kvantitativ forskning — eks. Interviewpersoner/
personer der skal udfylde et spgrgeskema — de rigtige
og det rigtige antal

e Rekruttering har forskelligt kompleksitetsniveau —
RCT eller longitudinale studier vs. interviewstudie
eller webservey

Misja Eiberg, SFI
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Fastholdelse

Fastholdelsesstrategier er saerligt aktuelt i
interventionsforskning og longitudinale studier

- men ogsa f.eks. metodekombinationsdesigns eller
lange sp@rgeskemaer kan have brug for klare
fastholdelsesstrategier

Misja Eiberg, SFI
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Review af problemerne

McDonald et al. (2005), UK - 114 RCT’s*:

 Mere end halvdelen (53 %) matte forleenge
rekrutteringsperioden

 Mindre end en tredjedel (31 %) naede deres oprindelige
rekrutteringsmal

* Kun 55 % rekrutterede 80 % eller mere af det oprindelige
gnskede antal deltagere

* 41 % pabegyndte rekrutteringen senere end planlagt

* 63% identificerede problemer med rekrutteringen allerede i
opstarten

Misja Eiberg, SFI %
UK Medical Research Council + The Health Technology Assessment (1994-2002)



Review af problemerne

Sullivan (2004), CenterWatch, USA

e 86 % af alle kliniske forsgg (USA) nar ikke deres
rekrutteringsmal

* Drop-out rates i kliniske forsgg ligger som regel
mellem 15-40 %

Misja Eiberg, SFI



®  DET NATIONALE
I FORSKNINGSCENT ER
FOR VELFERD

Litteraturen

‘Knowledge of recruitment and rentention of study
subjects is in it’s infancy’ (Brown et al., 2000)

e Rekrutteringsforsgg kan ofte ikke indlemmes i
interventionsstudier af praktiske grunde

* Selve rekrutteringsprocessen er ikke et prioriteret
forskningsomrade (mock trials), og konklusionerne er sveert
generaliserbare

 RCT’s pa det sociale omrade er nyt — erfaringer primaert fra
kliniske forsgg

Misja Eiberg, SFI .
Kilder: McFarlane, 2007; Treweek et al., 2011; Caldwell et al., 2010
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Kliniske fors@g vs. socialforskning

Eksempel - udfordringer med rekruttering og
fastholdelse af forspgspersoner:

 Hyppige bopeelsflytninger

* Missede aftaler

* Foreeldede/a&ndrede kontaktoplysninger

* Travle foraeldre

* Problemer med at blive transporteret til interventionsstedet
* Tab af foreeldremyndighed

 Manglende interesse for behandlingen

Misja Eiberg, SFI
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Kliniske fors@g vs. socialforskning

Er dette en beskrivelse fra et medicinsk klinisk forsgg
eller et forsgg med en socialindsats?

Er det fra DK eller et andet sted fra?

‘Retention of Low Income Children in Three Dental
studies Investegating Early Childhood Caries’ —
University of lowa, USA

Misja Eiberg, SFI
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Kliniske forsgg vs. socialforskning

Eksempel - udfordringer med rekruttering og
fastholdelse af forspgspersoner:

 Hyppige skoleflytninger

* Missede aftaler

* Foreeldede/a&ndrede kontaktoplysninger

* Travle plejeforzeldre
* Problemer med at blive transporteret til interventionsstedet

* Tab-afforseldremyndighed — sammenbrud i anbringelse

 Manglende interesse for behandlingen

Misja Eiberg, SFI
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Kliniske fors@g vs. socialforskning

Generelt mange af de samme udfordringer:

» Sarbare grupper (eks. nej-sigerne, udsatte)

* Praemissen — et dbenlyst problem/malrettet indsats
 Abenlyse fordele og ulemper ved deltagelse

* Yde en indsats/’ggre noget nyt’

* Struktur og binding — steder, tider, malinger

Misja Eiberg, SFI
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Sa langt sa godt...

Misja Eiberg, SFI



Strategisk rekruttering kraever et unikt design til hver undersggelse
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Et randomiseret kontrolleret forsgg:

Afprgvning af skolestgttende indsatser for bgrn |
familiepleje i 1.-7. klasse

Deltagere:
25 kommuner
136 skoler

151 plejebgrn og deres plejefamilier

Misja Eiberg, SFI



Et randomiseret kontrolleret forsgg:

To indsatsgrupper, og en kontrolgruppe (lodtraekning):
* Foraeldre som Lektiehjalpere
* LUKoP for skolen

* En gruppe, der ikke far en ekstra indsats

Barn i
familiepleje
i : J
1 1 1
LUKoP for Foraeldre som Vil
skolen Lektiehjaelpere
J

Misja Eiberg, SFI
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Indsatsen: Foraeldre som
Lektiehjaelpere

* Et foraeldrekursus i at stgtte op om indlzering og
lektielaesning derhjemme

e Et heldagskursus: 40 ugers hjemmeprogram inkl.
Materialer + apps og lebende opfolgning

* |nspireret af det canadiske ‘Kids in Care’ program
(Flynn et al. 2012) + Review: Tutorprogrammer er
generelt den mest gennempregvede skoleindsats for
anbragte (Forsman & Vinnerljund, 2012)

Misja Eiberg, SFI
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Indsatsen: LUKoP for skolen

 Samarbejdsmodel mellem psykolog, speciallzerer,
barnets laerere og plejeforaeldre

* Uddannelsesplan: Grundig udredning, faglige og sociale
malsaetninger, individuelle forlgb

* Inkluderende undervisning baseret pa konkrete faglige
behov med opfglgning hver 3. md.

* Inspireret af SkolFam i Sverige (Tideman et al. 2011)

Misja Eiberg, SFI
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Effektmalingen

* Fgr- og eftermaling
 Mal: skolefeerdigheder, kognitive funktioner og trivsel

* Alle bgrn skal udredes af en psykolog fra SFI (WISC IV, CNT, Sadan er
jeg, SFl spgrgeskema)

* Alle bgrn skal testes i dansk og matematik (pa individuelle
tidspunkter) af skolen

* Plejeforzeldre og leerer skal udfylde elektronisk sp@grgeskema

e Resultater udleveres ikke
til skolen eller familier
- Kun hvis eleven skulle have LUKoP-indsatsen

Misja Eiberg, SFI
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Udfordringer

Analyse: Foregribe og/eller analysere aktuelle
udfordringer i projektet

Sullivan, 2004:

‘Barriers to recruitment’:

» Subject-related (deltagernes forudsaetninger)

* |Investegator-related (forskerens forudsaetninger)
* Protocol-related (design, tidspres etc.)

e Other barriers (f.eks. Lovgivning eller medier)

Misja Eiberg, SFI
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Udfordringer

Subject-related Investegator-related

To indsatser = dobbeltmotivation Alle hatte pa fa hoveder
To samtykker (biologiske foraeldre) Tidspres (ph.d.forhold)
Randomisering (1 barn, tildeling) Ung forsker?

Egne skoleerfaringer

Protocol-related Other

Evalueringsdesignet (3 arme, implemen- | Oprettelse af Socialtilsynet
tering, populationsidentifikation etc.)

Dataindsamling (tidskreevende, Skolereformen
belastende, ingen udlevering)

Rekrutteringsprocessen (3 lag) Inklusionsloven

Ingen registerdata
Medier

Misja Eiberg, SFI
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Rekrutteringsproces

Populations-
bestemmelse

Optagelse og
fastholdelse

Den fgrste Informeret

kontakt samtykke Screening
(Generating initial
contact)

(Enrolment and

(Consenting) retention)

Misja Eiberg, SFI
Kilde: Berger et al. 2009



Populationsbestemmelse

* Klare inklusionskriterier — malgruppe/praktik
* Er der nok af den gnskede population?

* Hvor mange deltagere er nok til en god evaluering? —
styrkeberegninger, antagelser om frafald

* Plan B —kan gruppen meningsfyldt udvides?
* Litteraturen er temmelig tavs..

* Lasagnas lov: Det hyppigst observerede problem
(McDonald et al., 2006)

Misja Eiberg, SFI




Inklusionskriterier:

Barnet:

* Borifamiliepleje

* 1-7. klasse

* Plejeforaeldre forstar og taler dansk

Misja Eiberg, SFI



Eksklusionskriterier:

e Garispecialklasse, pa specialskole eller privat
skole

 Har gennemgribende udviklingsforstyrrelser
(F84, ICD 10)

* Planlagt hjemtagelse inden sommerferien
2016

Misja Eiberg, SFI
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Populationsbestemmelse

* Styrkeberegning baseret pa andre lignende studier =
192 deltagere

* Antagelser om frafald

* Registrene: Hvor mange bgrn er i malgruppen?
Hvilke kommuner skal inviteres?

Malsaetninger: Geografisk bred repraesentation -
Generaliserbarhed i sample

Praktik: Udrulning af indsatsen

Misja Eiberg, SFI
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Misja Eiberg, SFI
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Rekrutteringsproces

Populations-
bestemmelse

Optagelse og
fastholdelse

Den fgrste Informeret

| kontakt samtykke Screening
(Generating initial
contact)

(Enrolment and

(Consenting) retention)

-

Misja Eiberg, SFI
Kilde: Berger et al. 2009
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Den fgrste kontakt

* Kaeden af kontakt og allierede (direkte — ikke direkte
adgang til malgruppen)
 Mader at fa kontakt: folder, samtale, hjemmeside

etc. sprogbrug — Eks. ‘kender du en..?’ (Berger et al.,
2009)

* Kendskab/formodninger: vaner, laeseevner, brug af
internet/sociale medier, uddannelsesniveau, tillid til
autoritet osv.

Misja Eiberg, SFI



®  DET NATIONALE
I FORSKNINGSCENT ER
FOR VELFERD

Den fgrste kontakt

* Fgrstehandsindtrykket af projektet og ‘forskeren’
(samt de allierede) : ubevidste og bevidste signaler

* Penckofer et al., 2011: Projekt-identitet: Hvad ‘star vi
for’? Tydelige veerdier

* Peplau-modellen (Penckofer et al., 2011) :
- Tillid, viden, kontaktmuligheder, beroligelse,lydhgrhed

Misja Eiberg, SFI
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Den fgrste kontakt

Litteraturen — hvad virker?:

Caldwell et al., 2010: 37 RCT (kliniske forsgg), 18.812
deltagere, mindst 59.345 mulige deltagere inviteret:

* Information om den sygdom eller helbredsproblematik, som
blev evalueret, havde positiv betydning for rekrutteringen:
seminar, folder, survey — videoinformation og gkonomisk
incitament gav det bedste resultat!

* Potentielle deltagers engagement i at modtage informationen
gger rekrutteringen

Misja Eiberg, SFI
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Kaeden af kontakt - kompleks deltagelsesstruktur

Rekruttering: Kommuner Nej tak/ekskluderet/
fase 1 (allierede) ikke identificeret

Rekruttering: Folkeskoler Nej ta k/ elfs-kluderet/
fase 2 (samarbejdspartnere) ikke identificeret

Plejefamilier Nej tak/ekskluderet/

Rekruttering: _
(projektdeltagere) ikke identificeret

fase 3

Misja Eiberg, SFI . .
Kontakter SFI for tilmelding



KOLEST@TTE TIL
BORN I FAMILIEPLEJE
- en effektundersggelse

Hvordan kan man bedst stette opom
god skoletrivsel, inklusion og faglig
udvikling for bern i familiepleje?
Dette forskningsprojekt skal under-
soge effekten af skolestottende ind-
satser for born i folkeskolen | alderen
6-13 &r, som er anbragt i familiepleje.
Med inklusionsloven og den nye
folkeskolereform er der serligt brug
for ny viden, og nye veerktejer til at

Dette projekt sigter pd at ruste
plejefamilier, skoler og kommurer!
til at lofte inklusionsopgaven. og
styrke anbragte borns skolegang i
fremtiden.

Udgifterne til indsatserne som
tilbydes i forskningsprojektet
finansieres af SFI. Kommunen ska
derfor ke betale for, at kornmunen:
plejefamilier modtager den ekstra

Farve: Politisk
neutral —
Policy:
Inklusion,
skolereform &

skabe inklusion og faglig lering for
sArbare elever indenfor folkeskolens

rammer,

Du kan lzese md

skolestattende indsats.

‘Effekt’ og

malgruppe

pkonomiske
incitamente

r

(OLESTOTTE TIL
)RN I FAMILIEPLEJE
En effektundersegelse

Farve: Venstre
for midten —
verktgjer:
Inklusion,
skolereform &
gkonomiske
incitamenter

Misja Eiberg, SFI

kan man bedst stotte
op om god inklu-

Med inklusionsioven og den nye
fol eform er cer saerligt

sion og faglig udvikling for
bern i familiepleje?

Dette forskningsprojekt skel
undersege efickten af skolestot-
tende indsatser for born | folke-
skolen | alderen 6-13 &r. som er
anbragt | famlegleje.

brug for ny viden, og nye vaerkte-
jer til at skabe inklusion og fegl
Laering for sarbare elever indenfor
folkeskolens rammer

Til alle elever cer deltager i forsk-
ningsprocktet medfolger resurser
fra SFI W at ucfore incsatserne

eftertanke

—ikke
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* Informationsfolder udviklet til hver gruppe i projektet

anklage

Vidste du, at god skolegang er
et vigtigt springbraet til et godt
voksenliv for anbragte bern?

Dette forskningsprojekt underse-
ger cerfor, vordan man bedre kan
stotte skoletrivsel. inklusion og
faglig udvikling for bern i familie-
pleje.

I projektet f&r du mulighed for at
fa et ekstra skolestattende tilbud
til dit plejebarn. Jeres families
oplevelser kan veere med til at
forbedre vores viden om, hvordon

At klare sig godt i skolen er vigtigt for berns fremtid. Projektet skal give
bernene bedre evner i skolen og mere skoleglade. mens de ber | familie-
pleje.

= | ‘Livskvalitet’

seger to forskellige tilbud som skal stette barnene | skolen:
et ene tlbud hancler om at blve bedre til at Laese lektier med hjzlp
a de voksne i ple;efamilien.
let andet tilbud foregdr i skolen, hvor

projektet, og du er velkommen til
at kontakte os for at hare mere
for du beslutter dig for. om jeres
farmdie vil deltage i projektet. Vo-
res kontoktoplysninger stdr pd

bagsiden

SFI™ i

Du kan laese meget mere [

wwew sfi dk/skoleprojekt

SFI™ i

alle arbejder ssmmen om st lave
aktiviteter 0g opgaver, som passer
lige til barnet, sa han / hun larer
mere og udvikler sig mere.

‘To the point’,

’

‘need to know
—folder

Tilbud om

plejefamilien og i skolen.

Du kan lase mege

hjzelp,
altruisme &
‘den abne
hand’

vaesentligt
kortere end de
gvrige
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* Hjemmeside — med unik indgang for de forskellige grupper i
projektet: www.sfi.dk/skoleprojekt

SKOLEST@TTE
TIL BORN I
FAMILIEPLEJE

k ~ W0

Misja Eiberg, SFI


http://www.sfi.dk/skoleprojekt
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Den forste kontakt

* |Informationsvideoer om indsatser rettet til skole og
plejefamilier (scan pa folder og pa hjemmeside) —
saerligt for de travle og de laeseudfordrede

* Informationsmg@der og kick off med alle deltagerskoler

og kommuner (lees: jeg holdt det samme 2 timers oplaeg 27 gange pa
3 maneder - vitterligt)

Misja Eiberg, SFI
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Informationsmaterialet
Projektidentitet:

* Betydning af uddannelse og muligheder for anbragte

* Vigtigheden af at kunne tilbyde den rette stgtte (effekt) — ogsa
forebyggende

* Anerkendelse af de professionelles udfordring (inklusion,
undervisning, plejeforholdet som sadan)

 Mening med galskaben (relevans og tillid)

* Bgrnene er hovedformalet — praecis derfor skal forskningen
vaere god!

* Kontaktbarhed (implementering)

wknsfanke til Paplau-modellen
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Informationsmaterialet

Virkemidler:

* Tilsagn fra bade social- og undervisningsministeriet (policy
‘gsodkendt’)

* Brug af overskrifter, bullets, forlgbsdiagrammer, billeder,
sp@rgsmal & svar etc.

* Sa konkret som muligt — hvad er det naeste jeg skal vide for at
forsta..

e Fagsprog €< —2>hverdagssprog

* Tydelige kontaktmuligheder og direkte kontakt til projektet:
unik mailadresse og telefon, altid bemandet i dagtimerne

Misja Eiberg, SFI
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Den forste kontakt

Kommunerne: Allierede, ‘endorsement’, skoleliste
Beslutningstager: Skole- eller socialforvaltningen?

Sprog — to ben: fagprofessionelle i skole- og
familieplejeregi

* Vigtig information: Projektets policy relevans,
effektmaling, budget, fraveeret af opgaver for
kommunen

* Mindre vigtig information: Det konkrete indhold i
indsatserne og dataindsamling

Misja Eiberg, SFI
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Procedure

* Leder eller mellemleder i socialforvaltningen fik
tilsendt folder bade i mail og brev med et fglgebrev

* Blev ringet op efter en uges tid, samtale om
projektet— kun enkelte meldte selv tilbage

* Herefter intern beslutningsproces i kommunen
 Udarbejdelse af skoleliste til SFI

Misja Eiberg, SFI
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Udfordringer

At identificere beslutningstager

At fa telefonisk kontakt, og tid til samtale

At fa en hurtig afklaring via intern beslutningsproces

Ingen registre over relevante folkeskoler

Misja Eiberg, SFI
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Lasninger
* Ringigen, igen, igen
 Uventet alliereret: sekretaererne

* Tilbyde at pitche ideen til andre beslutningstagere i
kommunen

e Skolelister forblev en udfordring!! = Relevante skoler
er muligvis overset?

Misja Eiberg, SFI
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Den forste kontakt

Skolerne: samarbejdspartner, skal rekruttere
plejefamilier, udgve LUKoP for skolen og indsamle data

Skoleledere, fagleerere og speciallzerere

Sprog — tre ben: @konomi/tidsforbrug, policy
(skolereform/inklusion) og paedagogisk/didaktisk :

Vigtig information: den mest informationstunge folder —
Grundig information om dataindsamling, indsatser,
policy og gkonomi

Misja Eiberg, SFI
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Procedure

* Skoleleder fik tilsendt folder bade i mail og brev med
et felgebrev

* Blev ringet op efter en uges tid, samtale om
projektet— nogle meldte selv tilbage

* Mange sagde ja, som en ledelsesbeslutning, andre
tog det op med skolens lzererstab

e Udarbejdelse af navneliste med bgrn anbragt i pleje
(antal oplyses til SFI)

Misja Eiberg, SFI



Udfordringer

* At overbevise skoleledelsen om resurseforbruget, og fa

projektet prioriteret i en travl skolehverdag (1-5 elever
pa skolen)

* At legitimere, at plejeforholdet i sig selv kvalificerer et
barn til at modtage stgtten

e At formidle kompleksiteten og usikkerheden — vi ved
ikke hvor mange bgrn, der skal have en indsats eller
hvilke og dermed hvilke lzerere, der skal involveres

Misja Eiberg, SFI



Udfordringer

e At skolerne skal rekruttere familier i malgruppen (og
dermed kunne ‘saelge’ projektet)

e At skolerne skal indsamle data (pa et ubestemt antal
bérn pa et endnu udefineret preecist tidspunkt)

* At skolerne skal implementere indsatsen LUKoP for
skolen

Misja Eiberg, SFI
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Lasninger
e At formidle ideen til skolerne som et bredere koncept
om kompetenceudvikling til inklusion (anerkendelse)

» At tydeligggre gruppens vanskeligheder, og
begraensede uddannelsesmuligheder

* Konkret oversigt over timeforbrug til et LUKoP forlgb
og dataindsamling pr elev

e Atinstruere ngje og konkret (step-by-step guider)

* At folge op igen og igen pr telefon og mail (igen
sekretaererne en uventet allieret)

Misja Eiberg, SFI
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e KICK off mgder:

» Relevans og legitimering af resurser (malgruppekendskab)

» Optimering af rekruttering og implementering - gensidig
forpligtigelse/mundtlig kontrakt

» Tillid og forventningsafklaring
» Imgdekommelse af kritik

Misja Eiberg, SFI
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Den forste kontakt

Plejefamilierne: Projektdeltagere

Broget flok — alle uddannelsesniveauer og varieret

kendskab til feltet og tilgang til ‘plejegerningen’

Sprog — to ben: Det professionelle vs. det
naere/hverdagspraegede (+ At fa og at give)

Vigtig information: relevans, randomisering, rettigheder,

samtykke og biologiske foraeldres samtykke,
dataindsamling og indsatserne

Mindre vigtig information: policy, gkonomi, effekt,
generaliserbarhed

Misja Eiberg, SFI
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Procedure

e Skolen formidler rekrutteringspakken (udleveret til

skolerne pa KICK off mgde) — mgde, samtale, ren
overlevering

* Familien responderer pa invitationen ved at kontakte
SFI: mail, telefon, hjemmeside, brev

Misja Eiberg, SFI
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Udfordringer

e Atidentificere relevante familier — ofte ikke et samlet overblik
— familier, som henvendte sig selv

e At skolerne skal rekruttere pa vores vegne — ‘seelge ideen’
e At viikke kan ringe og felge op — kun til skolerne

* At formidle kompleksiteten i en grad hvor balancen mellem
afklaring og ungdig forvirring holdes

e Atviikke ved hvem vi taler til i informationsmaterialet

e At overbevise om, at ogsa bgrn uden synlige vanskeligheder
har brug for et ekstra skub

* At overbevise om: arbejdsbyrden i indsatser, at vaere
kontrolgruppe og byrden af dataindsamlingen

Misja Eiberg, SFI
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* |dentifikation: sammenligne kommune- og skolelister - forblev
en udfordring!! = Relevante familier er muligvis blevet
overset?

* Nye uforudsete allierede: Familieplejekonsulenter

* Sgrge for at materialet var informativt nok, sa skolerne ikke
skulle kunne formidle indhold, kun begejstring

Misja Eiberg, SFI
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* Tydelig tilgeengelighed - uforpligtende kontakt

e Sta pa, at de vil det bedste for barnet; at det er et saerligt
hverv at vaere plejeforeeldre (Anerkendelse)

 Udelade meget kompleks information — samtale ved screening

 Materielle incitamenter: kontrolgruppe far en oplevelsesgave
for hele plejefamilien

Misja Eiberg, SFI
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bestemmelse

Q

Den fgrste
kontakt

(Generating initial
contact)

Optagelse og

. fastholdelse
Screening

(Enrolment and
retention)

Misja Eiberg, SFI
Kilde: Berger et al. 2009
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screening

Screening: inklusionskriterier - samtykke og motivation:

Berger et al, 2010:_Formal:

* Skabe homogenitet, men nok heterogenitet til at male
forskelle: Inklusion af lignende individer med rimelig variation

e Eksklusion: skadevirkninger, ikke i malgruppen eller for hgj
risiko for confounders

* Fleksibel screening — genscreening (eks. Kortsigtede
eksklusionsarsager)

e Utilstraekkelige screeningsstrategier = hgj drop out (Zanis,
2006)

Misja Eiberg, SFI
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screening

Screening: inklusionskriterier - samtykke og motivation:

e Samtale/interview: gennemgang af detaljer + komplekse
aspekter (eks. Intro-randomisering), motiverende eller det
modsatte

» Standardiseret screening proces i projektet
 Samtale, survey eller test? Cost benefit

* | hvilken grad er info tilstraekkelig? Diagnose — ja/nej eller
viden om hvilken eller hvor laenge?

e Litteraturen er temmelig tavs ang. strategier..

Misja Eiberg, SFI
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Screening

(Enrolment and

(Consenting) retention)

Misja Eiberg, SFI
Kilde: Berger et al. 2009
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Samtykke

e Sandfeaerdig, aben og vaegtet information om fordele og

ulemper, samt hvad deltagerne skal yde og hvad de far
(mulighed for)

* Frivillighed

Udfordringer:

* Tilstraekkelig viden vs. ungdig kompleksitet
* Reekkefglgen af informationer er afggrende
* Etiske hensyn vs. gnsket om deltagere

 Nar det er bgrn eller andre umyndige — er det barnet eller de
voksne, der skal bestemme?

Misja Eiberg, SFI
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Skriftligt samtykke

Skriftligt samtykke som kontrakt og huskeseddel

Udfordringer:

 Hvem skal samtykke, og skal det vaere skriftligt? Eks.
Biologiske forzeldre

* At fa lavet et overskueligt dokument

Misja Eiberg, SFI
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Litteraturen

Getz, 2002: Food and drug Administration (FDA) Office of
Compliance (kliniske medicinske forsgg) — typiske problemer:

e Diskulperende information om eller direkte udeladelse af
information om risici

 Manglende kontaktinformation til de projektansvarlige

600+ forsggsdeltagere svarede i 2002 pa et websurvey:

1 ud af 7 forsggsdeltagere rapporterede, at de ikke havde laest
samtykket fgr de skrev under

e ca. hver 5. gennemgik ikke samtykket med en betroet for de skrev
under

Misja Eiberg, SFI
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Skriftligt samtykke

Getz, 2002:
Et lignende survey med 1050 forsggspersoner i 2000:

kun 85 procent kendte forsggets leengde

30 procent vidste ikke, at den eksperimentelle behandling kunne have
flere gener end standardbehandling

63 procent vidste ikke, at den eksperimentelle behandling ikke var
standard

10 percent vidste ikke, at de havde ret til at afbryde behandlingen

Anbefalinger/erfaringer: tidsrum mellem samtykke og optag,
‘tillzegsordbog’, oplaesning af samtykket pa video (ingen data...)

Misja Eiberg, SFI
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Misja Eiberg, SFI
Kilde: Berger et al. 2009



Optagelse og fastholdelse

‘Succesful retention begins at recruitment’ (McFarlane, 2007)

* |nterventionsstudier pa det sociale omrade omhandler
ofte malgrupper der traditionelt er sveere at fa i
behandling og siden fastholde

e Litteraturen: Parametre for motivation,
inklusionskriterium?

Misja Eiberg, SFI



®  DET NATIONALE
I FORSKNINGSCENT ER
FOR VELFERD

Frafald

Problemstillinger:

» Styrken i forsgget, kan blive vaesentligt svaekket

* Intention-to-treat designs kan blive misvisende, hvis frafaldet
er stort

* Hvornar er fraveer frafald, hvornar er det lav compliance?

Hvordan kan frafald forhindres?

Misja Eiberg, SFI



Optagelse og fastholdelse

Berger et al., 2009:
* ‘Roles and responsibility’ document

* ‘Social arrangements’: weekend/aftenaftaler, rejseudligning
etc.

* ‘Easy-to-reach’ personal & message of helpfulness (eks. Good
cop, bad cop)

* @konomiske incitamenter for deltagelse Ipbende

Misja Eiberg, SFI
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Optagelse og fastholdelse

Berger et al, 2009: hurtig randomisering, hurtig aftale til
behandling

Forskudt optagelse vs. rullende optag:
Ulemper og fordele:

Tab af interesse/frustration vs. Tidspres/praktik =
frafald

Forsinket optag: hold kontakten! Prioriter, motiver

Misja Eiberg, SFI



B DET NATIONALE
I FORSKNINGSCENTER
FOR VELFERD

Hvad er de vaesentligste pointer fra litteraturen om
rekruttering og fastholdelse?

Misja Eiberg, SFI
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Succesfuld rekruttering:

Generelt er gode (efterprgvede) rad dyre, men..

McDonald et al, 2006: Review af rekruttering i 114 trials:
Hojere rekrutteringsrater var (med stor usikkerhed)
positivt associeret med:

* En didikeret forsggsleder (V)
* Intervention kun udbudt gennem forskningsprojektet (V)

e At veere et forspg med kreaeftbehandling (=) Det mest sikre
resultat..!

Misja Eiberg, SFI
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Succesfuld rekruttering:

Generelt er gode (efterprgvede) rad dyre, men..

Caldwell et al., 2010: 37 RCT (kliniske forsgg), 18.812
deltagere. H@jere rekrutteringsrater var (med stor
usikkerhed) positivt associeret med:

* Oplysning om sygdom eller sundhedsproblematik (V)
* @Pkonomiske incitamenter (V)

* Det havde ogsa positiv betydning, hvis deltagerene var
bekendt med deres allokering (non-blinding) (V)

Misja Eiberg, SFI
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Succesfuld rekruttering:

Generelt er gode (efterprgvede) rad dyre, men..

Pitkethly et al., 2011: 45 RCT (kliniske forsgg), mere end
41.000 deltagere. Hgjere rekrutteringsrater var (med stor
usikkerhed) positivt associeret med:

* Positiv betydning, hvis deltagerene var bekendt med deres
allokering (non-blinding) (V)

* Opfplgning pr. telefon non-respondens (naesten dobbelt op
OR 1,95) (V)
* Framelding i stedet for tilmelding (etik?) (+)

Misja Eiberg, SFI
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Succesfuld rekruttering
Temmelig overraskende fund:

Caldwell et al., 2010: 37 RCT (kliniske forsgg), 18.812
deltagere. Ingen eller ringe betydning for rekrutteringen:

* At forsgge at gge mulige deltageres forstaelse af
evalueringsprocessen og af randomiseringen

* Forskelle pa de, der rekrutterer
* Forskelle pa randomiseringsdesign
* Forskelle pa samtykkedesign

Misja Eiberg, SFI
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Succesfuld rekruttering
Temmelig overraskende fund:

McDonald et al, 2006: Review af rekruttering i 114 trials:

Ingen eller ringe betydning for rekrutteringen:
* Pilotstudie
e Tilstraekkelig funding

 Multidisciplineert input (eks. Samarbejde mellem hospital og
socialforvaltning)

Misja Eiberg, SFI



Succesfuld rekruttering

McDonald et al., 2006: Rekrutteringsstrategier oftere
rapporteret i studier med rekrutteringsudfordringer (mulig
negativ betydning):

* Lokale koordinatorer af rekrutteringsprocessen
* Simplet forsggsdesign

Misja Eiberg, SFI
Kilde: McDonald et al., 2006
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Konklusion
Hvad gjorde vi?
ALT!

Strategier: Efterprovede, common sense og fleksibilitet =
rekrutteringsrate pa 80 %

Mest succesfulde strategier:

* Toet opfplgning og tilgeengelighed

e Information pa mange platforme

e Klar projektidentitet og ‘professionelt image’
* Langsigtet planlaegning

Misja Eiberg, SFI
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Held og lykke med rekrutteringen til
jeres naeste evaluering

/f,;ézy G
Tak for opmaerksomheden /- W/g@’é\
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Misja Eiberg, SFI



