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Sammanfattning

Begreppet evidensbaserad medicin (EBM) eller habilitering innebar att man fattar beslut
om insatser och behandling utifran "béasta tillgangliga vetenskap, sammanstalld pa ett
systematiskt satt”. Viktiga grundprinciper for evidensbaserad medicin eller habilitering ar:

o att god vard bygger pa objektiva data
o att det finns en evidenshierarki, alltsa att vissa bevis ar starkare &n andra

o att enbart vetenskapliga data inte ar tillrackliga for god vard, utan att klinisk
bedémning maste integreras.

Systematiska dversikter utgor en utvecklad metodik for att pa ett vetenskapligt,
uttbmmande och systematiskt sétt identifiera, vardera och sammanstalla kliniska studier
inom ett specifikt omrade for att kunna dra sa starka och valunderbyggda slutsatser som
mojligt om en insats effekt.

Kliniska studier kan beroende pa hur de ar upplagda och genomforda ge olika saker
kunskap om hur effektiv en insats ar. Denna kunskap kan graderas hierarkiskt. Starkaste
bevis ger sadana upplagg som effektivast minimerar olika forvrangande faktorers (bias)
inverkan pa resultatet.

Vanliga felkéllor och forvrangande faktorer &r exempelvis att en forbattring sker helt
oberoende av insatsen, att den som bedémer forandringen &r paverkad av sina egna
férvantningar om insatsens effektivitet, att urvalet av dem som undersoks inte ar
representativt eller att den som ger insatsen inte foljer programmet som undersoks utan
lagger till egna moment.

Sadant som kontrollgrupp, blinda bedémare (=som ar ovetande om vilken insats den
undersokta personen fatt), att anvanda kvantitativa matt som analyseras statistiskt, att
genomfora bade fore- och eftermatningar och att man har uttalad kontroll Gver att det
tankta behandlingsupplagget foljs ar satt att minimera forvrangande faktorers inverkan pa
resultatet.

Randomiserade kontrollerade studier dar deltagarna slumpmassigt fordelas till
experiment- och kontrollgrupp ar hogst i hierarkin.

Klinisk erfarenhet dar var och en enbart forlitar sig till sina egna erfarenheter och
konsensus dar experter kommer 6verens om vad de anser vara bast (med otillracklig
vetenskapligt underlag) ar lagst i hierarkin.

For att formulera rekommendationer ar vetenskapliga data inte tillrdckliga utan dessa
maste integreras med bland annat klinisk bedémning och erfarenhet, etiska 6vervaganden
samt samhaélleliga, ekonomiska, kulturella och kompetensmassiga aspekter.
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Principer vid evidensvardering

Nar man staller krav pa att atgarder inom vard och omsorg ska vara “evidensbaserade”
innebar det att man menar att det ska finnas skal att tro att atgarderna har en positiv effekt. Att
sadana férvantningar om en positiv effekt maste grundas pa systematisk kunskap har blivit
alltmer klart sedan man kunnat visa att var vardagliga kunskapsbildning, den som vi far
genom egen erfarenhet, generellt &r utsatt for en rad forvrangande faktorer. Sa har vi t ex en
tendens att minnas det som fungerat, snarare &n det som inte fungerat, att ska efter
information som bekréftar snarare &n ifragasatter vara idéer, och i beslutssituationer har vi en
bendgenhet att dverskatta hur séaker information ar.

Evidensvérdering av behandlingsmetoder tillampar en uppséttning principer som ska vara till
hjalp nar man vill dra slutsatser om ett behandlingsprograms effektivitet. Det man vill veta ar
om de personer som behandlats inom programmet har forbattrats under behandlingens gang
och i sé fall om det ar sjalva behandlingen som orsakat detta. Man vill alltsa dra slutsatser om
orsaken till en eventuell forandring - inte bara beskriva den. Aven inom ramen fér mer
systematisk kunskapsbildning finns en uppsattning mdéjliga felkallor som hotar att leda till att
man drar felaktiga slutsatser och principerna for evidensvardering ska fungera som
vagledning for att 6ka maojligheten att dra riktiga slutsatser. Nagra av de vanligaste felkallorna
ar att en forbattring sker helt oberoende av behandlingen, s k sjalvldkning, att den som
bedomer forbattringen har forvantningar om vilken effekten ska bli och paverkas av detta i
sina beddmningar, att de behandlade personerna inte &r typiska for den kategori klienter som
behandlingen &r avsedd for, och att behandlaren inte féljer programmet utan inkluderar egna
moment.

Bland varderingsprinciperna utgér den experimentella metoden “the golden standard” (Rossi,
1997), d v s det ar den som har det tyngsta bevisvardet. Nagra grunddrag i denna metod &r

1. att antaganden om behandlingseffekter och mekanismer grundas i teori
2. att de som ska behandlas fordelas slumpmassigt till experiment- och kontrollgrupp

3. att experimentledaren kontrollerar interventionen sa att den genomfors pa ett
standardiserat satt

4. att effekter méts kvantitativt och analyseras statistiskt for att avgéra om effekter ar
sékerstallda, d v s sannolikt skulle upptréda igen i en likadan studie.

I behandlingsstudier inom medicin tillkommer for den hogsta evidensnivan att behandlingen
ar dubbel-blind, d.v.s. varken behandlare eller patient vet vilken grupp som far behandling
med placebo. Detta krav kan naturligtvis vara omgjligt att uppfylla i psykologiskt inriktade
behandlingsstudier.

Att den experimentella metoden har det hogsta bevisvardet innebér inte att studier som gjorts
med andra metoder &r helt utan bevisvarde. Ett relativt sett hogre bevisvérde bor tillmatas
icke-experimentella studier som har en kontrollgrupp som pa nagot satt visats initialt vara
likvardig med behandlingsgruppen, studier som har bade for- och eftermatning och som
anvander ett beprdvat kvantitativt utvarderingsinstrument. Ett lagre bevisvarde har studier dar
fordelningen till behandlings- och jamforelsegrupp helt tillkommit via sjalvselektion
(vanligast nar man jamfor tva behandlingar) och studier som saknar kontrollgrupp och i stallet
forlitar sig till att jamfora for- och eftermatning i behandlingsgruppen. Klinisk erfarenhet och
enstaka fallstudier har ett 1agt bevisvarde, men i en situation dar kunskapsnivan inom omradet
ar lag ar dven sadana studier av varde och deras evidens varderas efter hur vélgjord och
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systematiserad beskrivningen ar vad galler de behandlade personerna, typ av initiala problem,
procedur for behandlingen och utfall.

Sammanfattningsvis kan man stélla upp nagra "kvalitetsindikatorer” som kan fungera som
vagledning nér man beddmer hur bra kunskap man har om effekterna av ett visst
behandlingsprogram:

1. Det finns studier med kontrollgrupp — atminstone ett par studier dar fordelning av
personer pa behandlings- och kontrollgrupp skett slumpmassigt.

Bade for- och eftermétningar finns inkluderade i studier.
Man har haft kontroll éver hur behandlingen har gatt till.
De utvdrderingsinstrument som anvénts ar meningsfulla.

a > w N

Det finns langtidsuppfdljning av behandlingseffekter.
6. Behandlingseffekterna har kunnat pavisas i studier i klinisk praktik.

Statens beredning for medicinsk utvéardering (SBU) har gjort en indelning i 4 olika grader av
evidens enligt foljande:

Om flera stora studier, fran olika centra och med en for fragan lamplig design och hogt
bevisvarde, givit samma resultat blir det vetenskapliga underlaget starkt och slutsatsen palitlig
(evidensstyrka 1). Det géller aven da det finns en god systematisk oversikt av flera vélgjorda
studier.

Om endast en studie med hogt bevisvérde finns, men resultaten stdds av flera studier med
medelhogt bevisvarde, blir evidensstyrkan mattligt stark (evidensstyrka 2).

Begransad styrka (evidensstyrka 3) foreligger nér ingen studie med hogt bevisvérde men
minst tva med medelhdgt bevisvarde finns.

Under denna niva ar det vetenskapliga underlaget otillrackligt; man maste ange vad eventuella
slutsatser i sa fall baserar sig pa (evidensstyrka 4).

Forutséttningen for det angivna ar att studierna pekar i samma riktning och att inget talar emot
slutsatsen. Vid mindre divergenser kan styrkegraden sénkas.

Forfattare MONA BRITTON, professor, medicinskt sakkunnig, SBU, Stockholm
Utdrag ur Lékartidningen 2000;97:4414-15
www.sbu.se

Sarskilda riktlinjer for vardering av metoder for psykologisk intervention med barn har givits
av American Psychological Association (APA). De foljer i huvudsak de allmanna riktlinjerna
och ger vagledning for vad som kan betraktas som véletablerade metoder och de som kan ses
som “troligen effektiva” metoder:

Kriterier for valetablerade interventioner

1. Atminstone tva vélgjorda gruppstudier, utforda av olika forskarteam som visar att
interventionen antingen &r

a. battre an pillerplacebo eller en alternativ intervention

b. likvérdig med en redan etablerad intervention i studier med adekvat statistisk
power.

ELLER

2. Ett stort antal "single-case”-studier (det vill séga, n>9) som bade
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a. anvander god experimentell design OCH
b. jamfor interventionen med en annan intervention.
OCH
3. Att manual for interventionen helst anvénds.
OCH
4. Att deltagarnas karaktéristika tydligt redovisas.

Kriterier for troligen effektiva (probably efficacious) interventioner

1. Tva studier som visar att interventionen ar effektivare an en kontrollgrupp som inte far
nagon intervention (till exempel véanteliste-kontrollgrupp).

ELLER

2. Tva gruppstudier som uppfyller kriterierna for en véaletablerad intervention men ar
utfoérda av samma forskargrupp.

ELLER

3. Ett mindre antal ”single-case”-studier (det vill sdga, n>3) som i 6vrigt uppfyller
kriterium 2 for véletablerade interventioner.

OCH

4. Att manual for interventionen helst anvéands.
OCH

5. Att deltagarnas karaktaristika tydligt redovisas.

Absoluta kriterier:
Randomisering i gruppstudier.

Adekvat statistisk power.

Kélla: Lonigan, 1998
Oversittning: Eric Zander

Systematiska dversikter och evidensbaserad medicin (EBM)

Det synsitt som kallas for evidensbaserad medicin (EBM) handlar alltsa enkelt uttryckt om att
fatta beslut om behandling, insatser och liknande utifran "basta tillgangliga vetenskap,
sammanstalld pa ett systematiskt satt” (Eliasson, 2000). De viktigaste grundprinciper ar att:

1. God vard bygger pa objektiva data, vilket medfor:
a. behov av kliniskt relevant info.
b. att nya ron forandrar varden.
c. ett livslangt larande for berdrda.
2. Det finns en evidenshierarki, alltsa att vissa bevis starkare &n andra.

3. Enbart vetenskapliga data inte &r tillrackliga for god vard, utan att data maste
integreras med kliniskt omdome.

(Nordenstrom, 2004).
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For att fa fatt i "basta tillgangliga vetenskap” inom ett
specifikt omrade kravs att man pa ett systematiskt sétt
gar igenom totaliteten av det kunskapsunderlag som
foreligger inom omradet ifraga. | det har avseendet
spelar den systematiska dversikten (systematic
review) en vésentlig roll (Eliasson, 2000). | den
systematiska Oversikten utgar man fran en utvecklad
metodik (Centre for Reviews and Dissemination
(CRD), 2001; Clarke & Oxman, 2003) dar
kunskapsunderlaget i form av primérstudier, t ex
Kliniska (utfalls)studier om tidiga insatser for barn
med autism, identifieras, véarderas och beskrivs pa ett
vetenskapligt, systematiskt, uttmmande och
genomskinligt vis pd manga nivaer. Syftet ar att géra
det tydligt hur man gatt tillvaga och resonerat i
Oversikterna samt gora det mojligt for andra att
reproducera undersokningen, precis som nar det
géller annan vetenskaplig produktion. En systematisk
oversikt skiljer sig sa tillvida fran de traditionella

Tio kriterier pa god vetenskaplig
metodik i en systematisk dversikt

1. Inriktad pa en fokuserad fraga

2. Metoden for litteratursdkning val
beskriven

3. Explicita kriterier for inklusion och
exklusion av studier

4. Ingaende studiers metodik
kvalitetsbeddmd

5. Reproducerbar granskning och
bedémning av originalstudier

6. Framtida forskningsbehov utpekade
7. Motstridiga resultat (heterogenitet)
explorerade och tolkade

8. Kvantitativ syntes utford dar sa ar
lampligt och méjligt (metaanalys)

9. Viktiga patientrelaterade effektmatt
studerade

10. Fyndens generaliserbarhet diskuterad
(Eliasson, 2000)

oversikterna (narrative reviews) som oftast inte ar uttdmmande, innehaller systematiska fel
(bias) av olika slag och, har det visat sig, darmed ofta 6verskattar eller i alla fall missbedémer
effekterna (Antman et al., 1992; Kunz & Oxman, 1998). En systematisk dversikt kan sdgas
vara vetenskap pa metaniva eller vetenskap om vetenskap.

For att kunna dra tillforlitliga slutsatser utifran en systematisk versikt a&r man naturligtvis
beroende av att ingaende data i form av primarstudier ar av hog kvalitet: styrkan i slutsatserna
ar direkt avhéngig primarstudiernas kvalitet. | det hdr hdnseendet ger systematiska Gversikter
som utgar fran flera valgjorda, randomiserade, dubbelblinda kliniska studier av hogsta kvalitet
det basta underlaget (starkast evidens), darfor att det har visat sig att studier med sadan
design, till skillnad fran andra typer av design, kontrollerar for systematiska fel pa ett effektivt
sétt (Harrington et al., 2002). Man har visat att systematiska dversikter av icke-randomiserade
studier eller inte tillrackligt vélgjorda randomiserade studier &r problematiska; de
missbedomer ofta grovt effekten vid behandlingar pa ett systematiskt satt, oftast at det
positiva hallet (Clarke & Oxman, 2003; Kunz & Oxman, 1998; Moher et al., 1998; NRSMG,
2001). | manga fall finns dock endast icke-randomiserade studier att tillga och da blir
foljaktligen aven slutsatserna om effekt svagare/svarare att dra.

Systematiska éversikter finner man huvudsakligen pa tre hall (Eliasson, 2000):

1. 1 Cochranebiblioteket som ar en internationell organisation som bygger pa att genom
samarbete samla ihop, vérdera och presentera den bésta befintliga vetenskapen inom
olika medicinska/halsoomraden (www.cochrane.com; Gotszsche, 2000). De
metodologiska beddmningarna utfors som regel av flera forskare oberoende av
varandra, och uppdateras kontinuerligt utifran nya data och andras kritik. Dessa

oversikter finns tillgangliga on-line pa Internet.

2. | olika landers organisationer for medicinsk utvéardering (Health Technology
Assessment, HTA), som var egen Statens beredning fér medicinsk utvardering (SBU).

3. | referentbedémda tidskrifter.
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Det finns olika sétt att mer exakt gradera evidens (Clarke & Oxman, 2003; Lonigan et al.,
1998). Ofta handlar det om att man graderar evidensstyrkan i sina slutsatser i en fyragradig
skala eller liknande, men dér de exakta formuleringarna for varje grad kan variera (se bilaga
4).

Nésta steg i EBM-processen ar att formulera rekommendationer. | den delen av processen har
inte bara kunskapslaget betydelse utan aven andra, ickevetenskapliga faktorer maste végas in,
t ex etiska Overvaganden, samhallsstruktur, kulturella aspekter, ekonomi, kompetens, etc
(Chorpita, 2002; Chorpita et al., 2002; Rehngvist, 2001).

Aven om det evidensbaserade synsattet av manga anses vara det mest tillforlitliga sattet att
vardera behandlingsmetoder och liknande och &r en metodik som standigt utvecklas har
kritiska stammor ibland hojts mot detta synsatt (t ex Stolt, 2001). En del har berott pa
missforstand som att endast de atgarder som det finns evidens for skulle fa anvandas. Med
tiden har EBM kommit att innebéra integration av "kliniskt kunnande med basta tillgangliga
underlag som framtagits med hjalp av systematiskt utford klinisk forskning” (Aspelin, 2004).
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