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Evidens ger varden en sakrare grund

- varken mer eller mindre

Debatten om evidensbaserad medicin gar vidare och vi
valkomnar att detta synsatt standigt provas och diskute-
ras. Vi finner det vart att ater beskriva SBUs arbete med
att ta fram kunskapsunderlag for evidensbaserad vard
och redogora for mojligheter och begrinsningar.

BUs roll inom evidensbaserad
medicin (EBM) ir att som stat-
lig myndighet kritiskt granska
och virdera det vetenskapliga
underlaget for diagnostik och terapi
inom olika sjukdomskategorier. Var ar-
betsprocess, som dr vart varumiérke,
bygger pa konceptet grundliga, opartis-
ka och systematiska genomgangar av de
vetenskapliga beldggen for olika pasta-
enden. Processen ska vara transparent
och vilforankrad. Den vetenskapliga ba-
sen i SBU-rapporterna utgor en grund
for vardpolicy, exempelvis Socialstyrel-
sens och Likemedelsverkets rekom-
mendationer, och for beslutsfattares
stillningstaganden till att inféra respek-
tive utmonstra medicinska metoder.

| samband med SBUs kritiska gransk-
ningar, som ofta ror kontroversiella fra-
gor, uppstar en naturlig debatt om den
evidensbaserade medicinens placering i
sjukvarden. Bland annat har det fram-
forts farhagor om att EBM forhindrar
utveckling och bromsar inférandet av
nya och relevanta metoder; att EBM ar
kokboksbaserad och inte tar hansyn till
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savil patienters som lidkares individuel-
la forutsattningar och kompetens; att
inte alla medicinska metoder gar att
granska vetenskapligt; att implemente-
ringen ar svar om det inte finns en gene-
rell acceptans for slutsatserna. Och sa
vidare. Med anledning avdenna debatt
vill vi som representanter for SBU bely-
sa en del av dessa fragestéllningar. Bak-
om var artikel star dessutom samtliga
medlemmar i SBUs vetenskapliga rad.

Begreppet »evidens« dr numera vileta-
blerat. Allt fler uppfoljningar visar att
evidensbaserade riktlinjer leder till
bittre resultat for patienterna och batt-
re resursutnyttjande. En strivan inom
evidensbaserad medicin &r att, sa 1angt
det dr mojligt, skilja fakta fran asikter.
Skilet ar att om varden ska kunna erbju-
da bista mojliga vard/metoder och sam-
tidigt hushalla med sina resurser, be-
hovs en opartisk och réttvisande bild av
forskningen och kunskapsldget om olika
atgarders nytta, risk och kostnad.

Ett konkret uttryck fér denna strivan
finns i SBUs arbete med systematiska
litteraturdversikter. Arbetet inleds med
en prioritering avde &mnen som SBU
ska ta upp for en systematisk litteratur-
granskning. Darefter tillsitts olika le-
dande specialister som efter forutbe-
stimda regler gor dels en sa fullstindig
sokning som mojligt av den vetenskapli-
galitteraturen, dels en systematisk be-
démning av studiernas bevisvarde.
Forskningsresultaten vigs darefter sam-
man till evidensgraderade slutsatser.

Innan granskningsarbetet utfors, be-
stams saledes vilka kriterier som ska
gélla for urval och kvalitetsbedomning
av studierna. Syftet dr att minska risken
att granskarnas forutfattade meningar
om enskilda undersékningsresultat ska
paverka deras analys. Av samma skl
gors granskningen enligt sirskilda
checklistor och vanligen av tva personer

oberoende avvarandra. Faktaunderla-
get granskas direfter avandra vilre-
nommerade dmnesexperter, s k externa
granskare, for synpunkter.

Samtidigt nagelfars litteraturéversik-
ten av SBUs vetenskapliga rad. Radet
bestar av17 likaledes vilrenommerade
akademiker och har en bred representa-
tion inom medicinen. Efter denna pro-
cess finns det savil ett solitt och detalje-
rat vetenskapligt underlag som 6vergri-
pande konklusioner. Tillsammans med
SBUs styrelse och dess representanter
for stora delar av Vard-Sverige, star
SBUs rad bakom de slutsatser som for-
muleras utifran kunskapsunderlaget.

De kriterier som SBU stéller upp for lit-
teratursokning, gallring och kvalitetsbe-
domning giller bl a studiernas under-
sokningsmetod, patientantal, uppfolj-
ningstid och val av jamforelsegrupp. Nar
oversiktens resultat publiceras méaste
granskarna ocksa redovisa vilka kriteri-
er och checklistor som de har anvint.
Oftaredovisas ocksa vilka studier som
har gallrats bort i kvalitetsgranskning-
en, och varfor. Det ger anvindarna moj-
lighet att sjdlvabedéma resultatens re-
levans for olika situationer, och ytterli-
gare granskare kan sjdlva gora en analys
for att se om slutsatserna haller. Allt det-
ta skiljer systematiska 6versikter fran
andra typer av kunskapsdokument, diar
utrymmet for godtycke och enskilda ex-
perters forutfattade meningar &r storre.

Nir resultaten av ett sddant systema-
tiskt arbete sprids och diskuteras &r for-
utsittningarna delvis annorlunda. Ef-
tersom kommunikation mellan ménni-
skor innebar ett samspel mellan indivi-
der och aktorer, dir var och en gor tolk-
ningariljuset av sin tidigare forstaelse,
sinavarderingar och sina erfarenheter,
ar det sjalvklart att &ven evidens som tas
fram pa det mest rigordsa sétt kan miss-
tolkas. I debatten om den evidens som
SBU publicerat aterkommer ofta forut-
fattade meningar och personliga asikter.
Detta ér naturligt och nédvéndigt.

Risken dr dock att det vetenskapliga un-
derlaget citeras felaktigt i en allmén de-
batt. Det bésta séttet att kontrollera rik-
tigheten av citat dr att ga till killan. Fle-
raslags feltolkningar som kan uppsta i
den allménna debatten 4r dessutom l&t-
taatt kdnnaigen och borde kunna und-
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vikas. Nagra vanliga typer av feltolk-
ningar kommenteras hér. Flera av fra-
gorna har beskrivits tidigare av SBU
men nedanstaende punkter anser vi for-
tjdnar att upprepas i Lakartidningen —
dels for att en betydande del av debatten
fors har, dels for att viktiga budskap
maste upprepas i olika sammanhang for
att fa storre genomslag.

1. Bristfilliga bevis ar inte detsamma
som bevis pa bristfillig effekt

Att det saknas undersékningar om nyt-
tan av en viss atgiard behover inte betyda
att atgirden dr verkningslos. Darfor ar
det inte givet att behandling utan bevi-
sad effekt ska upphora — men inte heller
att den ska fortsitta som tidigare. Dére-
mot bor man initiera forskning for att fa
fram evidens om dessa metoder.

Om det bara finns en tinkbar behand-
lingsmetod - och metoden forefaller ra-
tionell pa basis av tidigare erfarenheter
eller teoretiska 6verviganden och den
inte dr forenad med stor risk eller bety-
dande kostnader - dr det rimligt att fort-
sdtta att anvinda den i vintan pa bittre
vetenskapligt underlag. Men en daligt
belagd metod far inte accepteras som
standardbehandling - krav pa fortsatt
utvirdering maste stillas.

2. Bidsta bevis hdrror inte alltid fran ran-
domiserade studier

Vilken typ av forskning som ger de mest
tillforlitliga svaren beror pa vilken fraga
som ska besvaras. Vilgjorda randomise-
rade studier ger ofta de sikraste beske-
den nir det giller att jAamfora nyttan av
olika behandlingsmetoder, eftersom ris-
ken for systematiska fel &r mindre har
dniandratyper av studier. Ddremot ar
randomiserade studier inte anpassade
for att besvara fragor om ovanliga bi-
verkningar, bista diagnosmetod, sjuk-
domars forekomst, prognos eller risk-
faktorer.

Det dr ocksd viktigt att komma ihag att
sma och daligt genomforda randomise-
rade undersokningar dr mindre tillfor-
litliga 4n stora och vélgjorda men icke-
randomiserade undersokningar med
kontrollgrupp. SBU bedémer tillforlit-
ligheten hos varje studie med hansyn sa-
vil till den aktuella fragestéllningen
som till studiens uppldggning och ge-
nomforande.

Vissa viktiga fragor i virden kan bara
belysas med kvalitativa forskningsme-
toder. Det kan exempelvis gilla hur pati-
enter uppfattar sin egen sjukdom, eller
hur de tolkar olika budskap fran vardgi-
vare och kommer fram till vissa beslut
om sin hilsa. Men kvalitativa studier ar
aandrasidan inte avsedda for att visa

om en ny behandling raddar liv eller
minskar sjuklighet.

3. Syftet med vetenskaplig utvdrdering
dr att forbattra varden

Beslut om vilka metoder som ska anvén-
dasivarden dr ofta vanskliga. I det stén-
diga flodet av medicinska innovationer,
och mer eller mindre vinklade budskap
fran kommersiella och andra aktorer, ir
det svart att avgora vilka metoder som
ger valuta for pengarna. De flesta »lo-
vande« metoder visar sig med tiden in-
nebéra ganska blygsamma framsteg nar
det giller patienternas hilsa. Det finns
enrad exempel pa oprovade atgérder
som snabbt har inforts i klinisk praxis
men som efter utvirdering inte visat sig
habéttre effekt 4n »standardmetoden«
- ibland tvirtom samre.

Att pd ett osystematiskt satt infora
oprovade men »lovande« metoderiru-
tinsjukvard kan alltsa leda till att pati-
enter kommer till skada och att resur-
serna inte ricker till andra insatser som
bevisligen gor nytta. Det betyder inte att
nya och oprévade behandlingsmetoder
skabromsas. Daremot finns det mycket
goda skél att tidigt inventera vilket ve-
tenskapligt stod de har. Sddana tidiga
utvérderingar gor till exempel SBU
Alert. Principen bor vara att oprévade
metoder ska inforas pa ett ordnat sitt
och anvindas inom ramen for veten-
skapliga protokoll som kan utvérderas.
Detta dr det 6verligset bista sittet att
forkorta den tid det tar tills man kan re-
kommendera eller avfarda en metod.

Det yttersta syftet med sjukvarden ar
givetvis inte ekonomiskt utan humani-
tért. Syftet med utvirdering dr att an-
vinda de begrinsade resurserna pa bis-
ta majliga satt, dir de gor storst nytta for
patienterna. Innan nya metoder infors
eller gamla utmonstras bér man veta om
de ir kostnadseffektiva jaAmfort med
andra alternativ. Uppgifter om olika me-
toders kostnadseffektivitet ar ett viktigt
beslutsunderlag for att virdens resurser
ska kunna anvindas pa basta sitt.

4. Det dr orimligt att krdva evidens for
varje atgdrd for varje patient
Alla atgirderivarden &r inte vetenskap-
ligt studerade och alla behover inte hel-
ler studeras. Till exempel dr vissa be-
handlingar sd uppenbart och dramatiskt
livrdddande att de alldeles sjéalvklart gor
nytta — som att stoppa en kraftig blod-
ning. I dessa fall beh6vs inga forsknings-
resultat for att motivera att man ger be-
handling. Vad som ddremot kan beh6vas
dven hér ir en studie som visar vilken
metod som stoppar blédningen bést.
Det ér inte heller sékert att det finns

evidens som ar tillampligt pa varje indi-
vid ur en viss patientkategori. Generella
slutsatser kanske giller gruppen som
helhet men inte samtliga individer.

I medicinska sammanhang finns det
nistan alltid individuella variationer.
Men utgangspunkten fér evidensbase-
rad vard bor vara de generella forsk-
ningsresultaten, och sedan bér man fra-
ga sigom det finns skél att anta att en
enskild patient dr annorlunda. Har hon
eller han till exempel andra sjukdomar
eller annan samtidig behandling som
kan paverka utfallet?

5. Evidens bor tas fram centralt men far
ofta tolkas och tillampas lokalt
Evidens utgor ingen kokbok for omhén-
dertagandet av enskilda patienter och
inte heller ndgon handlingsplan for var-
den. Att en viss metod bevisligen leder
till forbattrad hélsa och dr kostnadsef-
fektiv jaimfort med andra alternativ be-
tyder inte automatiskt att den ska an-
viandas 6verallt. Det kan till exempel fin-
nas mer angeldgna omraden som kraver
resurser lokalt. Samarbete mellan olika
vardinrattningar kan gora att en metod
barabehover inforas pa vissa platser i
landet. Detta dr i forsta hand politiska
och administrativa fragor, inte veten-
skapliga.

Déaremot ger evidens en sikrare grund
for prioriteringar, kliniska riktlinjer och
beslut om enskilda patienter. Evidens-
baserad kunskap maste alltid sittasini
ett ssmmanhang och tillimpas med pro-
fessionalism och med hansyn till indivi-
den och den aktuella situationen. Dess-
utom méste evidensbaserade slutsatser
anpassas till lokala forhallanden - och
vice versa. Det kan till exempel beh6vas
organisatoriska, budgetméssiga, teknis-
ka och kunskapsmaissiga atgarder for att
enviss behandlingsrutin ska bli effekti-
vare.

I medicinska debatter som ofta prag-
las mer avtro d4n avvetande, ochien
ekonomisk situation dér kraven pa hus-
hallning blir allt storre, ir det ett viktigt
mal att den vard som ges ska bygga pa
bésta tillgdngliga bevis och inte framst
pa enskilda auktoriteters personliga
uppfattningar. Denna insikt kom langt
innan begreppet evidensbaserad vard
hade myntats. »Det finns de facto tva
metoder: vetenskap och tyckande; den
forra foder kunskap, den senare okun-
skap.« Orden &r lika aktuella idag som da
de forst yttrades, pd gammalgrekiska.
Upphovsmannen dr ingen mindre dn
Hippokrates.

B Potentiella bindningar eller jévsforhdllan-
den: Inga uppgivna.
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