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Mallett och medarbetare har i BMJ pub-
licerat en genomgéng av 89 systematiska
oversikter av studier om diagnostiska
test inom canceromradet [1].

Av dessa oOversikter granskades 25
(slumpvis utvalda) i detalj. Forfattarna
konkluderade att reliabiliteten och rele-
vansen av systematiska 6ver-
sikter inom detta omrade ho-
tas av brister vad giller bade
presentationen och de meto-
der som anvints for oversik-
terna.

Sarskilt tung kritik riktade
Mallett och medarbetare mot
de Gversikter som anvints
som underlag for kliniska

riktlinjer.

Patagliga brister

En fjardedel av 6versikterna
saknade specifika inklu-

sionskriterier for vilka studier som tagits
med, och i 20 procent av 6versikterna
saknades angivande av soktermer i data-
baserna. Hilften av 6versikternarappor-
terade inte sammansittningen av pati-
entgrupperna vad giller cancerstadium,
och bara17 procent beskrev den kliniska
miljo i vilken de inkluderade studierna
var gjorda.

Isdméngasom 20 avde 25 detaljgrans-
kade oOversikterna rapporterades inte
hur patienterna i de enskilda studierna
hade inkluderats. Bara cirka en tredjedel
avde noggrant genomgangna 6versikter-
nabeskrev vad som var diagnostiska kri-
terier for ett positivt utfall i det etablera-
de standardtest som anvénts.

Endast lite mer &n hilften av de 25 de-
taljgranskade 6versikterna gav sa detal-
jerad information att Mallett och medar-
betare kunde stélla upp egna korstabel-
ler for att gora berdkningar av sensitivi-
tet, specificitet, likelihood-kvot och and-
ra parametrar. I bara ungefér hélften av
oversikterna gavs mer detaljerad infor-
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»0Om vara krav pa
standard pa kli-
nisk forskning
om diagnostiska
test ar lag, har
det allvarliga im-
plikationer for i
forsta hand pati-
entsdkerheten.«

mation om hur data hade extraherats ur
respektive originalartikel.

Bristande forstaelse i metodfragor
Standarden pa 6versikter inom det dia-
gnostiska canceromradet ar saledes ge-
nomgaendelag. Detinnebér att vi som 14-
sare maste vara extra vaksamma pa om
grundliggande kvalitetskriterier har
uppfyllts i aktuella och kommande 6ver-
sikter, sa att vi grundar slutsatser endast
pépublikationer som ar rimligt tillforlit-
liga.

Genomgéngen pekar ocksa pa att det
genomgaende tycks finnas
en grundlidggande brist hos
bade forfattare och granska-
re vad giller forstaelsen av
centrala metodfragor i dia-
gnostiska studier.

Ett underliggande och all-
varligt problem &r att ocksa
originalstudierna av dia-
gnostiska test genomgaende
har en 1ag kvalitet [2-5]. Fle-
ra forfattare har konstaterat
att standarden pa forskning
om diagnostiska test fortfa-
rande genomgaende - och
inte bara inom canceromradet - ligger
langt efter vad som kravs for t ex rando-
miserade kliniska studier av terapeutis-
ka interventioner.

Sarskilt oroande vad giller riktlinjer
Det ar sirskilt oroande att Gversikter
som genomforts for utarbetande av tre
kliniska riktlinjer samt tva hilsoekono-
miska analyser hade sérskilt manga me-
todologiska problem.

Det finns ingen uppenbar forklaring
till detta férhallande. M6jligen har det
inte funnits resurser inom de gruppe-
ringar som gjort riktlinjerna for att gora
det omfattande arbete som krévs for en
oversikt inom det diagnostiska omradet.

Oroande spekulationer &r att utvirde-
ring av diagnostik prioriterats ned i
riktlinjearbetet eller att det allmint
finns for 1ag kompetens for en kritisk ut-
virdering.

Mallett och medarbetare drar slutsat-
sen att oversikter bist gors fristaende
fran kliniskt riktlinjearbete. Det &r inte
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E
En granskning har avslojat orovdckande
brister i studier om diagnostiska test inom
canceromradet.

sikert att detta ar 16sningen, men under
alla omstidndigheter tycks det uppenbart
att energi maste liggas pa att forbattra

|
ESAMMANFATTAT

En genomgang av systematiska dver-
sikter av studier om diagnostiska test
inom canceromradet visar bristeri
bade presentation och metoder.
Genomgangen talar for att det brister
hos bade f6rfattare och granskare vad
giller forstaelsen av centrala metodfra-
gor. Standarden pa denna forskning
ligger langt efter de metodkrav som
stélls pa t ex randomiserade kliniska
prévningar av nya behandlingar.

Det dr en krdvande forskningsprocess,
bade att géra en kritisk 6versikt av stu-
dierinom diagnosomradet och att ge-
nomf6ra en bra originalstudie av ett
diagnostiskt test.

Patientsdkerhet och utvecklande av
kostnadseffektivitet inom diagnosom-
radet kraver att vi som ldsare har krav
pa hog standard hos dessa processer.
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B FAKTA 1

Nagra grundldggande

krav pa rapportering av

diagnostiska studier

e Referenstestet och dess
kriterier for normalt/
onormalt skall definieras
noga.

o Referenstestet och det
nya testet skall ha utvér-

derats blindat i férhallan-

de till varandra.

e Om det &r ett referens-
test som innebdr ett be-
tydande moment av sub-
jektiv bedémning, skall
det finnas nagon sorts
reliabilitetstest.

o Referenstestet (eller ett
surrogat for detta) skall

utféras pa alla i studien
ingdende individer.
Sammansattningen av
patientgruppen (dvs
blandningen av de sjuka

och de som inte har sjuk-

domen i fraga) skall rap-
porteras. Egenskaper
hos de sjuka paverkar
sensitiviteten, och egen-
skaper hos dem utan

sjukdomen i frdga paver-

kar specificiteten. Upp-
sdttningen patienter
skall motsvara en kli-
niskt realistisk situation.

Inklusionen av patienter-

na skall beskrivas. En
konsekutiv inklusion av

patienteri en kliniskt
realistisk situation ar att
foredra.

Bade sensitivitet och
specificitet med tillho-
rande konfidensintervall
skall redovisas. Positivt
eller negativt prediktivt
varde skall redovisas
(observera att dessa ar
beroende av prevalens
av sjukdomen i den un-
dersokta gruppen).
Likelihood-kvot eller an-
nan berdkning som ar
oberoende av prevalen-
sen skall redovisas.

kvaliteten for beslutsunderlag inom det
diagnostiska omradet.

Sdkerhet och kostnadseffektivitet
Genomgangen i BMJ ger en blixtbelys-
ning av ett stort problemomrade. Om
vara krav pa standard pa klinisk forsk-
ning om diagnostiska test ar lag, har det
allvarliga implikationer for i f6rsta hand
patientsikerheten.

I klinisk vardag maste vi hantera test
pa ett optimalt sidkert sitt savil for den
enskildaindividen som for grupperavin-
divider.

Vi maste ocksa i en hardnande krav-
miljé6 pa ansvarsfull resursanvindning
[6] vara sdkra pa att vi anvinder diagnos-
tiska test pa ett kostnadseffektivt sitt.
Detta torde inte vara mojligt utan en va-
lid utvirdering av vilken plats olika un-
dersokningar har i den diagnostiska ar-
senalen.

En ofta nimnd farhéga ar att vi bara
lagger till nya diagnostiska test utan att
ta bort gamla och saledes pa ett oklart
satt fordyrar diagnostiken utan en ratio-
nell diskussion om eventuella vinster.

Denna farhéga ar dock mycket séillan
kritiskt studerad. Sadana studier beh&vs
for en bra, siker och kostnadseffektiv
diagnostisk arsenal.

Svart bedoma metaanalysers kvalitet

Malletts och medforfattares artikel illu-
strerar ocksa tydligt att det &r en krévan-
de forskningsprocess i sig att gora en kri-
tisk och valid oversikt. Det ricker inte
med att konstatera att en systematisk
oversikt ligger till grund foér en rekom-
mendation av ett diagnostiskt test. Vi
maste ocksa fraga oss vilken kvalitet den
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systematiska Oversikten har och om det
finns visentliga metodproblem.

Genomgangen i BMJ visar ocksd atten
metaanalysinteblir merarittbaraforatt
den har ett stort empiriskt underlag, be-
skrivs med ménga ord eller har en bred
ansats. Studiekvaliteten var nidmligen
inte relaterad till metaanalysens sidan-
tal, nir den publicerades, typ av diagnos-
tisk teknologi, antal sjukdomar eller in-
dextest som studerades.

Det ar saledes inte trivialt att vare sig
gora eller utvirdera en 6versikt; sarskilt
inte inom det diagnostiska omradet, ef-
tersom vi hittills har fa bra modellartik-
lar.

Det har emellertid kommit en bra me-
todbok inom det diagnostiska omradet
som varmt kan rekommenderas [7].

W Potentiella bindningar eller javsforhallan-
den: Inga uppgivna.
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