Att utvardera halso- och sjukvardsinsatser

Epidemiologiska och sociologiska synpunkter pa val av utvarderingsmetoder

Denny Vagero

Om vi vill angripa det breda spektrum av frage-
stallningar som kan belysa resultatet av héalso-
och sjukvardsinsatserna méste vi anvianda ett
brett spektrum av undersékningsmetoder. De
skillnader som dé finns mellan experimentella
och icke-experimentella metoder ar relativa,
framhaller i nedanstdende artikel sociologen
Denny Vagerod, socialmedicinska enheten, Hud-
dinge sjukhus.

Metodiken ar emellertid séarskilt svar nar det
galler att vardera resultatet av mer allomfattan-
de halso- och sjukvardsinsatser. Samtidigt &r
detta ett centralt problem da mer évergripande
teorier “véagleder” en hel del av den forskning
som bedrivs med mer precis metodik.

Vad skall utviarderas? En rad av olika tillimpnings-
omraden kan tankas fran generella utvirderingar av
typen medicinens roll i dodlighetens nedgéng fran
1850 till 1970 (typ McKeown, (1)) till mera specifika
problem av typen vilken rehabiliteringseffekt pé
hjartinfarktpatienter har en ny behandlingsmetod
(traditionell behandling + samtalsgrupp bestdende
av hjartinfarktpatienter och specialutbildad kurator)
jamfort med den tidigare traditionella behandlings-
metoden.

Finns det ndgon gemensam metodik, med vilken
man kan angripa tva sa olikartade fragestillningar?

Nedan skall goras en genomgéng och Klassifice-
ring av néagra utviarderingsmetoder, med forsok till
angivelse och tillampningar for var och en av dessa
klasser av metoder.

Experimentella metoder och randomiserade for-
sok
Det randomiserade forsoket ar ett forsok att efter-
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likna det naturvetenskapliga experimentet. I det se-
nare haller man alla variabler som ingér i forsoket
och som mits under kontroll. Experimentet bestar
sedan i att man infor en ny faktor och studerar
nagon beroende variabel som forindras till foljd av
denna faktors inforande. I ett randomiserat forsok
(tex av en ny behandlingsmetod inom en grupp
ménniskor) kan man givetvis inte ha alla relevanta
faktorer som kan paverka behandlingsresultatet un-
der kontroll. Genom randomisering kan man dock
berdkna hur stor variation i behandlingsresultatet
som kan uppnés pga 'slumpen’’ och hur sannolikt
det ar att det behandlingsresultatet jag erhallit 4r en
effekt av mitt forsok.

En utveckling av det randomiserade forsoket ar
det randomiserade blindtestet, tex dir man provar
ett lakemedel och en grupp far ett kemiskt verksamt
preparat, medan den andra gruppen far ett placebo-
preparat (placebo = jag behagar), dvs ett preparat
utan kind kemisk effekt. Skillnaden mellan grup-
perna brukar man kalla ’’real-effekten’ och den
tolkas som beroende pa lakemedlet.

I det randomiserade forsoket kan ju deltagarna
vara medvetna om att ett forsok pagar och detta
antas paverka behandlingseffekten. I det randomi-
serade blindtestet dr deltagarna ej medvetna om att
de utsitts for experiment, medan det faktum att
doktorn bade distribuerar medicinen respektive
placebopreparatet och ingar i utvirderingsteamet
kan paverka virderingen av behandlingseffekten.

For att 16sa detta problem har man konstruerat
det sk dubbelblindtestet, dir varken patienter eller
doktor kénner till vilken grupp som far placebo
respektive kemiskt verksam medicin. Hir fast-
stiller man realeffekten av en behandling, menar
man.
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Dock, dven har finns problem sdsom papekas i
tex Lindahl (2), Gustafsson (3). En omfangsrik litte-
ratur diskuterar vad placeboeffekten egentligen ér.
Den ir ju ocksd en reell effekt. Den har tolkats som
effekten av socialt stod eller doktorns psykologiska
stod till patienten, alltsa effekten av ett slags psyko-
logisk mobilisering hos patienten (4). Om man nu
genom dubbelblindtestet opererar bort denna effekt
och sirskiljer den andra sk realeffekten, uppstar ju
ett annat problem, nimligen generaliserbarheten av
resultaten av studiet av den medicin eller behand-
lingsmetod som har utvérderats i dubbelblindtest.
Flera problem finns i sjilva verket har.

For det forsta: Ar realeffekten densamma i labo-
ratoriesituationen som i verkliga livet? Miettinen
diskuterar detta i en studie (5) och foreslar som
komplement till randomiserade forsok, retrospek-
tiva studier av mediciners effekt niar dessa redan
introducerats pa marknaden. Dessa forsok kan da
givetvis inte vara randomiserade, utan hor till nésta
stora grupp av utvirderingsmetoder som kan Kallas
for icke-experimentella utvarderingsmetoder.

For det andra: Utanfor laboratoriet har vi troligen
alltid att gora med en placeboeffekt. Det ar dessut-
om mojligt att realeffekt och placeboeffekt inter-
agerar, sa att den totala effekten blir storre an sum-
man av de tva. I synnerhet om vi antar att det finns
en interaktion mellan kemisk “'realeffekt’” och psy-
kologiskt grundad "’placeboeffekt’, s& dr det tvek-
samt hur generaliserbart resultatet fran det sofisti-
kerade dubbelblindtestet &r.

Dubbelblindtestet forekommer mig veterligt en-
bart i likemedelstester. Enkla randomiserade for-
s6k har forekommit i alla mojliga olika samman-
hang, tex vid utvérdering av behandlingsmetoder
av olika slag, kirurgiska ingrepp, psykiatriska sam-
tal etc. Det finns dven exempel pa att man anvénder
randomiserade forsok i organisationsstudier. Om
det giller den typ av problem som McKeown brot-
tades med eller andra mer Overgripande utvérde-

Det ir maojligt att realeffekt och placeboeffekt
interagerar sa att den totala effekten blir stor-
re dn summan av de tva

I icke-experimentella metoder dr valet av kon-
trollgrupp en strategisk fraga

ringar, sd ar det dock knappast mojligt att 16sa dessa
med randomiserade eller experimentella metoder.

Jamférande icke-experimentella metoder

Det 4r mycket vanligt att man i medicinsk litteratur
hittar jimforelser mellan en forsoksgrupp och en
kontrollgrupp, diar man har utsatt forsoksgruppen
for nadgon form av ingrepp eller paverkan, medan
kontrollgruppen ej har paverkats. Skillnader mellan
forsoksgruppen och kontrollgruppen vid en viss tid-
punkt tolkas som effekten av denna paverkan. Den
svaga punkten i de hir studierna ar ofta fragan om
jamforbarheten mellan forsoksgruppen och kon-
trollgruppen. Om de skiljer sig fran varandra fran
borjan med avseende pa nagon variabel som ér rela-
terad till den utfallsvariabel som studeras, sa blir
hela studien problematisk, ja mgjligen ifragasatt. I
komparativa, icke-randomiserade eller icke-experi-
mentella metoder dr alltsa valet av kontrollgrupp
och kontrollgruppens jamforbarhet med forsoks-
gruppen en strategisk fraga.

Ménga studier redovisas i tabellform dar tva
grupper jamfors med avseende pa sjukdom och
icke-sjukdom. Om frekvensen sjuklighet ar hogre i
den ena gruppen én i den andra, har man en korrela-
tion och den tolkas da ofta som om ett orsakssam-
band foreldg. Detta éar tvivelaktigt eftersom sam-
bandet kan vara skenbart, *’spurious’’ och stort av
¢j kontrollerade variabler, confounders.

Ett alternativ till att vid studier av enkla samband
diskutera confounding och virdera den ena efter
den andra variabeln for att undersoka om de har
stort sambandet ar en simultan analys av ett storre
antal variabler. En samtidig kontroll av flera poten-
tiella confounders kan ske genom att man testar
data mot en multivariat funktion eller en multivariat
modell. Enligt Rothman (6) s& ar nackdelarna med
multivariat analys att man behdver konstruera en
funktionell modell som beskriver forhallandet mel-
lan behandling, confounders och utfallsvariabel. ‘
Dessutom kriver anvidndandet av en multivariat
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Kan vi siga att en viss effekt gdller generellt
bara darfor att den galler mellan tva grupper
som vi har undersdkt

modell att vissa statistiska antaganden ar uppfyllda,
vilket enligt Rothman séllan ar fallet. Han foreslar
darfor ett alternativ till en konventionell multivariat
analys, namligen en kombination av stratifiering
och multivariat analys.

Aven denna grupp av metoder har ett generaliser-
barhetsproblem. Kan vi sidga att en viss effekt giller
generellt bara darfor att den giller inom en viss
grupp eller mellan tva grupper som vi har under-
sokt? Vid varje generalisering frin en studie av en
viss klinik och med en viss grupp patienter av en
viss behandlingsmetods effekt uppstar ett problem,
tex om vi vill sdga att en viss behandlingseffekt ar
densamma vid alla kliniker i Sverige. Vi maste tex
ha en viss kunskap om sjukhussystemet som helhet
och eventuella skillnader i patienttillstromning for
en sadan slutsats.

Sjalvklarhetsbevis och beproévad erfarenhet
Det har ofta havdats, tex av Lindahl (2), att man
visst inte behover bevisa allting med randomiserade
kontrollférsok. Vissa saker ar sjalvklara. Om vi gér
till tandlakaren och tandvirken upphor efter be-
handlingen, sa anser vi att det dr en behandlingsef-
fekt utan att vi har gjort ndgon Kontroll utav con-
founders osv. Vilken status har denna typ av sjilv-
klarhetsbevis? Hesslow (7) visar pa att det sjélvkla-
ra ibland har varit det felaktiga. Dock, vill vi vil
garna hélla med om att vissa saker tycks sjialvklara
eller uppenbara utifran direkt erfarenhet.
Sjalvklarhetsbevis eller den direkta erfarenheten
har givetvis spelat en viktig roll i framvéxten av den
kliniska erfarenheten, *’den beprdvade erfarenhe-
ten’’. I kritiken av McKeown har man tex ofta
utgétt fran klinisk erfarenhet (8, 9). Den senare kan
da vara att méanga olika slag frin osystematisk till
mer eller mindre systematiserad och formaliserad
som mangéarig praxis. I det senaste fallet ges den ett
tungt virde och tex i det modosamt uppbyggda
amerikanska utvirderingssystemet PSRO (Profes-
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sional Standard Review Organization) utgér denna
praxis den standard gentemot vilken nya metoder
utvérderas.

Det finns emellertid ocksa en kritik som ir om-
vand den Lindahlska och argumenterar att alltfér fa
behandlingsmetoder och behandlingsparadigmer ar
provade genom randomiserade forsok och foljaktli-
gen att den beprovade erfarenheten ej vetenskapligt
visats vara héllbar (10).

Historiska analyser och utvérdering av ingrepp
pa aggregerad niva

Om vi vill studera effekten av den nya lagstiftning
som 1948 introducerade National Health Service i
England och gjorde om dess sjukvardssystem i
grunden, s& har vi ett helt annat utvirderingspro-
blem dn de som vi kan losa med hittills nimnda
metoder. Om vi vill vardera effekten av Huddinge
sjukhus tillkomst pa sjukligheten i Huddinge sjuk-
hus upptagningsomréde, sa behover vi ater andra
metoder. I bada dessa fall talar vi om ingrepp pa en
annan nivé i samhéllssystemet d4n den “enkla’’ indi-
vid- eller kliniknivan. Vi studerar aggregat av klini-
ker, sjukdomar, patientgrupper och befolknings-
grupper och forsoker viardera kontentan av en viss
insats. De metoder som hittills anvénts fér denna
typ av fragestillningar dr vil snarast himtade fran
sociologi, statsvetenskap eller historia. Det dr kan-
ske mer fraga om beskrivning av hur man tinker sig
att en viss forandring skulle kunna paverka sjuklig-
heten i en hel befolkning. Ett slags rimlighetsbe-
domning. Saddana beskrivningar tjanar dock ofta
som referensramar for studier av effekter pa liagre
niva, inom delsystem. Darigenom far de ocksé den
betydelsen att de ’viljer’ vad som tycks vara rim-
liga hypoteser att testa i studier med mer precision
och sidkrare metodologi, liksom att de ’’viljer”
vilka studier som ar av intresse att utfora.
Problemet att utvirdera insatser pa hogre aggre-

Det kanske mer dar fraga om beskrivning av
hur man tdanker sig att en viss fordndring skul-
le kunna paverka sjukligheten i en hel befolk-
ning




gationsniva ar kanske mest diskuterat i samband
med att man forsoker vérdera effekter av socialpoli-
tik. Man har diar genomgéende funnit att nddvéandig
forutsittning for sddana véarderingar ar att man har
tidsserier av ’social indicators’’ och genom tids-
serieanalys och/eller internationella jamforelser kan
man mojligen dra slutsatser. McKeowns studie &r ju
egentligen ett exempel pa detta, dar han studerar
mortalitetens forandring over tiden.

Sammanfattning

Om vi vill angripa ett brett spektrum av fragestall-
ningar som alla har att géra med resultat av hilso-
och sjukvérdsinsatser maste vi anvédnda ett brett
spektrum av metoder. Metoderna tycks vara mer
sofistikerade och precisa nér vi tittar pa forandring-
ar pa lagre niva, tex for en viss definierad patient-
grupp och med en viss véldefinierad insats. Skillna-
den mellan experimentella och icke-experimentella
metoder éar relativ, vill jag hiavda.

Nar vi forsoker 16sa mer generella problemstall-
ningar, virdera resultatet av mer allomfattande
hilso- och sjukvéardsinsatser, dr metodiken svarare.
Vid studier av effekten av socialpolitiska eller sjuk-
vardspolitiska forandringar pa en hel population, ar
i allménhet problemet att de data som skulle mojlig-
gora en tidsserieanalys eller en icke- randomiserad
jamforelse saknas eller dr av dalig kvalitet. Det kan
foljakligen vara svart att testa eller hitta kriterier for
att falsifiera teorier om forandring av detta slag.
Dock, maste detta anses centralt da sadana mer
overgripande teorier eller referensramar ''vig-
leder’’ en hel del av den forskning som bedrivs med
mer precis metodik.
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