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Forord

Denna metodbok f6r evidensbaserad obstet-
rik och gynekologi utgér Evidens-ARGs bi-
drag till SFOGs serie av ARG-rapporter. Till
skillnad frén 6vriga ARG-rapporter avhand-
lar denna inte ett medicinskt &mnesomrade
eller en medicinsk teknik utan syftet dr istal-
let att beskriva en metodik som vi hoppas ska
tjdna som stod i arbetet med ARG-rapporter
och andra kunskapssammanstéillningar.

ARG-rapporterna har sedan ldnge en
mycket stor betydelse for kunskapsutveck-
lingen inom svensk obstetrik och gyneko-
logi. De utgor “State of the Art”-dokument
for var specialitet och anvinds flitigt i
olika utbildningssammanhang, savél inom
grundutbildning, specialistutbildning som
vid fortbildning av fardiga specialister. Var
specialitet har ocksd inom flera omréden ett
védl utvecklat samarbete med andra yrkes-
grupper, och rapporter kan dven rikta sig till
barnmorskor, allménldkare, neonatologer,
kirurger m fl.

Hittills har rapporterna haft karaktiaren av
traditionella kunskapsoversikter och i hog
grad speglat konsensus inom professionen.
Aven om de som sddana varit mycket vét-
defulla, dr det idag inte langre tillrackligt.
Med den utveckling mot en allt tydligare
kunskapsstyrning av hilso- och sjukvérden
som nu allmént efterfragas, sa dr det ocksa
dags att ARG-rapporterna blir evidensbase-
rade kunskapsunderlag.

Med detta avser vi att en ARG-rapport bor
innehalla en tydlig metodbeskrivning som
beskriver arbetsprocessen, hur slutsatserna
uppnétts och hur starkt det vetenskapliga
underlaget dr. Vi star inom specialitetens
olika omrdden infér mycket varierande grad
av vetenskapligt underlag, i vissa fall mycket
gediget, i andra fall brackligt. Det kan vi inte
gbra nagot at, annat dn pa sikt genom fort-
satt forskning. Tills vidare behéver vi som
profession dnda ta stillning, och det dr d&
angeldget att det ar tydligt pa vilken grund
vart stdllningstagande vilar.

Tanken med denna metodbok ér att ge for-
slag pé en struktur fér ARG-rapporterna och
att for varje avsnitt diskutera vilka aspekter
som kan vara viktiga att beakta for just det
avsnittet. Vi har valt att i stort f6lja den upp-
stéllning som beskrivs i Cochrane Reviewer’s
Handbook http://www.cochrane.org [cochrane/
hbook.htm. Den ar skriven for forfattare av
systematiska 6versikter inom Cochrane
Collaboration, och alla delar i denna &r inte
tillampliga for ARG-rapporter. En ARG-rap-
portinnehéller vanligen en bred genomgéng
av en aktuell fradga och det &r inte meningen
att de nu ska skrivas som systematiska over-
sikter enligt Cochranes modell.

De avsnitt i en ARG-rapport som ror
beskrivning av @mnesomradet, fysiologi,
patofysiologi, deskriptiv epidemiologi m m
skrivs naturligtvis bast pa traditionellt sétt,



FORORD

det kommenteras inte i metodboken. For
avsnitt som ror stillningstagande till olika
former av atgdrder inom diagnostik och
behandling &r ddremot principerna for sys-
tematiska 6versikter tillimpbara. Aven om
detien ARG-rapport oftast inte ar mojligt att
astadkomma systematiska oversikter enligt
den rigordésa metodik som anvands inom
Cochrane Collaboration s& &r det alltid moj-
ligt att ge en tydlig metodbeskrivning som
ldsaren sedan sjdlv kan ta stéllning till.

Det vetenskapliga underlaget for effekten
av olika &tgdrder inom hélso- och sjukvar-
den utgér grundvalen {6r hdlsoekonomiska
studier och utgor ocksa en av hornstenarna
i prioriteringsdiskussioner. Da evidensba-
serad medicin ofta diskuteras i relation till
dessa dmnen har vi valt att dven kortfattat
beskriva nagra viktiga begrepp inom dessa
falt, val medvetna om att det endast kan bli
en ytlig presentation. Likasa utgor 6verfo-
randet av vetenskapliga ron till klinisk praxis
ett stort och utmanande omrade, och ndgra
tankar kring implementering diskuteras i
slutet av rapporten.

Flera begrepp och termer som anvands i
texten kan eventuellt kdnnas fraimmande for
ldsare som inte sjdlva dr engagerade i forsk-
ning. Viktiga sddana termer har vi forsokt
forklara i den l6pande texten, men for att inte
tynga denna alltfér mycket har en ordlista
med forklaringar lagts i slutet av boken, till
vilken intresserade ldsare hanvisas.

Metodboken har framtagits av en arbets-
grupp inom SFOG och slutbearbetats av hu-
vudredaktorerna. Det dr var férhoppning att
metodboken ska utgora ett stod, inte bara vid
forfattandet av ARG-rapporter, utan dven
vid skrivande av vardprogram och lokala
PM samt att den ocksd i 6vrigt ska utgora en
inspiration for ett evidensbaserat arbetssatt
inom svensk obstetrik och gynekologi.

Vi hoppas att metodboken ska kunna hal-
las standigt aktuell genom uppdatering pa
SFOGs hemsida, och vi tar tacksamt emot
alla forslag till forbéattringar.

Vi vill rikta ett varmt tack till de personer
inom och utom SFOG som tagit sig tid att
lasa manus och komma med vérdefulla
synpunkter och kommentarer som vasentligt
forbattrat texten. Ett sarskilt tack till Mats Eli-
asson som forutom att granska manuskriptet
stdllt manualer f6r databassokning till vart
forfogande, och till Birgitta Stevinger som
bidragit starkt till avsnittet om litteratursok-
ning samt med en dndamalsenlig samling
lankar.

Vi vill ocksa rikta ett tack till SBU for
tillitelse att anvidnda ordlistor och gransk-
ningsmallar samt f6r de vardefulla exempel
vi hdmtat fran ndgra av SBU-rapporterna.
Kerstin Nilsson Annika Strandell
for EvidensARG



Introduktion till evidensbaserad
medicin

Evidensbaserad medicin (EBM) har vuxit
fram under senare delen av 1990-talet och
far idag anses etablerad som begrepp inom
hilso- och sjukvarden.

Egentligen kan detta synas vara ett enkelt
och sjilvklart begrepp, men att doma av den
ganska animerade debatt som tidvis forts,
t ex i Lakartidningen, har det inte alltid
varit sd givet vad evidensbaserad medicin
ar eller inte dr (1). Det kan déarfor vara av
vérde att kort diskutera vad vi menar ligger
i begreppet.

David Sackett, en av den evidensbaserade
medicinens férgrundsfigurer, har formule-
rat f6ljande definition: “Evidence Based
Medicine is the integration of best research
evidence with clinical expertise and patient
values” (2).

Pa vad sitt skiljer sig da detta fran det
traditionella begreppet ”vetenskap och be-
provad erfarenhet”, d v s det vi anser att vi
alltid har gjort och som aligger legitimerad
personal enligt Halso- och sjukvardslagen?

Nyckelkomponenten i evidensbaserad
medicin kan sédgas ligga i uttrycket “best
research evidence”, till svenska kanske
lampligast 6versatt med “bésta tillgdng-
liga vetenskapliga underlag”. I den kliniska
beslutssituationen ska det vara ként vilken
grad av evidens som ligger till grund for
beslutet. Ar det fattat p4 grundvalen av
systematisk kunskap eller annat underlag,
eller kanske pa tradition, den beprévade
erfarenheten?

Finns det systematisk kunskap, grundad
pa strikt genomforda studier, ska denna
kunskap naturligtvis vara styrande for vart
handlande, men i situationer nir sddan kun-
skap saknas behover vi dnda fatta beslut. Vi
ska da veta pd vilken grund vi stodjer vart
handlande (3). Evidensbaserad medicin kan
saledes sdgas handla om hur vi 6versatter
och omsitter vetenskapliga ron till klinisk
praktisk sjukvard.

Den evidensbaserade arbetsprocessen kan

beskrivas i féljande steg:

* Formulering och fokusering av den
kliniska fragestéllningen

* Sokning av relevant information

*  Kritisk granskning och syntetisering av
den funna informationen

*  Omsittning av den erhédllna kunskapen
i klinisk praxis.

Som synes dr det samma grundldggande
moment som kan sdgas beskriva alla ut-
varderingsprocesser, liksom dven process-
stegen i ett forskningsprojekt ocksé i mangt
och mycket kan indelas pa ett liknande sitt.
Grundldggande aspekter i det evidensbase-
rade arbetssittet 4r den kritiska ansatsen,
systematiserandet av tillgdnglig kunskap
samt 6ppenheten och den tydligt redovisade
metodiken i processen.

De olika stegen i den evidensbaserade
arbetsprocessen beskrivs mer detaljerat i
kommande kapitel.



INTRODUKTION TILL EVIDENSBASERAD MEDICIN

Den utveckling som introduktionen av
evidensbaserad medicin innebar kan ocksa
sdgas bidra till att utveckla den kliniska
patientnédra forskningen, dels genom att
identifiera kliniskt relevanta fragestall-
ningar, dels genom att ldgga tonvikten vid
aspekter sdsom patientrelaterade effektmatt
i stéllet for surrogatmatt, angivande av utfall
i form av absoluta savél som relativa matt
samt diskussion betridffande den kliniska
relevansen, i relation till den statistiska sig-
nifikansen i forskningsfynden. Det &r forst
i den kliniska patientnédra forskningen som
effektiviteten av olika atgdrder i rutinsjuk-
varden kan faststéllas.

For att det forhéllningssétt som evidens-
baserad medicin kan sédgas std for ska fa
ordentligt genomslag i sjukvadrden inte bara
i teorin, utan ocksa i praktiken kravs dock att
kliniker dr fértrogna med metodiken. Utbild-
ning i grundldggande vetenskapsmetodik,
databassokning och kritisk granskning av
vetenskapliga publikationer ar fortfarande
bristvara inom den medicinska grund- vida-
re och fortbildningen (4). For klinikern som
inte dr verksam inom forskning kan detidag
vara svart att tillgodogora sig forskningsron,
och det &r svart att orientera sig i det enorma
informationsflodet. Detta galler inte just for
evidensbaserad medicin utan uttrycker all-
maént svarigheten att versitta vetenskap
till praktisk verksamhet. Den evidensba-
serade medicinen lyfter dock behovet av
att kliniskt verksamma ldkare, liksom dven
6vrig sjukvardpersonal, har tillrdckliga kun-
skaper for att kunna gora bruk av det "bésta
tillgdngliga vetenskapliga underlaget”. For
detta krévs fortrogenhet med de grundlédg-
gande principerna for den evidensbaserade
metodiken. Alla ldkare varken kan, vill eller
bor vara forskare men alla bor ha tillrdckliga
baskunskaper for att kunna vara kritiska
forskningskonsumenter.

Den till volymen storsta delen av var
verksamhet utgors i allménhet av i forvig
identifierbara fragor och problem. Genom
att metodiskt genomlysa dessa fragor sd att
PM édr evidensbaserade, nya metoder kritiskt
granskas och virderas innan de introduceras
likaval som att gamla ineffektiva metoder
rensas ut, kan sdgas utgora den evidens-
baserade medicinens bidrag till en effektiv
véard och att tillgéngliga resurser anvéands s&
dndamalsenligt som mgijligt.

Att arbeta enligt principerna for evidens-
baserad medicin innebér ingen motséttning
mellan vetenskapligt underlag & ena sidan
och patientens erfarenheter, 6nskemél och
vérderingar & den andra sidan. Forsknings-
resultat ar alltid baserade pa grupper av
individer medan kliniken handlar om en-
skilda individer déar klinikerns uppgift &r
att oversatta det vetenskapliga underlaget
till den enskilda patientens situation.

Att praktisera medicin enligt principerna
for EBM kan ses som ett livslangt sjalvstyrt
larande dér de fragor som det kliniska arbe-
tet genererar ger en grund f6r inhdmtande
av ny kunskap (5).

Referenser:

1. Léakartidningens serie om Evidensbase-
rad medicin 2000 - 2002. CD-rom.

2. Sackett DL, Straus SE, Rihardson WS,

Rosenberg W, Haynes RB. Evidence-Ba-

sed Medicine. How to Practice and Teach

EBM. Churchill Livingstone 2™ Ed 2000.

Werké L. Lakartidningen, 2000;97:2710-13.

4. Nordenstrom J. Evidensbaserad medicin
har svart att nd ut i vardagssjukvérden.
Tidspress och bristande utbildning de
storsta hindren. Lédkartidningen 2003;
100(15):1318-9.

5. Eliasson M. Evidensbaserad medicin
“begins at home”. Incitament f6r bittre
beslutsunderlag finns i den kliniska var-
dagen. Lakartidningen 2000;97:3860-5.
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Studiedesign

Detta avsnitt ger en kort 6versikt av olika
typer av studiedesign och vilken studietyp
som lampar sig for olika fragestallningar. Av-
sikten dr att ge ett underlag for bedémningen
av validiteten i de kliniska studier man vill
referera till.

Figur 1 ger en 6versiktlig bild av hur kli-
niska studier kan klassificeras. De tvad hu-
vudgrupperna dr experimentella respektive
observationsstudier. Man kan enkelt avgora
vilken huvudtyp det dr genom att friga sig
om exponering eller behandling tilldelades
en grupp eller om klinisk praxis endast ob-
serverades, utan att forskarna intervenerade
pda ndgot sitt.



STUDIEDESIGN

I observationsstudier &r ndsta steg att avgora
om det finns en kontrollgrupp, studien kal-
las da analytisk till skillnad mot deskriptiv,
déd kontrollgrupp saknas. I en analytisk
studie bedoms sedan tidsriktningen, d v s
om man fragar framat eller bakat i tiden.
En kohortstudie utgar fran exponeringen,
blickar framdt och ser vilka som blir sjuka,
medan en fall-kontrollstudie blickar bakat
genom att utgd fran de sjuka och undersoka
vilka som exponerats for t ex en riskfaktor.
En tvérsnittsstudie saknar tidsaxel och un-
dersoker exponering och utfall vid en och
samma tidpunkt.

Iexperimentella studier stéller man sig fra-
gan om fordelningen (allokering) till olika
grupper var helt slumpmdssig, d v s dkta
randomiserad eller s k kvasirandomiserad
dér det finns mojlighet att forutse grupptill-
horighet (t ex datum).

Det finns en slags hierarki framfor allt
avseende mdajligheten och tillférlitligheten
att bedoma kausalsamband bland dessa
studietyper. Den randomiserade kontrol-
lerade studien (eng. randomised controlled
trial, RCT) utgor “gold standard” f6r inter-
ventionsstudier, medan annan studiedesign
har sin givna plats beroende pa vilken frége-
stiallning som ska besvaras. Nedan foljer en
presentation av de olika studietyperna och
deras anvandningsomrdden (1).

I. Observationsstudier

Deskriptiva studier

En fallbeskrivning (eng. case report) dr den
allra enklaste typen av deskriptiv studie. Ett
fall av en ovanlig eller ny sjukdom, alterna-
tivt ovanligt forlopp etc beskrivs. En fallse-
rie (eng. case series) beskriver tva eller flera
patienter. Studietypen medger inte kartldgg-
ning av samband eftersom kontrollgrupp
saknas. Den &dr dock hypotesgenererande
och kan ligga till grund for efterféljande
kontrollerade studier.
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Analytiska studier
Fall-kontrollstudie (eng. case-control
study)

I denna studietyp utgdr man fran fallen
(t ex patienter med brostcancer) och en
kontrollgrupp utan sjukdomen i frdga. Man
gdr sedan bakt i tiden och undersoker f6-
rekomsten och graden av exponering (t ex
p-piller) genom journaler, enkdter m m i
bada grupperna.

Fall-kontrollstudier lampar sig val for
undersokning av sillsynta sjukdomar el-
ler sjukdomar som tar lang tid att utveckla,
som t.ex. kardiovaskuldr sjukdom och can-
cer. De gar snabbare att gora och &r billigare
an kohortstudier. Svérigheten &r att vilja en
adekvat kontrollgrupp, som idealt ska repre-
sentera den bakgrundspopulation som fal-
len kommer ifran. Viktigt ar att kontrollerna
utviljs oberoende av hur de exponerats for
den riskfaktor man vill studera.

Oddskvot (odds ratio, OR) anvands for att
berédkna och presentera samband. Incidens
och relativ risk gér inte att berdkna i denna
studiedesign.

Kohortstudie (eng. cohort study)

I kohortstudien foljer man en logisk tidsaxel
fran exponering till utfall. Grupper med
respektive utan den aktuella exponeringen
(t ex Ostrogenbehandling) identifieras, {6ljs
over tid och de som insjuknar i den aktuella
sjukdomen (t ex brostcancer) registreras.
Incidens av sjukdom i exponerad respek-
tive oexponerad grupp berdknas liksom
relativ risk, men kan ocksa beskrivas med
oddskvot.

Kohortstudier dr lampliga for att beskriva
naturalf6érlopp och incidens och f6r att eva-
luera riskfaktorer och sannolika kausalsam-
band.



STUDIEDESIGN

Tvirsnittsstudie (eng. cross-sectional
study)

Ett annat namn, prevalensstudie, beskriver
tydligt vad denna studietyp fokuserar pa.
Den underscker franvaro eller ndrvaro av
exponering liksom franvaro eller ndrvaro av
sjukdom vid samma tillfélle. Tidsrelationen
ar darfor oklar, t ex i sambandet mellan p-
piller och sexuellt 6verford sjukdom ar det
svart att veta vilken faktor som foregick
den andra. Studietypen é&r idealisk for att
bedéma prevalens av sjukdom eller risk-
faktorer. Incidens gar inte att berdkna och
kausalsamband inte att bedoma. Tvarsnitts-
studier anvands ofta f6r en forsta preliminar
studie infor planering av en experimentell
eller kohortstudie.

II. Experimentella studier

Icke-randomiserad experimen-

tell studie (eng. non-randomised

controlled trial)

En icke-randomiserad design innebar att
grupptillhorigheten inte blir slumpmaéssig.
Det kan t ex i en jamforelse av tva preparat
vara sa att patienter behandlas med olika
preparat beroende pa dag eller manad i f6-
delsedatum, eller att behandlingen initieras
jamn eller udda vecka eller att alla patienter
frén klinik A far behandling och alla frén
klinik B f6ljs utan behandling. Bade rekry-
tering, sjdlva behandlingen och uppf6ljning
kan bli “biased” och studietypen bedéms ha
lagre vetenskaplig stringens dn den dkta ran-
domiserade studien. Observera att en studie
kan betecknas som randomiserad, men att
den vid ndrmare granskning av metoden
inte &r det.

Randomiserad kontrollerad studie
RCT é&r den enda kédnda studietypen som
undviker selektionsbias och confounding
och &r darfor ansedd som “gold standard”
for studier av olika interventioner, sdsom
t ex en behandlingsmetod. Att den slump-
maissiga fordelningen (allokeringen) av
patienter till olika experimentella grupper
sker helt utan paverkan &r grundlidggande
for bedémning av tillforlitligheten. Con-
founding (stérande faktor), bade kdnda
och okidnda faktorer, balanseras lika vid en
ideal randomisering. RCT &r ddarmed den
studietyp som sdkrast bedomer kausalsam-
band och terapieffekt, men &r ofta f6r korta
och underdimensionerade f6r att upptacka
ovanliga biverkningar.

Lamplig studiedesign vid olika fragestall-
ningar presenteras oversiktligt i faktaruta
(sid 12).

11



STUDIEDESIGN

/

FAKTARUTA
REKOMMENDERAD STUDIEDESIGN VID OLIKA FRAGESTALLNINGAR

Fragestillning/problemomrade

Limplig studiedesign/underlag

Alla studier som ror ndgon form av inter-

1. Systematisk 6versikt/ metaanalys

vention, behandling grundad pa RCT
2. RCT

Prognos, naturalférlopp Kohortstudier

Risker vid exposition Kohortstudier

Fall-kontroll-studier vid sdllsynta
hindelser

Diagnostiska studier avseende diagnostisk
”accuracy”

Tvérsnittsstudier dar experimentme-
tod jamforts mot en referensmetod
hos konsekutiva, eller slumpmaéssigt
utvalda, patienter

Diagnostiska studier dar man &dven vill RCT

studera utfallet av att anvidnda en diag-

nostisk metod avseende prognos, effekt

av behandling

Kartlaggning av ett omrade, nuldges- Tvérsnittsstudier

beskrivning, prevalens

Bakgrund till ett omrade

K

Textbocker, oversiktsartiklar

Referenser:

1. Grimes DA, Schulz KF. Epidemiology se-
ries. An overview of clinical research: the
lay of the land. Lancet 2002;359:57-61.

. The Evidence of Clinical Diagnosis, Ed
Knottnerius A. BMJ Books 2002.

. User’s Guides to the Medical literature.
A manual for Evidence -Based Clinical
Practice Eds. Gyatt G,. Rennie D. AMA
Press 2002.
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4. Evidence-based Medicine Toolkit.
Badenoch D, Henegahan C. BM]J Books
2002.

5. Blodpropp — foérebyggande, diagnostik
och behandling av vends tromboem-
bolism. SBU-rapport nr 158/2, kap 3:
Utvérdering av diagnostiska metoder,
sid 13- 27.



Sokstrategi

Innehadllet i detta kapitel &r till stor del ham-
tat frdn Cochrane Reviewer’s Handbook
som finns att 14sa eller ladda ner pa http://
www.cochrane.org/cochmne/hbook.htm. Den ar
skriven for forfattare som gor systematiska
oversikter for Cochrane Library. En ARG-
rapport dr ingen systematisk 6versikt men
man kan ha stor nytta av att anvénda en del
av principerna. Nedan foljer forslag pa hur
man formulerar en fokuserad fraga och lag-
ger upp en sOkstrategi infor skrivandet av
en ARG-rapport.

Formulera fragestdllningen
Vilket fokus ska rapporten ha, vilka fragor
ar det som ARG-rapporten ska besvara? En
ARG-rapport tdcker ofta ett brett omrade
och dven enskilda kapitel kan innehélla
flera fragestdllningar. Forsok att bryta ner
varje avsnitt till specifika fragestdllningar
for att underldtta sokningen.

Det finns fyra nyckelkomponenter i en val-

formulerad fraga. En tydligt definierad fraga

bor specificera:

1. populationen (typen av patienter, kon,
alder etc.)

2. interventionen eller exponeringen

3. den alternativa behandlingen, dvs mot
vilken den undersékta behandlingen
jamfors

4. utfallet av intresse (primér utfallsvaria-
bel dvs resultatmatt eller effektm@tt)

Ovanstdende kan ocksa uttryckas enligt
"PICO”, som é&r ett sétt att precisera sin

fragestallning:

P Patient / Population
I Intervention

C Comparison

(@] Outcome

I exemplet “Kan 6strogenbehandling minska
risken for frakturer?” far man 6verviga om
populationen ska innehdlla bade peri- och
postmenopausala kvinnor samt om det ska
finnas nagon dldersbegransning. Interven-
tionen, ostrogenbehandling, kan innefatta
preparat med olika potens, beredningar och
administrationsformer samt med eller utan
gestagentillagg. Den jamférande behand-
lingen kan vara calcium och D-vitamin el-
ler ingen behandling alls. Resultatmaéttet kan
innefatta specifika frakturer som hoft- eller
handledsfraktur eller samtliga frakturer. I en
ARG-rapport dr det i regel inte av intresse att
forsndva sokningen alltfor mycket i borjan.
Risken &r dock att man fér alltfér m&nga och
mojligen irrelevanta tréffar pa sin sokning.

Man bor tdnka 6ver vilken studiedesign
som dr aktuell for den egna fragestéllningen,
och inrikta sin sokning p4 att finna motsva-
rande typ av studier. I Medline finns en t ex
”limit”-funktion dar man kan begrénsa sin
sokning att gélla RCT, och det finns dven sok-
filter for t ex diagnostiska och prognostiska
studier. Se vidare nedan.

13
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Litteratursokning

Infér en systematisk dversikt (eng. systema-
tic review, SR) gors en mycket omfattande
sokning inkluderande, férutom elektroniska
databaser med tidskrifter, &ven stkning i
olika typer av studieregister och referens-
system, manuell sokning av abstraktbdcker
och kongressrapporter samt personlig kor-
respondens i syfte att identifiera alla studier
inom det aktuella omradet. Sedan vidtar
processen att kvalitetsbedéma studierna
och avgora vilka som kan ligga till grund
for slutsatser (se senare avsnitt). Ett sddant
forfarande dr inte praktiskt majligt infor for-
fattandet av en ARG-rapport. Daremot bor
man utnyttja redan publicerade systematiska
oversikter, s k sekundarlitteratur, dar detta
digra arbete redan ar utfort.

Databaser

1. Cochrane Library

Forsta steget dr darfor att soka i Cochrane-
biblioteket pa adress: http:/www.cochrane. org.
Databasen krédver dnnu sa lange prenumera-
tion, och dr sparrad med 16senord. Kontakta
klinik- eller universitetsbibliotek for att fa
tillgéng till den. Den mest anvdnda databa-
sen i Cochranebiblioteket ar:

Cochrane Database of Systematic Re-
views (CDSR).

Databasen &r relativt liten och huvuddelen
bestar av fardiga systematiska Oversikter
(complete reviews) samt protokoll, som &r
oversikter ddr arbete pdgdr men dnnu ej
fardigt att publicera (protocols).

Ovriga anvindbara databaser for att hitta
systematiska Oversikter &r:

Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness (DARE)

Center for Review and Dissemination (CRD)
(systerorganisation till SBU) vid universitet
i York har uppréttat en databas av struktu-
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rerade abstrakt efter kritisk granskning av
metaanalyser/systematiska oversikter fran
medicinska tidskrifter. Utmarkt kalla!

Health Technology Assessment Data-
base

International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA)
dr en sammanslutning av organisationer som
SBU. Rapporter frdn dessa finns samlade i
denna databas.

NHS Economic Evaluation of Health
Care Interventions

Halsoekonomiska studier som granskats av
National Health Service (NHS), universitetet
i York.

Hjélp att hitta och soka i de olika databasen
kan man fa via flera olika kallor:

* Handledning att sdka i The Cochrane
Library av Mats Eliasson. Enklaste sattet
dr attanvdnda sig av denna introduktion
till Cochrane. Se Bilaga, sid 47.

* Cairns library: http:/[www.medicine.ox.
ac.uk/cairns/ dar man under linken
workshops/ Learning Support Material/
Teach yourself... finner en guide for att
pa egen hand ldra sig s6ka i Cochrane
Library (en motsvarande guide finns
ocksa for PubMed).

*  University of York: www.york.ac.uk/inst/
crd/cochlib.htm. Har finns bra manualer
for Cochrane och bl a en ”Self Training
Guide” i tre delar. Del 1 &r om Cochrane
organisationen, del 2 dr en s6kmanual
och del 3 4r en guide till hur man
tolkar Forest-diagrammen som ér
presentationsformen f6r samtliga meta-
analyser i Cochrane.

2. SBU

Statens beredning f6r medicinsk utvéardering
publicerar evidensbaserade kunskapssam-
manstéllningar vilka dr utmaérkta systema-
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tiska oversikter inom manga olika medicin-
ska omraden. De &r dessutom framtagna och
kommenterade f6r svenska férhallanden.
Adress: http:/[www.sbu.se

3. Medline PubMed

Om man inte finner ndgon systematisk

6versikt i Cochrane eller SBU dr PubMed

nista steg. Adress: http://www.pubmed.gov.

Databasen dr fritt tillgéanglig utan 16senord.

Om man arbetar via en dator som &r kopp-

lad till ett klinik- eller universitetsnédt med

betald prenumeration har man tillgang till
fulltext-artiklar direkt. De stora universitets-
biblioteken har egna adresser till PubMed.

Det finns vissa fordelar med att nyttja dessa,

bl a finns det en kopplad bestéllningsfunk-

tion om det saknas tillgang till fulltext-
artiklar (Goteborg, Karolinska Institutet,

Linkoping, Umed, Uppsala).

I férsta hand kan man foérsoka begriansa
sin sokning till systematiska 6versikter. Det
finns tre olika satt att gora detta pda, men
inget dr tyvédrr optimalt.

(1) Anvéand “Limit”-funktionen och vilj “Re-
view” under Publication Type. Observera
dock att "Review” i Medline inte innebar
systematiska 6versikter med det rigordsa
arbetssédttet utan begreppet innefat-
tar vanliga oversiktsartiklar (narrative
reviews) dar forfattaren har selekterat
artiklar utan ndgot strikt protokoll och
risken for selektionsbias dr stor. Dessa
oversikter kan dock vara lampliga for
att fa en bra overblick av ett &mne.

(2) Anvdand “Limit”-funktionen och vélj
”"Meta-analysis” under “Publication
Type”. Hér kan man hitta systematiska
oversikter men ocksd andra samman-
stallningar med ldagre validitet samt en
del skrdp som madste sorteras bort.

(3) G4 via lanken Clinical Queries och mar-
kera Systematic Reviews.

Hittar man inga passande systematiska

oversikter efter dessa steg, finns det san-

nolikt inga. Medline passar da utmarkt for
att soka originalartiklar. Man ska dock vara

medveten om att risken att missa artiklar ar
stor och beroende av hur man véljer sina
s6kord och hur varje artikel &r indexerad.
Anvand MeSH-termer (Medical Subject
Heading) for att fanga upp fler artiklar. Se
vidare avsnittet ”Praktisk sokning”.

Hjélp att hitta och soka i databasen kan
man fa via ”Tutorial” pa startsidan eller
via lanken till Cairns library angett under
”Cochrane library”. Goéteborgs Universitet
har enbehindig guide pa hitp:/fwww.ub.gu.se/
Gm/amnen. Klicka pd PubMed svensk lat-
hund under Lathundar/Manualer.

Databaser 4-7 nedan har en specialinrikt-
ning och ndmns f6r allmén information.

4. Embase
Adress: http:/[www.embase.com. Denna da-
tabas dr kommersiell och utnyttjas inte i
samma utstrackning som Medline av medi-
cinare. Databaserna 6verlappar varandra
till ca 34 procent, variationen &r stor och
beroende av dmnet. Farmakologi &r en stor
del och vissa bibliotek prenumererar bara
pa den delen. Pa Goteborgs Universitetsbib-
liotek finns till exempel EmBase drugs and
pharmacology som dr en delmingd av en
enormt stor databas.
Databasen ér tillgdanglig via nationella
avtal f n pa:
Karolinska institutet (via Ovid)
Umead universitet (via ScienceDirect)
Vixjo universitet (via ScienceDirect)
EMBASE kan eventuellt finnas pa nagot
annat bibliotek d&n de ovan uppriknade
eftersom ett bibliotek kan ha egen prenu-
meration.

5. Web of Science med delmidngden

Science Citation Index Expanded
Adpress: http:/[www.isinet.com/isi/products/
citation/wos/. Web Of Science dr en mycket
dyr databas som troligen inte finns pa min-
dre bibliotek. Utan prenumeration kan man
bara titta pa deras hemsidor och inte soka i
ndgon av deras databaser.

15
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I Science Citation Index kan man f6lja hur en
artikel har citerats. Via en viktig banbrytande
artikel kan man identifiera efterféljande ar-
tiklar som har citerat den forsta artikeln.

Klicka pa FULLSEARCH, sedan pa CITED
REF SEARCH och skriv sedan in forfattare
eller artikel.

Foljande institutioner har f n nationellt
avtal:

Arbetslivsinstitutet

Blekinge tekniska hogskola

Chalmers Tekniska Hogskola (argéngar
1975 --)

Goteborgs universitet
Handelshogskolan i Stockholm
Hogskolan i Boras

Hogskolan i Gévle

Hogskolan i Halmstad

Hogskolan i Jonkoping

Hogskolan i Kalmar

Hogskolan i Skovde

Hoégskolan i Trollhédttan/ Uddevalla
Hogskolan Kristianstad

Karlstads universitet

Karolinska institutet

Kungliga Tekniska Hogskolan (drgangar
1975 --)

Linképings universitet

Luled universitet

Lunds universitet (drgangar 1945 --)
Malmo hogskola

Mitthogskolan

Milardalens hogskola

Nordiska hilsovardshdgskolan
Stockholms universitet

Sveriges lantbruksuniversitet
Sédertorns hogskola (argangar 1975 --)
Umed universitet

Uppsala universitet

Vixjo universitet

Orebro universitet

6. Cinahl
Adress: http:/[www.cinahl.com. Databasen
inneh&ller framforallt artiklar inom vard-
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vetenskap, arbetsterapi, sjukgymnastik/
fysioterapi, rehabilitering och utbildning
inom vardomradet.

Den kan nds via universitetsbibliotek med
prenumeration.

7. PsycINFO
Adress: http:/[www.apa.org/psycinfo/
PsycLIT &ar en CD-ROM version av data-
basen.
Databasen innehéller framférallt artiklar
inom psykologi och beteendevetenskap.
Den kan nds via universitetsbibliotek med
prenumeration.

8. Kontroll av referenslistor
Att manuellt kontrolldsa referenslistor i ar-
tiklar man redan har identifierat brukar re-
kommenderas for att hitta liknande artiklar.
Ett enklare sétt dr att i PubMed anvénda sig
av funktionen ”Related Articles”. Liknande
artiklar listas d4 i samhorighetsgrad.

I Science Citation Index kan man identi-
fiera liknande artiklar via 6verensstammelse
i referenslistan.

Praktisk sokning

Innan sokningen ska fragestillningen ha
formulerats och fokuserats. Anvind gérna
”"PICO”-modellen som beskrivits ovan, det
underléttar sokningen vésentligt.

"Patient”

En god borjan till att utveckla en omfattande
sOkstrategi dr att beskriva tillstandet eller
sjukdomen som definierar populationen
med multipla termer och férena dessa med
"OR".IPubMed gors automatiskt en skning
pé sjdlva textordet samt pa MeSH-termen om
det finns en sddan. MeSH (Medical Subject
Heading) &r ett indexeringssystem i vilket
alla artiklar klassificeras i ett befintligt ter-
minologitrad. Det innebér en s k ”explode”
av MeSH-termen, dvs att sokningen dven
inkluderar en eller flera av alla underord-
nade termer. Explode-funktionen gar att
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stanga av och man kan ocksé vélja en eller
flera av de subheadings (t ex diagnosis,
drug therapy, economics, surgery, therapy,
ultrasonography) som finns kopplat till varje
MeSH-term. Ga in via “MeSH Database” for
att se hur denna browser fungerar.

Under “Details” kan man se hur PubMed
har tolkat s6korden man skrivit och det &r
praktiskt mycket anvandbart f6r att kontrol-
lera sin egen sokning. I detta skede bor inte
populationen begrénsas alltfor snavt.

“Intervention”

Motsvarande procedur gors avseende inter-
ventionen. Population- och interventionster-
mer kombineras med "AND" varvid resulta-
tet begransas till studier med den avsedda
populationen med aktuell sjukdom och den
aktuella behandlingen.

"OR" och "AND" 4r exempel p4 s k Boo-
leska operatorer, vilka anvdnds vid sokning
i de flesta databaser. "NOT" dr ytterligare en
Boolesk operator som anvands for att exklu-
dera artiklar med den aktuella termen. Se
figur 2 for ytterligare forklaring. Ytterligare
information om sokoperatorer finns pa http:
[Jwww.ub.gu.sefinfolinfotek/sokoperat.html.

BOOLESKA OPERATORER

Obs! Dessa ord skrivs alltid med VERSALER

Figur 2. lllustration dver de Booleska operatorerna
OR, AND och NOT.

”Comparison” Ndsta steg ar att inkludera
jamforelsevariabeln, men om den &r ospeci-
fik, kan det ibland vara béttre att utelimna
den.

”Outcome”

Aven om man s6ker studier med ett sarskilt
resultatmatt kan indexeringen vara bristfal-
lig och man bér inte inkludera soktermer f6r
resultatmatt i borjan av sin sokstrategi. Till
exempel lokala hudreaktioner, i en jamfo-
relse mellan tva olika subkutana preparat,
kan vara olika beskrivet och indexerat och
man riskerar att missa studier om man inte
forst gor sokningen utan resultatmattet.

Ett enklare sitt att soka i PubMed ér att
bara skriva ner alla termer i sokrutan och
databasen forenar dessa automatiskt med
"AND". Det forutsatter att varje sokomrade
(population, intervention) inte behover be-
skrivas med multipla termer for att hitta s&
manga artiklar som mgjligt, eftersom alla
sokord maste finnas i varje artikel. PubMed
kédnner igen ordkombinationer som t ex
spontaneous abortion och tolkar detta som
en sokterm. Soker man pa ett speciellt ut-
tryck och vill att orden ska finnas i just den
ordningen maste man sétta uttrycket inom
citationstecken. Det finns dock uttryck som
PubMed inte klarar trots citationstecken, den
gor dd en AND-kombination av orden istél-
let. Anvand géarna ”Details”-knappen for att
se hur PubMed tolkade sckningen!

En bra funktion i Medline &r “Related ar-
ticles” som kan anvidndas d4 man hittat en
passande artikel. Databasen soker da efter
liknande artiklar och man kan se hur dessa &dr
indexerade och vid behov utvidga sokningen
med nya termer.
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FAKTARUTA. PRAKTISKA TIPS VID SOKNING

* Trunkering med hjélp av en asterisk (*) &r anvéndbart for att f4 med alla olika sétt ett
ord kan sluta pa.
Ex: risk*  istéllet for att skriva risk OR risks
infarct* infarct OR infarcted OR infarction
Nackdelen med trunkering &r att den automatiska MeSH-tolkningen stiangs av!
Trunkering bor anvindas med viss forsiktighet. For korta ordstammar kan medféra
att en del helt irrelevanta ord kommer med i s6kningen (t ex car* ger care, caring men
dven car, cars).
* Anvind “citationstecken” for att hélla ihop fraser.
Ex: "pelvic inflammatory disease”
Undvik kombinationer med “and” vilket kan misstolkas. Se efter under ”Details” hur
sokningen tolkades.
* Foratt gardera sig for olikheterna i brittisk och amerikansk engelska maste man ibland
skriva bdda varianterna.
Ex: randomisation OR randomization
Det behovs i regel inte vid ord som tolkas som MeSH-term.
Aterigen, titta under “Details”!

Slutligen - det bésta tipset &r att ta hjdlp av en kunnig bibliotekarie!

& /

Selektion av artiklar

En forsta selektion av artiklar kan goras Det underlittar att spara referenserna i ett
direkt genom att ldsa titel och abstrakt. Vid referenshanteringsprogram, t ex EndNote
tveksamhet rekvireras artikeln i fulltext for som rekommenderas av flera universitets-
vidare granskning bibliotek.

Exempel

Foljande exempel dr hamtade fran SBU: s rapport “Behandling med 6strogen”. De dr med-
tagna for att ge exempel pd hur man kan formulera sin sokstrategi och resultatet av den.

I avsnittet om HRT och frakturrisk har man angett att sékningen gjordes i Medline, den
aktuella tidsperioden, att man anvande soktermer (MeSH) for 6strogen (estrogen replace-
ment therapy och olika estrogens) i kombination med soktermer (MeSH och textord) for
frakturer samt att begransningen gjordes till meta-analyser, randomiserade kontrollerade
studier och studier med kontrollgrupp.

I avsnittet om HRT och vends tromboembolism har man férutom databas och tidsperiod
angett exakta soktermer (”estrogen replacement therapy”, “raloxifen”, tibolone” i kombina-
tion med “embolism and thrombosis”), att 116 relevanta abstrakts erh6lls vid s6kningen, att
korsreferenser fran artiklarna tillkom, att man granskade 31 fullstdndiga artiklar samt att 11
av dessa uppfyllde uppstillda kvalitetskrav och anvédndes for den slutliga bedomningen.

I avsnittet om HRT och hjart-kdrlsjukdom har man dessutom angett att tva av varandra
oberoende experter granskade listor, ssmmanfattningar och fulltextdokument.
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Kritisk granskning av litteraturen

Kriterier for inklusion av

studier

For attlasaren ska kunna vérdera en rapport
behover han eller hon veta vilka urvalskri-
terier som anvénts for att vilja ut de studier
som ingar som underlag for rapporten. Detta
ska vara tydligt deklarerat sa att 1dsaren har
mojlighet att géra en egen bedémning av re-
levansen.

Som diskuterats i foregdende kapitel ska
dessa kriterier stdllas upp i forvdg, utifran
de fragestallningar man vill belysa. Studier
som inte uppfyller de angivna kriterierna
ska sedan inte tas med ens om de visar
spektakuléra resultat! Det dr risk att sddana
resultat kan vara missvisande och bero pa
systematiska fel om studien inte uppfyller de
grundlidggande krav man stéllt upp utifran
den aktuella fragestéllningen (1,2,3).

Vilka punkter kan da vara rimliga att be-
akta i urvalskriterierna? Négra punkter ar
av mer principiell karaktdr som man alltid
behover ta stdllning till medan andra dr
specifika for varje fragestdllning.

Till de principiella kriterierna hor framst
vilka slags studier, eller eventuellt annat
underlag, man ska vélja. Som tidigare be-
rorts sa finns en form av studiehierarki, som
rangordnar olika typer av studier utifran vil-
ket bevisvirde de anges ha for den aktuella
problemstéllningen (4). Ror fragestéllningen
till exempel effekten av ndgon form av be-
handling &r randomiserade kontrollerade
studier 6verldgsna, se exempel 1. Det kan
da vara lampligt att frdn borjan stdlla upp
kriterier som anger att det dr sddana studier

man avser att anvianda, om man har rimlig
anledning att fSrmoda att de finns. Se Fakta-
ruta sid 12 fér rekommenderad studiedesign
vid olika fragestallningar.

Ovriga urvalskriterier som alltid bér an-
ges ar vilken tidsperiod och vilka sprdk sok-
ningen innefattar samt om annat underlag 4n
publicerade studier utnyttjats. Se féregdende
kapitel.

Dérutover kan det utifrdn den aktuella
fragestallningen finnas skl att géra avgréns-
ningar rérande urvalet av patienter avseende
faktorer sasom t ex kon, alder, geografisk
hemvist, svarighetsgrad av sjukdomstill-
stdndet m m.

Exempel 1

I SBU:s rapport “Behandling med &strogen”
har i de avsnitt som rort effekten av ostrogen-
behandling avseende pédverkan pd symptom,
kardiovaskulédr sjukdom, osteoporos i forsta
hand randomiserade kontrollerade studier an-
vants. Inom omraden dar sddana saknades vid
rapportens sammanstdllande anvandes i viss
utstrdckning dven observationsstudier, men da
med en diskussion kring den ldgre bevisgraden
av dessa (5).

For risker med 6strogenbehandling, sdsom t ex
okad risk for brostcancer och vends tromboem-
bolisk komplikation nyttjades kohort och fall-
kontrollstudier da detta &r séllsynta hédndelser
som inte kan forvantas visa sig i randomiserade
kontrollerade studier som lagt upp for att studera
effekt pa t ex symptom.

(Anm. SBU-rapporten publicerades innan resultaten
fran Women’s Health Initiative var kinda)

19



KRITISK GRANSKNING AV LITTERATUREN

Kvalitetsgranskning av

enskilda studier

Nér man valt ut vilka studier som ska med
vidtar granskningen av de enskilda artik-
larna (4,6).

Vid all litteraturgranskning kan litet for-
enklat sdgas att det dr tre grundldggande
fragor som man vill ha besvarade:

1. Ar resultaten tillférlitliga?

2. Vilka dr resultaten?

3. Kan de appliceras i var vardmiljo?
(generaliserbarhet)

Tillforlitligheten — med detta avses den in-
terna validiteten, dvs hur vil maéter studien
det den sdger sig maita. Tillforlitligheten &r
beroende av studiens design och dess ge-
nomforande. Studier som har alltfor stora
brister avseende tillf6rlitlighet bor exklude-
ras och inte anvdndas som underlag, dven
om resultaten skulle vara spektakuléra!

Resultaten —hir anges dels studiens resul-
tatiform av ett punktestimat, dels graden av
osédkerhet helst i form av ett konfidensinter-
vall (KI). Anges resultaten i artikeln endast
i relativa matt, bor man forsoka Oversitta
dessa ocksa till absoluta matt. Se Exempel
2 for illustration av relativa och absoluta
resultatmatt.

Ar resultaten anvindbara — hir virderas
dels den externa validiteten dvs i vilken
utstrdckning resultaten kan anses vara ge-
neraliserbara, dels i vilken utstrackning de
ar rimliga att applicera med hénsyn till ev.
biverkningar och risker samt resursatgang
och kostnader.

Vid bedémning av generaliserbarheten
virderasivad man de patienter som ingatti
studien i tillrdckligt hog grad kan anses vara
representativa for 4ven andra patienter med
samma tillstdnd for att studiens slutsatser
ska kunna anses gélla. Mdnga génger kan det
vara mer konstruktivt att vanda pa fragan,
finns det nagot skl att tro att patientgruppen
avviker i sddan utstrdackning att resultaten
inte skulle gélla?
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Exempel 2

I en stor primérpreventiv studie studerades ef-
fekten av Ostrogen + gestagen avseende risken
att drabbas av hoftfraktur (7).

Risken for fraktur i behandlingsgruppen jam-
fort kontrollgruppen uttrycktes som Hazard
Ratio (HR) 0,66 95% KI (0,44 —0,98), ett relativt
matt dér risken i den ena gruppen stills i rela-
tion till risken i den andra gruppen.

I absoluta tal var risken for hoftfraktur i
samma studie 0,52% i behandlingsgruppen
jamfort 0,77% i kontrollgruppen, dar den ab-
soluta risken uttrycks som en differens.

Observera att effekten uttryckt i absoluta
matt dr beroende av den bakgrundsrisk for
hindelsen som foreligger i den aktuella stu-
diepopulationen.

For att besvara ovanstaende fragor kan man
ha nytta av ndgra stodfragor, som utformas
olika for olika slags studier. Dessa fragor kan
i princip besvaras med "ja", "nej" eller "gar
inte att bedoma". Det finns publicerat flera
olika checklistor, som kan anvidndas som
stod under granskningen. De flesta bygger
paJAMA:s artikelserie “The User’s guide to
the medical literature” (6). SBU har 6versatt
de mallar som ror systematiska &versikter,
interventionsstudier respektive diagnostiska
studier till svenska. Dessa presenteras i Bi-
laga, sid 51, och finns ocksa tillgéngliga for
alla i PDF-format p& SBU:s hemsida (8).

Det kan ocksa vara vardefullt att ta fram
en egen checklista inf6r granskningen av ett
omrdde, ddr forutom de generella aspekter
som ror validiteten, dven de specifika punk-
ter som &r viktiga for den aktuella fragestall-
ningen laggs in.

Det bor idealt vara minst tvd personer
som granskar artiklar, och det bor anges
i vilken utstrackning man varit enig i sin
bedémning



KRITISK GRANSKNING AV LITTERATUREN

Varje artikel bér slutligen bedémas utifran
sitt bevisvdrde. Flera olika system finns
beskrivna, ndgra mycket detaljerade med
podngsattning for varje moment. D& detta
kan ge ett sken av exakthet, trots att det i
viss man dnda bygger pa ett matt av sub-
jektiv vdrdering, sa rekommenderas for
ndrvarande att man snarare gor en mer
sammanfattande bedomning dar studien
graderas i hogt, mattligt eller lagt bevisvérde
utefter hur vél de uppfyller uppstéllda krav.
Den klassifikation som tagits gemensamt av
SBU, Socialstyrelsen och Likemedelverket
rekommenderas dven fér ARG-rapporter. Se
foljande avsnitt sid 23.

For andra slags studier dn behandlings-
studier dr systemet dnnu inte fullt utarbetat
och det rekommenderas att man hér anger
noga vilka kriterier man anvint for de olika
nivaerna.

Se vidare kapitlet om Slutsatser och rekom-
mendationer (9,10).
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Syntes, slutsatser och
rekommendationer

De slutsatser som nas genom litteratur-
granskningen kan vdgas samman pa olika
satt. Den systematiska Oversikten, om val
utférd och om grundad p& randomiserade
kontrollerade studier av hogt bevisvarde,
anses ge det basta beslutsunderlaget for
atgarder som ror olika slag av intervention.

En systematisk 6versikt definieras i
Cochrane Library enligt f6ljande: “A sys-
tematic review is a review of a clearly
formulated question that uses systematic
and explicit methods to identify, select and
critically appraise relevant research, and to
collect and analyse data from studies that are
included in the review. Statistical methods
may or may not be used to summarise the
results of the included studies”.

Aven om ARG-rapporter inte skrivs enligt
den rigorosa metodik som kdnnetecknar en
Cochranedversikt sa kan slutsatserna danda
graderas sa att det tydliggors vad de grun-
dar sig pa.

Foljande klassifikation framtagen vid SBU
har presenterats i Lakartidningen. Denna
klassifikation rekommenderas tills vidare
ocksa for ARG-rapporter (1,2).

Enskilda studiers bevisvarde

Hogt bevisvarde:

Tillrdckligt stor studie, lamplig studietyp,
val genomférd och analyserad.

For behandlingseffekter: Stor RCT.

For ovriga omrdden: Uppfyller vl pa férhand
uppstéllda kriterier.

Medelhogt bevisvirde:
Behandlingseffekter: Kan vara stora studier
med kontroller frdn andra geografiska om-
rdden, matchade grupper eller liknande.
For ovriga omrdden: Uppfyller delvis pa for-
hand uppstillda kriterier.

Lagt bevisvirde:

Tillskrivs studier som inte ska ligga som
enda grund for slutsatser.
Behandlingseffekter: T ex studier med selekte-
rade kontroller (t ex retrospektiv jamforelse
mellan patientgrupper som fatt respektive
inte fatt en viss behandling), studier med
stora bortfall eller andra osdkerheter.

For ovriga omrdden: Uppfyller déligt pa for-
hand uppstillda kriterier.
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Evidensgrad for slutsatser
Evidensgrad 1. Starkt vetenskapligt
underlag:

Minst tva studier med hogt bevisvirde el-
ler en systematisk 6versikt av hogt bevis-
vérde.

Foljande undantag kan motivera grad 1:
Mycket stor RCT, med smalt konfidensinter-
vall, utford vid flera centra.

” Allt eller intet effekt” dramatisk och odis-
kutabel effekt dar tidigare effektiv terapi
saknats.

Evidensgrad 2. Mattligt starkt veten-
skapligt underlag;:

En studie med hogt bevisvarde + minst tva
med medelhogt bevisvérde.

Foljande undantag kan motivera grad 2:
Vil upplagda kohort eller fall-kontrollstu-
dier med entydiga resultat.

Ett flertal RCT med medelhogt eller lagt
bevisvarde med entydiga resultat.

Evidensgrad 3. Begrdnsat vetenskapligt
underlag:

Minst tvd studier med medelhogt bevis-
vérde.

Foljande undantag kan motivera grad 3:
Vil upplagda kohort- eller fall-kontrollstu-
dier med divergerande resultat.

Flertal RCT med medelhdgt eller 14gt be-
visvarde.

Otillrackligt vetenskapligt underlag:
Enbart studier av ldgt bevisvérde eller av-
saknad av studier.

Expertutlatanden eller konsensusutldtande
utan explicit systematisk genomgang.
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Vid heterogena resultat mellan studier som
inte kan forklaras utifran patientmaterial el-
ler design, reduceras styrkegraden atmins-
tone en niva.

Rekommendationer

Det kunskapsunderlag som framtagits bor i
en ARG-rapport ocksa utmynna i en rekom-
mendation for det kliniska handlandet. Om
det vetenskapliga underlaget dr starkt blir
rekommendationen entydig, medan det kan
vara betydligt svarare om det endast finns
ett begrdansat eller otillrdckligt underlag.
Ibland kan det dnda var rimligt att komma
med rekommendationer och riktlinjer, det &r
da angeldget att det framgar vad dessa grun-
dar sig pa. Ar det vetenskapliga underlaget
osdkert, med eventuellt varierande resultat
i olika studier som gor situationen svéartol-
kad, kan det vara battre att endast redovisa
underlaget och avsta fran att komma med
forslag till riktlinjer.

Det bor samtidigt papekas att stark evi-
dens for en atgard inte 4r samma sak som
att atgarden ska rekommenderas, endast
att det vetenskapliga underlaget ar starkt.
For rekommendation av en atgdard maste
flera andra 6vervdganden goras sasom t ex
atgadrdens angeldgenhetsgrad, prioritering i
forhéllande till andra dtgérder och kostnads-
effektivitet.

Referenser:
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styrka. Lakartidningen 2000;97:4414-5.

2. Eliasson M. Fran evidens om effekt till
kliniska rekommendationer: Allt i ett
(som i USA) eller en process (som hir)?
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Dokumentation

Ett protokoll bor upprittas for det planerade
arbetet, ddr man i f6rvédg definierar de ak-
tuella fragestallningarna och vilka kriterier
man avser att arbeta efter. Alla tilldgg eller
forandringar som gors i efterhand innebir en
storre risk for bias dn fragor som stallts fran
borjan. Om det finns en vélgrundad motive-
ring kan man forstas gora modifieringar och
det bor registreras som tillaggsfragor till den
initiala dokumentationen.

Under arbetets gdng bor man fortlopande
dokumentera alla stegen. Ett viktigt skal &r
Sppenhet och tydlighet. Den presumtive l&-
saren ska kunna bilda sig en uppfattning om
hur de olika stegen genomforts, och idealt
kunna upprepa dem utifran den beskrivning
som lamnas.

Ett annat praktiskt skal ar att det sparar
mycket tid att fortlopande dokumentera, i
stéllet for att behova ga tillbaka och eventu-
ellt dter granska det man redan granskat.

Forslag pa en checklista som kan vara an-
vandbar att f6lja lamnas i Bilaga, sid 55.

Fragestdllning och litteratur-
sokning

Dokumentera den definierade fragestall-
ningen som rapporten ska belysa samt vilken
typ av studier man vill leta efter.

Redovisa vilka databaser som anvénts,
sokstrategi, inkluderande sékord och be-
gransningar samt datum for nér sokningen
genomfordes. Se s6kexempel. Eventuella
kompletterande sokningar bor ocksa redo-
visas.

Kritisk granskning

Antalet studier som fran borjan varderades,
hur ménga studier som sedan exkluderades
samt hur manga som slutligen inkluderades
kan gdrna vara med. Kriterier for inklusion
respektive exklusion av studier bor anges.
Antalet granskare for respektive avsnitt bor
anges, liksom i vilken grad man varit enig i
bedémningen samt hur man 16st eventuell
oenighet.

Det kan ocksa rekommenderas att fortlo-
pande lista de studier man valt att inte ta
med och varfor, for att undvika att behdva
ga tillbaka for fornyad granskning om de blir
aktuella pa nytt.
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Hailsoekonomi

Det kommer knappast vara aktuellt for AR-
grupperna att genomféra egna hilsoekono-
miska analyser. Det blir dock allt vanligare
att hidlsoekonomiska aspekter végs in i be-
slutsunderlag och antalet hidlsoekonomiska
studier okar stadigt. For att underlatta 14-
sandet och tolkandet av sddana studier
presenteras i detta kapitel de vanligaste
hilsoekonomiska begreppen (1).

Kriterier av betydelse vid bedém-

ning av hidlsoekonomiska studier
Haélsoekonomisk utvdrdering kan definieras
som en analys dér tva (eller fler) alternativa
medicinska interventioner jamférs med
varandra avseende badde kostnader och
konsekvenser for patientens hélsa och an-
nat patienten vardesétter.

De viktigaste ekonomiska analysmeto-
derna ar beskrivna i Faktaruta, sid 28.

Vid analys av kostnader dr fragan for
vem kostnader uppstdr vésentlig. Det finns
ett spektrum av olika perspektiv ur vilket
man beddmer kostnader.

L ett hélso- och sjukvardsperspektiv inklu-
deras kostnader for vardpersonal, ldkemedel,
provanalys, kapitalkostnader (utrustning, lo-
kaler) overheadkostnader (mat, ljus, virme,
stidning), forskning, utbildning m m.

I ett bredare samhallsperspektiv inklu-
deras dven kostnader for rehabilitering,
hemsjukvard, sociala arrangemang, kost-
nader for patienten och anhériga (resor,
tid, arbetsinsatser), ev. kostnader i andra
samhallssektorer samt kostnader for arbets-
givare. Hansyn bor dven tas till kostnader

sdsom produktionsférlust pga sjukfranvaro,
minskad arbetsformaga, eller for tidig dod,
samt till framtida vdrdkostnader som kan
uppstd genom att patienten botas fran ett
tillstind men kan 6vergd eller do i ett annat
tillstand.

Vid analysen av effekterna finns det tva
viktiga aspekter att beakta, dels den kliniska
effekten, dels patientens subjektiva uppfatt-
ning om sitt hilsotillstdnd. Dessa bada be-
hover inte alltid stimma Gverens.

Modellanalys

De alternativa medicinska interventionernas
kostnader och effekter kan pavisas i rando-
miserade kontrollerade studier. I brist pa sa-
dana studier kan man anvénda sig av vissa
antaganden och av tillforlitliga data i en sd
kallad modellanalys (se Faktaruta). Model-
lens férdelar &r att man kan gora analyser i
ett skede nér langtidsresultat fran randomi-
serade studier saknas. For att simulera olika
scenarier och for att kunna optimera olika
behandlingsstrategier bor en kénslighets-
analys (se Faktaruta) ha genomférts. Med
en kanslighetsanalys testas hur analysens
resultat paverkas av olika antaganden om
kostnader och effekter.

Vanliga problem i hidlsoekonomiska ana-
lyser dr det saknas klinisk relevanta studier
som skulle det gora mojligt att utféra en
adekvat hilsoekonomisk bedomning eller
sd dr studierna av lag kvalitet. Ibland saknas
det bra effektmatt och man ar da hanvisad
till att anvédnda sig av surrogatmatt.
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FAKTARUTA. HALSOEKONOMISKA ANALYSMETODER

Analysmetoder:

* Kostnads (minimerings)- analys (cost minimization analysis):
begransas till att jimfora kostnaderna for olika interventionsalter-
nativ och som utgar ifrdn att effekterna &r likartade.

 Kostnads-effekt-analys (cost-effectiveness analysis): berdknar
kostnaden per uppnadd effekt f6r en viss intervention, till exem-
pel kostnad per vunnet levnadsar. Mojliggor jamforelser mellan
behandlingsmetoder.

* Kostnads-nytto-analys (cost-utility analysis): en variant av kost-
nads-effekt-analys, som i effektbeddmningen véger in livskva-
litetsdata (till exempel kostnad per vunnet QALY). Mgjliggor
jamforelse mellan behandlingsmetoder.

¢ Kostnads-intakts-analys (cost-benefit analysis): uppnadda effekter
av interventionen virderas i monetira varden, och f&r formen
av en “intdkt” i t ex kronor som kan jamféras med kostnader i
kronor. Ovanlig metod inom hélso- och sjukvard.

Diskontering:

Behovs niér kostnader och effekter upptrader vid olika tidpunk-
ter. Vid diskontering anpassas framtida kostnader och vinster till
dagens varden. Vanligen vérderas kostnader och effekter i framti-
den ldgre och man 4r beredd att betala mer for vinster man kan fa
omgaende.

Kinslighetsanalys | Utfors for att testa hur resultaten paverkas av olika antaganden om

-

(sensitivity kostnader och effekter. Mgjliggor att optimala strategier kan finnas

analysis): och kan visa att variationen kring véasentliga variabler ar rimlig.

Modellanalys Anvénds for att simulera utfallet av olika interventionsstrategier

(modelling nir hogkvalitativa studier saknas. Modeller &r av nytta nédr nya

techniques): metoder &r pa vég in i kliniken men dér langtidsstudier saknas.
Med modeller kan man studera olika scenarier och finna mer kost-
nadsdrivande eller “kostnadseffektivare” strategier.

OALY: Quality Adjusted Life Year, eller kvalitetsjusterade levnadsar: tar

héansyn till livskvalitet och uttrycker medellivslangd omraknad

till antal ar med full hilsa. Antag att en patientgrupp vinner tva

ar i forlangd medellivslangd tack vare en medicinsk intervention,
men lever med en betydlig minskad livskvalitet. Livskvalitet méts
med en index till 0,7 t ex, pd en skala frdn 0-1, 0= dod, 1= full hélsa.
Interventionen skapar i detta exempel 1,4 (2 ggr 0,7) QALYs dvs
motsvarande 1,4 r med full hilsa. Y

Referens:

1. Carlsson P. Evidensbaserad vard forutsdtter kunskap om kostnadseffektivitet.
Lakartidningen 2002;99:312.
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Prioriteringar inom sjukvarden

Att prioritera betyder att “sétta fore”. Det
gors varje dag prioriteringar i det kliniska
vérdarbetet, pd akutmottagningar och pa
vardavdelningar. De styrs av den bedémning
som den individ som arbetar inom sjukvar-
den gor i motet med patienten. Grundvalen
for denna bedémning skall i sin tur — i den
bésta av varldar — utgd fran hérnstolparna i
prioriteringsutredningen (1).

e Mainniskovédrdesprincipen, som innebar
att alla manniskor har lika varde och
samma ratt oberoende av personliga
egenskaper och funktioner i samhallet.

*  Behovs-solidaritetsprincipen, som inne-
bér att resurserna bor satsas pd omraden
(verksamheter, individer) dir behoven
ar storst och med storst mojlighet att
gOra nytta.

e Kostnads-effektivitetsprincipen, som
innebér att man vid val mellan olika
verksamhetsomrdden eller dtgédrder
bor efterstrdva en rimlig relation mel-
lan kostnad och effekt matt i hilsa och
livskvalitet.

Dessa grundstenar maste, for att bli an-
véandbara, arbetas in i sjukdomsgrupper
och behandlingar, som i sin tur méaste rang-
ordnas i ndgon form av prioriteringslista.
Detta arbete pagar for narvarande i manga
former. Pd nationell niva samlas kunskap via
t ex Prioriteringscentrum i Linkdping, och
Socialstyrelsens nationella riktlinjer inne-
haller numer beslutsunderlag som stdd for
prioriteringar. Flera landsting arbetar aktivt
med prioriteringar t ex Véstra Gétaland och
Ostergoétland. I Svenska Lékaresillskapets
regi har nédgra sektioner, daribland SFOG
arbetat med att ta fram forslag till modeller
for s k vertikal prioritering, dvs den priorite-
ring som ligger inom respektive specialitet.
Slutrapporten fran Svenska Léakaresallskapet
har nyligen publicerats (2). Inom SFOG har
prioriteringsarbetet presenterats i flera sam-
manhang och arbetet fortgér. Férhoppningen
dr att viinom specialiteten skall komma fram
till en gemensam, grov prioriteringslista,
som accepteras 6ver hela landet. Det &r vik-
tigt att den “rangordning” som ligger i den
vertikala prioriteringen sker pa ett 6ppet sétt,
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sd att alla som arbetar inom specialiteten kan
kénna delaktighet. Det dr ocksa visentligt att
denblir kidnd for allménheten och allménhe-
tens foretradare - politikerna. Kort sagt — vi
vill att prioriteringarna skall vara 6ppna.

Den prioritering som kommer att ske
mellan specialiteter/sjukdomsgrupper
skall goras av dem som férdelar medlen for
sjukvardens bedrivande, for ndrvarande
vara landstingspolitiker.

Med tanke pa de snabbt 6kande mgjlighe-
terna att behandla tidigare obotliga sjukdo-
mar och att kunna ge effektivare och skon-
sammare behandlingar — till hogre kostnad
an tidigare — till stora sjukdomsgrupper, star
detklart att vardens resurser inte kommer att
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récka for att tacka det 6kande behovet. Det ar
da &n viktigare att de resurser vi anvénder,
kommer till en effektiv anvandning, dvs att
vihar rimlig evidens for att vara atgarder ar
till nytta. I detta perspektiv framstar EBM
som en vésentlig del i arbetet med priorite-
ringar inom hélso- och sjukvard.

Referenser:

1. Prioriteringsutredningens slutbetdn-
kande “Vardens svara val” SOU;1995:5.

2. Oppna prioriteringar I halso- och sjuk-
vard. Slutrapport fran Svenska Léaka-
resdllskapets prioriteringskommitté.
Svenska Lakareséllskapet 2004.



Implementering

”The circulation of guidelines without an implementation strategy
is unlikely to result in a change in practice”
NHS Centre for Reviews and Dissemination

Hur gedigen en ARG-rapport &n &r sd blir
den av ringa vdrde om den inte far sprid-
ning (disseminering) och att slutsatserna i
den omsitts (implementering).

Behover nagra sdrskilda atgarder vidtas
for detta? Sprider sig inte det som &r av god
kvalitet sig sjdlvt? Vad vet vi egentligen om
hur ARG-rapporterna anvands? Det ar fragor
som vi egentligen inte har ndgra (bra) svar
pa. Viss forskning finns om hur vetenskap-
liga ron omsitts till klinisk praxis, fraimst
fran den anglosaxiska vérlden. Innehéllet
i detta kapitel &r till storsta delen hamtat
frdn en systematisk oversikt fran National
Health Service (NHS) ”Getting evidence
into practice” som ocksa finns utvecklad i
bokform (1,2).

Ar syftet att f4 till stdnd en fordndring i
praxis sa fordras att man fran borjan gor en
strategisk analys och planerar dven denna
del redan fran starten av ett 6versiktsar-
bete.

Vad vill vi uppna?

Vad/vilka kan underlitta?
Vad/vilka kan utgora hinder?
Vilka insatser behovs for att lyckas?

Strategier for ett framgéangsrikt forandrings-

arbete innefattar oftast féljande:

* bygger pa redan existerande strukturer
och system

* fortldpande utvérdering for att se vad
som hédnder

* beredskap att &ndra strategi

* teamarbete

*  rétt personer, med rétt resurser

Vid granskning av olika metoder for att
implementera ny kunskap sa har det ge-
nomgdende visat sig vara effektivt med
uppsokande insatser och olika former av
interaktiva utbildningar och system dar
vardgivaren i nagon form blir pAmind i sam-
band med patientbestket eller behandlingen.
Traditionella foreldsningar och distribution
av riktlinjer utan uppféljande atgarder har
dédremot genomgaende visats vara ineffek-
tiva. Det finns heller inte en metod som fung-
erar, utan varje intervention bor skraddarsys
utifrdn de aktuella férutsdttningarna.

”Interventions to promote change must be
tailored to the problem, the audience and the
resources available” (2).
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I allt forandringsarbete finns ocksa ett in-
byggt motstdnd mot fordndring som man
behover ta hdnsyn till. Det kan rora sig om
informationsproblem, att man inte tror pa
det som foreslds, att man har sett andra
exempel — svérigheten att bortse frén ”sitt
enda fall”, att gruppen dr 6verens men att
en enskild person avviker samt sd enkla
omstandigheter som att det &r besvérligare
att gora ndgot nytt dn att fortsatta med det
som man gjort sedan tidigare.

Aven om den systematiska kunskapen om
hur vi ska bedriva implementeringsarbete
dnnu dr begransad sd ar det klart att det
dr nagot som &r av stor betydelse f6r dven
ARG-rapporter.
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I framtagandet av en ny rapport bor i grup-
pens uppdrag dven ingd att ta stdllning till
en strategi for spridande av de slutsatser som
rapporten kommer fram till och hur dessa
ska omsdttas i praktiken.

Referenser:

1. Getting research evidence into practice.
Effective health Care NHS Centre for
Reviews and Dissemination 1999;5:1-16.

2. Getting Research Findings into Practice
Eds Haines A, Donald A BM] Books 2 nd
Ed 2001.



Kunskapsluckor

Under arbete med en ARG-rapport identifie-
ras ofta flera omraden dér det finns bristande
kunskap. Det kan vara av vdrde att redovisa
dessa kunskapsluckor som samtidigt kan

utgora uppslag till fortsatt forskning, i till-
lampliga fall kanske som multicenterstudier
i AR-gruppens regi?

Uppdatering

Det kan vara lampligt att ange ndr man avser
att uppdatera rapporten och vilka som har
ansvar for detta.

Utvecklingen mot on-linepublikationer 6pp-
nar ocksd nya majligheter att géra snabba
uppdateringar ndr det kommer véasentliga
nya rén som dndrar kunskapsldget inom ett
omrade.

Bindningar och jav

Att ange eventuella bindningar och jav ar i
dag praxis i flera internationella och natio-
nella tidskrifter och redovisas ofta ocksa vid
kongresser.

Detta har vid diskussion med AR-grup-
perna bedémts vara rimlig praxis dven for
ARG-rapporter. I javsdeklarationer fokuse-
ras oftast pd finansiella jav, men dven andra
javssituationer kan vara aktuella. Exempel
pa potentiella javsforhéllanden som kan vara
rimligt att deklarera kan vara styrelseupp-
drag, konsultuppdrag, vetenskaplig radgi-
vare at foretag, innehav av storre aktieposter
i foretag med relation till imnesomréadet. Det
dr ocksa brukligt att redovisa forskningsan-
slag frdn kommersiella foretag.

Foljande formulering, som anvands i Lakar-
tidningen, &r enkel och koncis:

* Detfinnsinga personliga eller professio-
nella omstandigheter eller kommersiella
relationer med foretag eller organisation
som kan antas kunna pdverka min syn
pa det aktuella &mnet.

e Foljande personliga, professionella eller
kommersiella relationer foreligger:
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Fordjupningslitteratur

Foljande litteraturtips utgor ett forslag pa
lasning inom omradet EBM och klinisk epi-
demiologi och statistik. Flera av verken har
refererats till i tidigare avsnitt.

Greenhaulgh T. How to Read a Paper. The
basics of evidence based medicine. BM]J
Books. 2nd Ed, 2001.

Lattlist, trevlig introduktion som huvudsakligen
vinder sig till likare.

Dawes M et al. Evidence Based Practice.
A Primer for Health Care Professionals
Churchill & Livingstone, 1999.

Lattldst ganska strukturerad introduktion till
EBM.

Sackett et al. Evidence Based Medicine. How
to practice and teach EBM. Churchill & Liv-
ingstone, 2 Ed, 2000.

Innehdller det mesta om EBM, ganska kompakt,
inte sd lattliast men bra uppslagsbok.

Badenoch D, Heneghan C. Evidence-based
Medicine Toolkit. BM] Books 2002.

Enkel, praktiskt anvindbar handbok i fickformat.
Utgdr frin det material som finns pd hemsidan
for “Centre for EBM” i Oxford.

Nordenstrom J. Evidensbaserad medicin. 1
Sherlock Holmes fotspar. Karolinska Uni-
versity Press, 2004.

Nyutkommen, littlist, mycket trevlig och litt-
tillginglig svensk manual som lampar sig vdl i
undervisningssituationer.

Jadad A. Randomiserade kontrollerade
kliniska provningar. Studentlitteratur 2000.
Bra om RCT.

Egger M, Smith GD, Altman DG Eds. Sys-
tematic Reviews in Health Care Meta analy-
sis in context. BMJ Books 2nd Ed 2001.

For den som vill tranga djupare in i systematiska
oversikter och metaanalys.

Guyatt G, Rennie D Eds User’s Guides to the
Medical Literature. A Manual for Evidence-
based Clinical practice AMA 2002.
Utforlig bok om granskning av studier, bygger pi
JAMA:s serie. Bra som uppslagsverk.

Fletcher, Fletcher Wagner. Clinical epidemi-
ology. The essentials. Williams & Wilkins
3rd Ed, 1996.

Bra grundbok inom klinisk epidemiologi.

Rothman KJ. Epidemiology. An introduction.
Oxford University Press, 2002.

Bra, littlist introduktion till klinisk epidemio-
logi.
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Rothman KJ, Greenland S. Modern Epidemi-
ology Lippincott — Raven Publ, 24 Ed 1998.
Standardverk inom epidemiologi.

Gardner MJ, Altman DG. Statistics with
confidence BM]J Books, 2" Ed 2000.

Relativt littillganglig, fokus pd konfidensinter-
vall.

Altman DG Practical Statistics for Medical
Research.

Chapman & Hall/CRC, 1991 Standardverk inom
medicinsk statistik.
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Haines A, Donald A Eds Getting Research
Findings into Practice. BMJ Books, 2™ Ed
2001.

Om implementering.

The CONSORT statement JAMA 2001;285:
1987 91.
Om hur man rapporterar RCT.

The STARD Statement. http://www.consort-
statement.org/stardstatement.htm.
Om hur man rapporterar diagnostiska studier.



Ordlista

Modifierad frdn SBUs ordlista, se www.sbu. se
for mer detaljerad ordlista.

absolut risk sannolikheten f6r en handelse i
en population uttryckt som antalet handelser
dividerat med antalet individer.

accuracy exakthet, riktighet hos en klinisk
maéatmetod.

adverse event en icke 6nskvird hindelse.

o-virde tal som anger den i férvdg valda
maximala risken for fel av typ I.

allokering foérdelning, t ex till grupper i en
klinisk studie.

association allmén bendmning pa samband
mellan tva foreteelser, t ex att en viss risk-
faktor forefaller vara forknippad med 6kad
risk for viss sjukdom.

bayesiansk analys metoder att systema-
tiskt kombinera ny kunskap med tidigare
kunskap for att erhélla basta mojliga san-
nolikhetsbedémningar.

B-vdrde anger risken for fel av typ I
bias systematiska fel, indelas ofta i huvud-

grupperna selektionsbias, informations- eller
métningsbias och confounding.

blindning, maskering, atgirder for att hem-
lighélla vissa centrala omstiandigheter i en
undersokning fram till att undersékningen
ar avslutad och resultaten skall bearbetas.

bortfall personer (patienter eller friska for-
sokspersoner) som inkluderats i en studie
men som utgdtt innan studien avslutats.

censurering vissa undersdkningsdata saknas
som foljd av studiens konstruktion, t ex vid
overlevnadsstudier dr data censurerade for
de patienter, som fortfarande é&r i livet nér
undersokningen avslutas.

confounding ”stérande faktor”, en faktor
som &r associerad med en studerad risk-
faktor och som oberoende péverkar risken
att utveckla den sjukdom eller det tillstdnd
som studeras.

cross-overstudie, vid interventionsstudier,
dér varje deltagare far vaxla mellan tva (el-
ler flera) behandlingar. Varje deltagare blir
alltsa ”sin egen kontroll”.

deskriptiv studie beskrivande, icke-experi-
mentell studie som enbart avser att beskriva
sakforhéllanden och avstér fran analys av
orsak och verkan.

dropout deltagare i en studie som upphor
att medverka i studien.
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dubbelblind, varken deltagare eller prév-
ningspersonal vet vilken av de provade at-
gdrderna som en viss deltagare i en studie
far.

doédlighet; mortalitet, antalet dodsfall per ar
bland visst antal personer (vanligen 100 000),
letalitet, case fatality rate, andelen dodsfall
till f6ljd av en sjukdom, uttrycks vanligen
som antalet doda under ett r i procent av an-
talet som fatt diagnosen under samma ar.

effectiveness hur vil en medicinsk atgéard
fungerar nar den ar i allmént bruk inom
sjukvarden.

effektvariabel, resultatvariabel, ndgot som
registreras och méts inom ramen f6r en kli-
nisk prévning.

efficacy hur vil en medicinsk &tgérd fung-
erar ndr den undersoks i en klinisk prov-
ning.

efficiency effekten av en medicinsk atgéard,
stélld i relation till dess kostnader.

ekologisk undersokning en epidemiologisk
undersokning som baseras pa aggregerade
data, dvs data som summerats 6ver flera en-
skilda individer. Till exempel olika ldnders
statistik 6ver forekomst av vissa sjukdomar
beddms i relation till uppgifter om kostvanor
och tobaksrokning i dessa lander.

endpoint; effektmétt, bendmning pa hindel-
ser vid klinisk provning eller kohortunder-
sokning. En studie kan ha flera endpoints
som dé kan indelas i en primér, dvs avgo-
rande och en eller flera sekundéra.

enkelblind provning en klinisk prévning

dér endast den ena av parterna dr ovetande
om vilken atgdrd en viss deltagare far.
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epidemiologisk undersékning; observa-
tionsstudie. Kan vara utformad som en
ekologisk undersokning, en kohortstudie
eller en fall-kontrollundersckning.

evidens nagot som beddms tyda pa att ett
visst forhéllande géller (av lat. evidentia
‘tydlighet’). I termen evidensbaserad sjuk-
vard betyder evidens systematisk observa-
tion som uppfyller vetenskapliga tillforlitliga
kriterier pd ett sddant sdtt att de anses utgora
"basta tillgangliga bevis”.

evidensbaserad sjukvard/medicin (EBM),
evidence-based health care (medicine), med-
veten och systematisk anvdndning av bista
tillgangliga vetenskapliga faktaunderlag.

etiologi orsak till sjukdom.

exklusionskriterier omstidndigheter som
forhindrar att en person foreslas delta i en
undersckning.

fallbeskrivning/fallserie (case report/case
series) enklaste typen av deskriptiv studie
med beskrivning av ett eller flera fall utan
kontrollgrupp.

fall-kontrollstudie (case control study),
metod att retrospektivt studera samband
mellan viss exposition och ett utfall sdsom
sjukdom eller missbildning. Personer som
har det problem som skall studeras: ”fal-
len” jamfors betrdffande exposition med
“kontroller” som saknar detta problem.

Fas I-IV-studier, i lakemedelsstudier:

Fas I ar de forsta provningarna pa man-
niska, vanligen friska férs6kspersoner. Fore-
komsten av biverkningar studeras vid olika
doser, om mojligt bedoms ocksa de 6nskade
effekterna.



ORDLISTA

Fas Il innebar orienterande provningar pa
patienter, framfor allt for att faststélla vilka
dosnivaer som ger 6nskad effekt och vilka
biverkningar som férekommer vid dessa
doser.

Fas III ar stora kliniska provningar som
avser att ge de avgorande bevisen for ldke-
medlets effekt vid den eller de sjukdomar
det ar avsett for, att faststilla vilka doser
som &r lampliga och att registrera vilka bi-
verkningar som férekommer hos ett storre
antal personer.

Fas IV ("post-marketing, surveillance”)
undersokningar pa registrerade ldkemedel
i allmant bruk. Bland annat f6r studium av
biverkningar som &r sillsynta eller uppstar
forst efter lang tid.

frekvens hur ofta ndgot intréffar, eller hur
maénga individer som tillhor viss kategori.

hazard risk uttryckt som antalet handelser
per enhet person-tid.

historiska kontroller patienter som i efter-
hand anvinds som jamforelsegrupp (“kon-
troller”) vid en senare utférd provning.

hypotes vetenskaplig fragestédllning som
ligger till grund for en studie. I de flesta
sammanhang foreligger minst tvd hypote-
ser. Nollhypotesen utsdger att det inte finns
nagot samband mellan studerade faktorer
resp. att ingen skillnad finns eller uppstar
mellan tva grupper. Alternativhypotesen
(mothypotesen) anger att det finns ett sam-
band eller en skillnad.

inbyggd (nested), undersokning som utfors
”inuti” en storre undersokning. Vanligast: en
fall-kontrollundersékning som gors genom
att ”fall” och “kontroller” viljs ut bland per-
soner som ingdr i en kohortstudie.

incidens antalet fall av en viss sjukdom
som upptrdder i en befolkning under viss
tid; anges t ex som antalet diagnoser per1000
invanare per ar.

inklusionskriterier de betingelser som skall
foreligga for att en person skall kunna fore-
slas att delta i en undersokning.

intention to treat-analys analys som tillam-
par principen “avsikt att behandla”, vilket
innebar att alla inkluderade patienter tas
med i analysen.

interventionsstudie en undersdkning dér
deltagarna utsatts for en intervention, t ex
behandling med ett ldkemedel, kirurgisk
metod eller liknande.

kategoridata data som insamlas vid en un-
dersokning och som anger tillhorighet till
viss grupp, t ex man/kvinna, stadieindel-
ning av en sjukdom, sjukdom /icke sjukdom.
Kategoridata som bara har tva alternativ kan
kallas dikotoma.

kausalsamband samband som anger orsak-
verkan.

klinisk provning (clinical trial) undersok-
ning som avser att faststélla for- och nackde-
lar med en ny metod f6r diagnostik, profylax
eller behandling.

kluster-randomisering en typ av randomi-
sering dar det inte 4r individer utan enhe-
ter med grupper av individer som fordelas
slumpmassigt, exempelvis vdrdcentraler,
skolklasser eller kliniker.

kohortstudie (cohort study) en observa-
tionsstudie. En kohort utgérs av personer
som har vissa definierade egenskaper
gemensamt, och som sedan f6ljes 6ver tid.
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konfidensintervall ettintervall som med viss
angiven sannolikhet innefattar det sanna vér-
det av t ex ett medelviarde eller en oddskvot.
Vanligen anges 6vre och nedre gransen for ett
konfidensintervall som har 95% sannolikhet.

kontrollerad undersokning en undersok-
ning dadr det finns en kontrollgrupp. Kan
gélla bade interventionsstudier och obser-
vationsstudier (kohort, fallkontroll).

kontrollgrupp den grupp i en klinisk
provning som inte erhdller den studerade
interventionen. Termen géller ocksa kon-
trollgruppen i fall-kontrollstudie.

korrelation statistiskt begrepp som anger
att tva variabler har en viss samvariation.
Om matetalen for den ena variabeln ckar
ndr den andras maétetal okar foreligger
positiv korrelation, om dndringarna gar at
inbordes motsatt hall negativ korrelation. En
statistiskt pavisad korrelation bevisar inte
att det finns nagot kausalsamband mellan
variablerna.

kidnslighetsanalys, (sensitivity analysis),
statistisk metod att bedoma hur ”stabila”
undersokningsresultat dar. Man dndrar
vissa forutséttningar, till exempel utesluter
vissa avvikande data, och noterar hur detta
paverkar resultatet.

life table, se 6verlevnadsanalys.

likelihood-kvot, likelihood ratio, LR,
numeriskt uttryck for vardet av en viss
diagnosmetod. Vid positivt utfall av en
diagnostisk test &r LR(+) = sensitiviteten
/ (1-specificitet). Vid negativt utfall &r
LR(-) = (1-sensitiviteten)/specificiteten.

maskering se blindning.
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matchning adtgdrder for att dstadkomma
maximal jamforbarhet i en fall-kontrollun-
dersokning. For varje “fall” utses en eller
flera “matchade kontroller”; som i flera av-
seenden ska ha stor likhet med ”fallen”.

medelvirde (mean, aritmetiskt medelvirde,
genomsnitt), summan av samtliga observa-
tionstal dividerad med antalet observationer.

median, "mittvarde”, det observationstal i
en rangordnad serie som delar denna i tva
likstora delar. Om serien har ett jaimnt antal
observationer blir medianen medelvirdet
mellan de tvd tal som ligger i mitten.

metaanalys statistisk metod for att i en
systematisk oversikt kombinera data till ett
matt pd genomsnittlig effekt. Se systematisk
oversikt.

nested se inbyggd.

NNT, "number needed to treat”, antal
personer som behéver behandlas for att,
under viss angiven tid, en av dem skall dra
nytta av behandlingens gynnsamma effekt.
NNT &r inverterade vardet av den absoluta
riskreduktionen.

numeriska data, data som géller en variabel
som kan matas (kvantiteras) eller raknasian-
tal. Kan vara diskreta eller kontinuerliga.

observation variabelvarde. Kan vara en upp-
gift om alternativ bland kategoridata eller en
siffra om det géller numeriska data.

observationsunders6kning studie dér ingen
intervention vidtas. Till exempel ekologisk
undersokning, tvdrsnittsundersokning,
kohortundersdkning och fall-kontrollun-
dersokning.
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odds, antalet fall av “hidndelse” dividerat
med antalet fall av ”icke-hdndelse”.

oddskvot (odds ratio, OR), kvoten mellan
tvd odds. Till exempel odds f6r exponerade /
icke exponerade bland personer med viss

sjukdom dividerat med motsvarande odds
bland friska.

population en grupp personer som har né-
got gemensamt, t ex alla personer i Sverige,
alla personer i ett visst landsting med en viss
sjukdom. I vidare statistisk bemérkelse dr en
population ett antal enheter eller foreteelser
som undersoks.

power (statistisk styrka), statistiskt begrepp
som anger den berdknade sannolikheten for
att en undersokning med viss statistisk sig-
nifikansniva skall kunna pavisa en skillnad
mellan grupperna, om en sadan skillnad
verkligen existerar. Styrkan anger alltsd san-
nolikheten for att man skall kunna undg att
bega ett fel av typ II. Power =1 - £.

precision, noggrannheten hos en klinisk
matmetod. Lag precision innebir stora
slumpmadssiga avvikelser fran sanna var-
den.

prediktionsvirde positivt prediktionsvarde
anger sannolikheten for att en person, som
far positivt utfall vid en diagnostisk test,
verkligen har sjukdomen. Negativt pre-
diktionsvirde anger sannolikheten for att
en person som fdr negativt utfall vid en
diagnostisk test ar frisk.

prediktor, kan ha flera betydelser. 1) ett
testresultat eller annat forhallande som anses
kunna utsdga ndgot om framtida skeenden,
t ex att individen 16per 6kad risk att fa viss
sjukdom. 2) annan bendmning pa den obe-
roende variabeln i en regression.

prevalens matt pa sjukdomsférekomst: an-
talet personer som vid en viss tidpunkt har
en viss sjukdom. Uttrycks till exempel som
antal sjuka per 1000 personer eller som andel
av hela landets befolkning.

prevention (profylax), forebyggande medi-
cinsk atgard.

prospektiv undersdkning studie som gar
framat i tiden, dvs man borjar samla in data
om varje deltagare vid den tidpunkt han eller
hon tas in i undersékningen.

publikationsbias snedvridning av pu-
blicerade resultat av studier, vanligen att
studier med positivt utfall tenderar att bli
publicerade i hogre omfattning 4n saddana
med negativt utfall.

punktestimat ett visst statistiskt resultat-
virde, t ex ett medelvirde eller en relativ
risk. Hur ”sdkert” punktestimatet dr framgar
av dess standardavvikelse eller dess konfi-
densintervall.

p-vidrde uttryck for graden av statistisk sig-
nifikans, se signifikansniva.

QALY (quality-adjusted life years, kvalitets-
justerade levnadsér) hilsovigda levnadsar,
metod att uttrycka effekterna av sjukdomar
och skador i en befolkning eller i en under-
sokt grupp genom att ange medellivsldng-
den i antal &r med full hilsa.

randomisering slumpmassig fordelning av
deltagarna mellan grupperna i en undersok-
ning.

randomiserad kontrollerad undersdkning,
(randomized controlled trial, RCT) en un-
dersokning som &r badde randomiserad och
kontrollerad.
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rangordning statistisk term for arrangeran-
det av en serie méatetal efter deras storlek.

registerstudie en retrospektiv (eller kombi-
nerat retro- och prospektiv) undersékning
som gor bruk av data som finns i offent-
lig statistik, i medicinska databaser m m.

regression en form av statistisk samvariation
dar det finns en oberoende och en beroende
variabel, till skillnad frdn vad som ér fallet
vid korrelation.

regression towards the mean tendensen
hos mitvéarden som ligger i ena ytterkanten
av en fordelning att vid en senare métning
visa “atergang” (regression), dvs ligga nagot
ndrmare medelvérdet.

relativ risk (riskkvot), kvoten mellan riskta-
len hos tva undersokta grupper.

retrospektiv undersokning en undersok-
ning som &r “tillbakablickande”, dvs ut-
nyttjar data som ar anskaffade, resp. hén-
delser som intréffat, innan undersokningen
startades.

risk sannolikheten for viss hindelse av
negativ karaktdr. I en medicinsk studie dr
risktalet antalet personer som drabbades av
hindelsen dividerat med totala antalet per-
soner i gruppen. Kvoten mellan tva risktal
kallas riskkvot eller relativ risk.

riskfaktor en egenskap eller ett férhéllande
som indikerar 6kad risk for att en person
skall fa en eller flera sjukdomar.

riskmarkdr, nagot som édr forknippat med
okad risk for viss sjukdom, utan att nagot

orsakssamband ar bevisat.

sample (eng for stickprov). De som ingdrien
studie, sample size ar antalet deltagare.
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selektionsbias, urvalsbias.

sensitivitet egenskap hos diagnostiskt test,
den andelen av de med en viss sjukdom som
korrekt identifieras av testet.

sensitivitetsanalys se kinslighetsanalys.

signifikansniva matt pa risken for att man
vid resultatbed6mning skall bega fel av typ I,
dvs. férkasta nollhypotesen trots att denna &dr
riktig. Signifikansnivan anger sannolikheten
for att man av en slump skulle f& det erhéllna
resultatet, eller ett mera extremt resultat, om
nollhypotesen vore sann.

skala, en konstruktion for att registrera ob-
servationer av en foreteelse som varierar. En
skala karakteriseras av variationsomradet for
observationerna och av den indelning som
gjorts av detta omrade. Skalor betecknas som
nominalskalor, ordinalskalor, intervallskalor
eller kvotskalor, bland annat beroende pa
hur matomradet har delats in. Vilken skala
som har anvints i en undersokning avgor
vilka metoder for statistisk bearbetning som
kan anvindas.

specificitet egenskap hos diagnostiskt test:
den andelen av friska som metoden identi-
fierar korrekt.

standardavvikelse (standard deviation, SD),
uttryck for spridningen i de data, som ligger
bakom t ex ett medelviarde.

stratifiering forfarande som kan anvédndas
vid urval dd man vill sdkra god jamforbar-
het mellan grupperna. Deltagarna indelas i
strata efter vissa prognospaverkande fakto-
rer t ex dlder, rokning.

surrogatmatt ett effektmatt som har ett sam-
band med den effekt som ar det egentliga
slutmalet for en &tgérd och som i en klinisk
provning anvands som erséttare for denna.
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systematiskt fel, se bias.

systematisk dversikt (systematic review,
SR) en systematisk granskning av en viss
fragestallning, dar granskningen foljer ett i
forvag uppstallt protokoll. En systematisk
6versikt kan men behover inte innehélla en
statistisk analys (metaanalys).

trunkering forhéllandet att alla observatio-
ner over eller under en viss grans ar ute-
lamnade, vanligen pd grund av att de inte
beddms vara av intresse.

tvirsnittsstudie (cross-sectional study), en
undersdkning av ett antal personer som
utfors vid ett enda tillfélle.

Typ I-fel innebér att man konstaterar att en
skillnad eller fordandring uppstatt, fast den
inte finns och darfor férkastar nollhypotesen
fastdn den ar riktig. Se a-vérde.

Typ II-fel innebér att man accepterar noll-
hypotesen fastdn den i sjdlva verket &r felak-
tig. Felet innebar alltsa att en skillnad eller
forandring som finns inte blir konstaterad.
Se 3-vidrde.

uppfdljning (follow-up), regelbundna
undersokningar under en viss tidsperiod
av deltagarna i en interventions- eller ko-
hortstudie.

urval (stickprov, sample), de enheter i en po-
pulation som valts ut for en undersokning.

validitet tillforlitligheten hos en metod, t ex
en diagnostisk procedur. I vidare mening:
egenskaper hos en undersékning. Intern
validitet avser tillforlitligheten hos en un-
dersoknings resultat, medan extern validitet
galler i vilken grad undersokningens resultat
har bredare giltighet, t ex kan férmodas gélla
alla personer med viss sjukdom.

variabel ndgot som studeras (observeras)
vid en vetenskaplig undersokning. Se ef-
fektvariabel.

withdrawal foérhéllandet att en person maste
utgd ur en studie pa beslut av ansvarig la-
kare.

oppen studie, en studie som genomfors
helt utan blindning. Forfarandet kan vara
noédvindigt vid provning av kirurgiska
metoder.

overlevnadsanalys, survival analysis, life
table analysis, statistiska metoder att ana-
lysera data som utgors av tidsrymd till viss
hindelse (time to event data).
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Manual for s6kning i Cochrane Library pa Internet
Granskningsmallar hamtade frdn SBU’s hemsida www.sbu.se
Interventionsartiklar

Systematiska oversikter

Artiklar om diagnostiska test

Checklista infor dokumentation

45






Manual for sokning i
Cochrane Library pa Internet

Introduktion

Cochrane Library &r for ndrvarande till-
gangligt pd huvudsakligen tva sdtt. Om
du har tillgéng till ett universitetsnidtverk
sd kan du nd databaserna via universitets-
biblioteken. Oftast ska man da klicka pa
”Log on anonymously”. En majoritet av de
svenska landstingen har anslutit sig till den
gemensamma upphandligen av medicinska
databaser och elektroniska tidskrifter som
kallas EIRA. Genom EIRA ndr man ocksa
Cochrane, men denna version ser annor-
lunda ut och innehaller bara de tre forsta
av de nedan beskrivna databaserna. For
ovriga brukare kan det lokala medicinska
biblioteket/sjukhuset kanske ha en licens.

9 The Cochrane Library - Microsoft Internet £x|

L LR R R

(CLEAR - TORILE: RECORDS  MeSH - HISTORY: [ HELE'
SEARCH PHRASE:

I

Refine your searchEl

SELECTED: UNSELECT SAYE VIEW

» The Cochrane Database of Systematic Reviews 1S5H 1484~
(2658)

» Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness (3730)

» The Cochrane Central Register of Controlled
Trials (CENTRAL) (345378)

# The Cochrane Database of Methodology Reviews
{15)

*» The Cochrane Methodology Register (CMR)
(4002)

» About the Cochrane Collaboration {86)

v Health technology assessment database (HTA)
(2838)

» NHS Economic evaluation database {NHS EED)
{10255) Al

Tashnlal suppnnt

2002 Is.;ue 4

Foljande sidor &r en enkel introduktion till
Cochrane Library’s struktur, vilket erfaren-
hetsmdéssigt kan vara forvirrande for den
som forsta gdngen provar att soka. Nedan-
stdende ansluter sig till Issue 4, 2002.

Att soka information pa Cochrane
Library

Cochrane Library presenteras pd nitet pa
den 6ppna adressen:
http:/[www.update-software.com/Cochrane/
default. HTM

Denna bild méter dig ndr du som loggat in
anviander Internet Explorer 5 och senare. An-
véander du Netscape eller dldre versioner av
Internet Explorer — se separat manual.

v BADK Fmﬂ OUTLINE FEEDBACK:  PRINT . FND Am" Br oo

ane hbrarg

the coch

FYIETH2 &l

The Cochrane Library presents the work of the Cochrane
and others i d i
relnable information to guide health-care denslnns

Verktygslisten hogst upp finner du pé varje sida och innehéller féljande 14 funktioner (fran vanster till
hoger), se sid 48. Allmént kan man sédga att sokningarna utférs med kommandona pa vinster sida av
skdrmen och att de dokument man viljer i tréfflistan oppnar sig pd hoger sida.
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48

Clear — rensar sokfiltet.

Topics — ger en mojlighet att vilja res-
pektive Cochrane Review group och de
dokument de ansvarar for.

Records — listar titlarna pa de enskilda
“traffarna” i din sokning, inom den
aktuella databasen. Anvénds oftast nar
du gar fran Topics, MeSH eller History
tillbaka till din lista.

MeSH (Medical Subject Headings) ar in-
dexeringstermer som National Library
of Medicine sédtter pa de artiklar som
inkluderas i Medline. Indexeringstermer
anvands dven vid sokning, oftast for att
fa en precisare sokning. En sokning med
MeSH-termer &r oberoende av hur en-
skilda forfattare uttrycker sig, t ex kan
en forfattare tala om ”cancer”, medan en
annan kan tala om “tumors”. S6kning
pa MeSH-termen “Neoplasms” gor dig
oberoende av sddana skillnader. MeSH-
terminologin &r hierarkiskt uppbyggd
med 6verordnade och underordnade
termer; genom att succesivt ga allt langre
neridet hierarkiskt uppbyggda ”tradet”
far du alltmer specifika soktermer. Du
kan via lanken Qualifiers ytterligare
begréansa din sokning till olika valbara
aspekter av MeSH-termen. Notera dock
att enskilda studier/artiklar frdn andra
databaser &n Medline och Embase inte
dr indexerade med MeSH. S& kal-
lade “protocols”, dvs pagdende arbeten
med Cochraneéversikter liksom de allra
mest aktuella Cochrane6versikterna dr
inte heller MeSH-indexerade. Séker du
bara pd MeSH-term kan du riskera att
missa enstaka dokument. For en full-
stindig genomgdng - anvand darfor
gdrna ocksa sokningar med s k fri text,
dvs skriv soktermen precis som du tror
den heter.

History visar hur din sékning forlopt
och ger dig chans att kombinera ut-
forda sokningar med nya eller tidigare
sokord.

e Help - on-line forklaring till de olika
funktionerna.

e Back - tar dig bakat till nirmast férega-
ende dokument du tittat pa.

e Forward — tar dig framadt till ndrmaste
dokument om du anvédnt Back-knap-
pen.

® Outline - visari védnster del av skdrmen
dokumentets olika delar och tillater dig
att hoppa till ritt avsnitt.

e Feedback — anvinds for att on-line
skicka en kommentar till enskilda sys-
tematiska Oversikter.

e Print — ldnk om du vill skriva ut det
dokument du har pd skdrmen. Du far
en dialogruta dar du kan vélja att skriva
ut alla, ndgra eller inga av MetaView-
graferna.

e Find -sokeridokumentet efter enskilda
ord.

* About- gerinformation om databasvar-
den Update-Software.

e Exit - Loggar ur dig fran Cochrane Li-
brary.

Pa vanster sida av skdrmen finner du rutan
dér du skriver din sokterm och startar sok-
ningen med Go. Oftast dr det dock bast att
borja med att definiera MeSH-term enligt
ovan och starta sokningen med denna och
dédrefter anvdnda Refine your search vid
behov.

Refine your search ger dig mojlighet att
inskranka din sokning till vissa publika-
tionsar eller helt enkelt studera vilka nya
dokument som tillkommit eller uppdaterats
sedan forra sokningen. Du kan ocksa vilja
att soka enbart inom vissa indexeringsfalt,
sdsom TITLE, AUTHOR; ABSTRACT och
KEYWORD. Du kan ocksa begrédnsa till
olika publikationstyper.

Efter du skrivit ditt sokord eller kombina-
tioner (anvand sa kallade Booleska opera-
torer - AND, OR, NEAR) och tryckt p4d Go
sd kommer resultatet att visas i form av en
siffra for varje databas (Hits). De databaser
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som innehaller nagon hit blamarkeras och
gors till en hyperlank. Genom att klicka pa
denna 6ppnas nésta sida som listar titlarna
pa de hits du fatt. Genom att klicka dven
pa dessa titlar ndr du slutligen det 6nskade
dokumentet. Detta 6ppnar sig i hoger sida
av skdrmen och kan sedan skrivas ut med
ikonen Print ovanfér dokumentet.

I de fall du hittar enskilda studier frén
CCTR/CENTRAL (se nedan) s§ kommer
dessa studiers indexeringstermer (MeSH)
att synas langst ner i abstraktet och vara
klickbara sa att en sokning kan ske direkt
frdn dessa. Om studien finns i PubMed kom-
mer det att finnas en lank till den langst ner
pasidan. I PubMed kan man sedan anvanda
t ex Related Articles utgdende fran studien
du fann i Cochrane.

De sju databaserna i Cochrane-
biblioteket

1. Cochrane database of systematic
reviews (CDSR)

Complete reviews

Kompletta systematiska oversikter. ”Fardi-
ga” men kontinuerligt uppdaterade. Oftast
statistiskt sammanstéllda i form av metaana-
lyser, grafiskt representerade. Oversikterna
”4gs” och forvaltas av respektive Collabora-
tive Review Group. 1519 st.

Protocols

Pagaende systematiska 6versikter som dnnu
ej dr fardigstdllda. Protokollen ger ofta en
god Oversikt avseende problemomradet,
beskriver metodologiska fragor samt soks-
trategier for denna fragestdllning. Oftast
finns en basal uppséttning referenser. Anger
kontaktpersoner och tidpunkt d& 6versikten
kan forvantas klar. 1136 st

2. Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness - DARE

Abstracts of quality assessed systematic
reviews

Strukturerade abstrakts av systematiska
oversikter fran hela varlden som kritiskt
granskats och kommenterats av NHS Cen-
tre for Reviews and Dissemination (CRD;
www.york.ac.uk/inst/crd[) vid universitetet
York (SBU:s systerorganisation i UK). 2940
st.

Other reviews; bibliographic details only
Systematiska 6versikter som CRD finner
uppfyller vissa basal krav sdsom: relevanta
for sjukvarden, explicita inklusionskriterier
samt en beskrivning av inkluderade studier.
I 6vrigt ej kvalitetsgranskade. Inga abstrakts.
800 st.

3. The Cochrane Controlled Trials
Register (Central/ CCTR)

References

Bibliografi 6ver kontrollerade kliniska stu-
dier (CCT) som identifierats av Cochrane-
samarbetet, efter omindexeringar inom Med-
line och handsokningar av ett stort antal, €]
Medlineforda tidskrifter, bla de flesta natio-
nella sdsom Likartidningen, Nordisk Medi-
cin, Acta Scandinavica mfl. Malsdttningen &ar
att skapa en “unbiased” killa for att kunna
sammanstilla systematiska versikter. Ar re-
dan idag den storsta och sdkraste kéllan till
sddana. Inkluderar bl a konferensabstrakts
och andra kaillor (“grd litteratur”) som ej
aterfinnsi traditionella databaser. 345 378 st.

4. The Cochrane Database of
Methodology Reviews

Systematiska Oversikter framtagna inom
Cochrane rérande metodfrdgor sdsom pub-
likationsbias m m. 15 st.
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The Cochrane Methodology Register
Bibliografi over statistik, epidemiologi och
annan metodbeskrivning med relevans for
Cochranes arbetssdtt men dven for alla
andra med intresse for klinisk epidemio-
logi, metaanalyser och systematisk samman-
stdllningar. 4002 st.

5. About the Cochrane Collaboration
The Cochrane Collaboration

Beskriver organisationens uppbyggnad,
malsittning m m.

Collaborative Review Groups (CRGs)
Beskriver utforligt de 50 CRGs (dvs dam-
nesomraden) som ar aktuella. Varje grupp
presenterar sitt “huvudprotokoll”, dvs
vilka omrdden man avser att arbeta med,
sokstrategier, medlemsforteckningar mm.
Bra inkorsport till ett stérre omrade. Kon-
taktpersoner.

Fields

Naitverk som arbetar ”icke-diagnosrela-
terat”. De granskar litteraturen utifran
véardform eller liknande. Nédgra exempel
ar "Primary Health Care”, ”Care of Older
People”, ”"Complementary Medicine” och
”"Nursing”. 9 st.

2

Methods Groups

Arbetsgrupper som utvecklar metodologin
som dr nédvindig for kritisk litteratur-
granskning och systematiska Gversikter, 10
st. Till exempel: Hur gér man systematiska
oversikter avseende diagnostiska test eller
metaanalyser av sddana?

Networks
Consumers Network

Centres

Presenterar de 14 Cochrane Center som finns
runt om i vérlden, tex Nordic Cochrane Cen-
tre i Képenhamn.

50

Possible Cochrane Entities
Amnesomraden ddr man 6vervéger att starta

nya grupper.

6. Health Technology Assessment
Database

International Network of Agencies
for Health Technology Assessment
(INAHTA) &r den internationella sam-
arbetsorganisationen foér (non-profit)
organisationer som SBU. Deras rappor-
ter finns sammanfattade pa engelska
och adresser och kontaktpersoner anges.
HTA-rapporter aterfinns oftast inte med
tradtionella litteratursokningar och i
vanliga databaser. 2 838 st.

7.NHS Economic evaluation of health
care interventions

Halsoekonomiska studier som granskats
av NHS EED (brittiska halsovdrdsmyn-
digheterna, vid universitet i York.)
10 255 st.

Mats Eliasson
Medicinkliniken
Sunderby Sjukhus
971 80 Lulea
mats.eliasson@nll.se
070-513 02 93

Reviderat 24 /102002 av Joakim Westerlund
joakim.westerlund@kib.ki.se, KIB, Karolin-
ska Institutet och Mats Eliasson.



Granskningsmallar

Mall for kritisk granskning av interventionsartiklar

Forfattare........ccooveveeiiiic Tl e
TiASKIft....ceveeeeeececee e Artal........ccoeeee. Volym......cooevveveennen. Sidor:.............
Fraga Kommentar

I. Ar resultaten fran denna
studie tillforlitliga?

1. Randomiserades patienterna till
de olika behandlingsalternativen?

2. Var grupperna likvardiga vid
studiens start?

3. Foljdes alla patienter upp som
randomiserade?

4. Analyserades patientera i den
grupp som de ursprungligen
randomiserades till?

5. Var patienter och forsknings-
personal blindade avseende
behandling?

6. Behandlades grupperna likvardigt
ur alla andra aspekter an inter-
ventionen?

Il. Vad visade studien for resultat?

1. Hur stor var behandlingseffekten?

2. Hur precis var skattningen av
behandlingseffekten?

lll. Bidrar resultaten till att ge
mina patienter battre sjukvard?

1. Kan resultaten appliceras pa
mina patienter?

2. Redovisar studien Kliniskt
relevanta effektmatt, dvs
patienrelaterade sadana?

3. Ar den sannolika nyttan storre
an den potentiella skadan och
kostnaderna?

Frén: Guyatt G, Sacket D, Cook D. User’s guide to the medical literature. II. How to use an
article about therapy or prevention. A. Are the results of the study valid?. JAMA 1993;270:
2598-2601./ Mats Eliasson, SBU 981108.
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Mall for kritisk granskning av systematiska oversikter

Forfattare
Tidskrift
Kort beskrivning av studien

Fraga Kommentar

I. Ar resultaten fran denna
systematiska oversikt
tiliforlitliga?

1. Behandlar dversikten en
fokuserad klinisk fragestallning?

2. Var inklusionskriterierna for de
granskade artiklarna adekvata?

3. Ar det osannolikt att man har
missat nagra relevanta studier?

4. Varderades tillforlitligheten i
de indkluderade studierna?

5. Var utvarderingen av de inklu-
derade studierna reproducerbar?

6. Var resultaten likartade i de
enskilda studierna?

Il. Vad visade oversikten
for resultat?

1. Vad var det dvergipande
resultatet av dversikten?

2. Hur precis var skatt-
ningen av effekten?

lll. Bidrar resultaten till att ge
mina patienter battre sjukvard?

1. Kan resultaten appliceras pa
varden av mina patienter?

2. Redovisar studien alla kliniskt
relevanta effektmatt, dvs
patienrelaterade sadana?

3. Ar den sannolika nyttan storre
an den potentiella skadan och
kostnaderna?

Fran: Oxman AD et al. User’s guide to the medical literature. VI. How to use an overview.
JAMA 1994;272:1367-71./ Mats Eliasson, SBU 981128.
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Mall for kritisk granskning av artiklar om diagnostiska test

Forfattare
Tidskrift

Kort beskrivning av studien..................

Fraga

Kommentar

l. Ar resultaten fran denna
studie tillforlitliga?

1. Fanns en oberoende blindad
jamférelse med en referens-
standard ("golden standard")?

2. Inkluderade patientpopula-
tionen ett rimligt spektrum av
patienter, motsvarande de pa
vilka testen appliceras i
klinisk vardag?

3. Paverkade resultatet av det
utvarderade testet beslutet
att genomfora referenstestet?

4. Beskrevs metoderna for att
utfora testet tillrackligt utforligt
for att mojliggdra upprepning?

Il. Vad visade studien for resultat?

1. Presenteras likelihood ratios for
testet eller anges data nddvandiga
for sadan kalkyl?

lll. Bidrar resultaten till att ge
mina patienter battre sjukvard?

1. Ar testets reproducerbarhet och
dess tolkning tillfredsstallande i
min vardmiljo?

2. Kan resultaten appliceras
pa mina patienter?

3. Kommer resultatet att andra
min handlaggning av patienten?

4. Har patienten nytta av
testets resultat?

Fran: Jaeschke R et al. How to use an article about a diagnostic test. JAMA 1994;271:389-91
och 703-7. / Mats Eliasson SBU 981126
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Checklista infor dokumentationen

Nedanstdende tio punkter bor 6vervigas att kommentera i ARG-rapporten:

Lodlddoooddd

Databaser

Soktermer

Tidsperiod

Ovriga begransningar sdsom studietyp, sprak
Antal relevanta abstrakts

Ev korsreferenser

Antal granskade fulltextartiklar

Antal inkluderade studier

Kriterier for inklusion

Antal granskare
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