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Sammanfattning

I denna uppsats undersoks yrkesféltet Ortopedtekniks forutsattningar att arbeta evidensbaserat. Syftet
med uppsatsen &r att belysa faltets utmaningar med att praktisera begreppet EBM men ocksa att finna
mojliga forhallningssatt till begreppet EBM. Uppsatsen ar uppdelad i tre delar som stegvis leder fram
till ett mojligt forhallningssatt. | den forsta delen gors en historisk redogérelse av hur och varfor
begreppet EBM skapades. | denna del presenteras ocksa hur det kommit att bli ett ideal kring hur
begreppet ska praktiseras. | kontrast till detta presenteras olika aktorers forhallningssétt till EBM. For
en del av dessa aktdrer ar det inte alltid rimligt och relevant att leva upp till det idealet om EBM. Hér
uppstar en spanning da deras forhallningssatt utmanar kunskapsidealen inom traditionell EBM. | nasta
del av uppsatsen aterfinns en serie av vetenskapliga artiklar som utgor en diskussion i faltet om vilka
utmaningar som finns med att praktisera begreppet inom ortopedteknik och hur féltet bor forhalla sig
till dessa. | denna diskussion blir det tydligt att faltet behdver en ny riktning i forhallande till mer
traditionell EBM. | den tredje delen av uppsatsen presenteras konsensusprocesser som en mojlig
riktning.

| de tva forsta delarna av uppsatsen f6ljs symmetriprincipen (Bloor, 1976) dock intas en mer normativ
hallning i den tredje delen.
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Forord

Uppvaknandet &r ett fallskarmshopp fran drémmen.

Fri fran den kvavande virveln sjunker

resendren mot morgonens gréna zon.

Tingen flammar upp. [Hon] fornimmer- i dallrande larkans
position- de maktiga tradrotsystemens

underjordiskt svangande lampor. Men ovan jord

star-i tropiskt flode-gronskan, med

lyftade armar, lyssnande

till rytmen fran ett osynligt pumpverk. Och [hon]

sjunker mot sommaren, firas ned

I dess blandande krater,

ned genom schakt av gronfuktiga aldrar

skalvande under solturbinen. Sa hejdas

denna lodréta fard genom 6gonblicket och vingarna breddas
till fiskgjusens vila Gver ett strommande vatten.
Bronsalderslurens

fredldsa ton hénger 6ver det bottenlésa.

| dagens forsta timmar kan medvetandet omfatta varlden

som handen griper en solvarm sten. Resendren star under tradet.
Skall, efter stértningen genom dddens virvel,

ett stort ljus vecklas ut éver [hennes] huvud?

Preludium ur Dikter och Prosa 1954-2004 av Tomas Transtromer. Han ar utbytt till hon av
mig.



Tack till alla som funnits med langs med vagen i arbetet med att fardigstéalla denna uppsats. Da resan
varit 1ang ar ni manga och viktiga. Jag vill uttrycka ett sarskilt tack till min handledare Ingemar Bohlin
som givit mig mojlighet att genomfora och avsluta denna uppsats.
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5.10 Sammanfattning och reflektion dver diskussionslinjen

Del 3 En vag framat

6.1  Att ge den kliniska erfarenheten utrymme

Slutsats

Referenslista



1 Inledning

1.1 Ortopedteknik

Inom ortopedteknik tillverkas kroppsburna hjéalpmedel. Dessa hjalpmedel kan delas in i tva
Overgripande grupper, ortoser och proteser. Ortoser har som syfte att stddja eller korrigera forsvagade
respektive spastiska delar av rorelse- och hallningsorganen. Proteser ersatter hela eller delar av
extremiteter sasom armar och ben. Det ortopedtekniska hjalpmedlet ska med tillganglig teknik ersétta
den forsvagade eller forlorade extremitetens funktion samt mojliggdra att hjalpmedlet kan anslutas till
den skadades kropp. | takt med den allménna teknikutvecklingen i samhéllet har aven de
ortopedtekniska hjalpmedlen blivit alltmer tekniskt avancerade i saval hur de styrs som i vilka material
de tillverkas i. | ortopedteknikens framkant ses teknologi dar den skadade personen exempelvis styr
sin protes genom muskelkontraktioner som omvandlas till signaler via ett inopererat chip som sedan

styr protesen.

Valet av det ortopedtekniska hjalpmedlet gors utifran patientens behov och férutséttningar. Det
innebar att varje hjalpmedel blir mer eller mindre unikt eftersom ortopedingenjéren behdver anpassa
det till patienters olika krav pa funktion och komfort. Ofta gérs en avgjutning av den paverkade
kroppsdelen med hjalp av antingen gips eller exempelvis en tredimensionell scanner. Darmed kan en
modell av kroppsdelen skapas vilken ligger till grund for ett antal utprovningar och justeringar infor
den slutliga tillverkningen av hjalpmedlet. Ytterligare anpassningar far oftast goras senare vid
inprovning av hjalpmedlet for att sakerstalla att funktion och komfort ar tillfredstallande. Manga

ganger ar ocksa fysioterapi en ndédvandighet for att patienten ska lara sig ga med hjalpmed]et.

I den kliniska beslutsprocessen ar ortopedingenjoren beroende av kunskap och information fran flera
olika kallor. Det ar teoretisk kunskap inom omraden som biomekanik, sjukdomslara, material-
hallfasthetslara och det &mnesspecifika omradet ortopedteknik. Olika riktlinjer, vardprogram och
upphandlingar skapar ramarna for vad som far forskrivas och vad ett hjalpmedel far kosta. Om den
tilltankta behandlingen inte far forskrivas enligt regelverket kan det kravas en kompromiss i
behandlingsstrategin. Patientens behov och preferenser &r givetvis ocksa av stor betydelse i valet av
hjalpmedel och utfallet av behandlingen. En kndortos som strécker sig en bra bit ovanfér och nedanfor
knaleden och inskréanker rorligheten kan uppfattas som klumpig av patienten. Risken ar da att
patienten inte accepterar hjalpmedlet och valjer att inte anvanda det eller i mindre omfattning, nagot
som kan paverka utfallet av behandlingen. | ett sadant fall kan ortopedingenjdren tvingas till en
kompromiss dar optimal effekt inte kan prioriteras. Detta &r ett vanligt terkommande dilemma i den

kliniska vardagen. Utfallets resultat &r ocksa beroende av den praktiska erfarenheten hos den



individuella ortopedingenjorer. Pa liknande satt som kirurgens skicklighet att utfora en viss
operationsteknik paverkar resultatet a&r exempelvis passform och funktion hos en proteshylsa beroende
av ortopedingenjorens skicklighet att ta en avgjutning och sedan anpassa den. Flera faktorer paverkar
alltsa utfallet av den rekommenderade behandlingen.

1.2 EBM och ortopedteknik

I borjan av 90-talet introducerades begreppet evidensbaserad medicin (EBM) inom medicinsk
utbildning och praktik. Sedan dess har begreppet och dess principer vunnit allt mer terrdng inom flera
medicinska omraden sdsom omvardnad, medicinska riktlinjer och etiska riktlinjer®. Inom medicinsk
utbildning ar undervisning i begreppet en sjalvklarhet, liksom att dess principer skall styra kliniska
beslut om behandling (Knaapen 2014, sid 823). Begreppet anvands numera dven inom omraden
utanfor det medicinska sasom socialt arbete, pedagogik och kriminalvard (Bohlin & Sager 2011, sid
15). EBM kan beskrivas som ett ramverk for hur kliniskt beslutsfattande skall ga till. Inom det som
kan betraktas som ideal EBM? &r det framst tva metoder for kunskapsproduktion som anses vara
tillforlitliga nog att fatta kliniska beslut fran: Randomiserade kontrollerade forsok (RCT?) samt
systematiska dversikter av randomiserade kontrollerade forsok. | en RCT har studiedeltagare slumpvis
fordelats till att antingen fa den nya behandlingen (interventionen) eller inte (placebo), alternativt
nuvarande behandling. Viktigt ar att saval studiedeltagare som ansvariga forskare blindas for vilka
deltagare som ges vilken behandling. | en systematisk dversikt syntetiseras resultat fran flera studier.
Ett specifikt protokoll beskriver hur utférarna skall séka, géra urval och analysera studier. RCT:er &r
att foredra i dessa sammanhang da dess resultat (ibland) kan vagas samman statistiskt i en s.k. meta-
analys. Resultatet fran saval RCT:er och systematiska oversikter 6verfors sedan till kliniska riktlinjer,
ett tredje viktigt redskap inom EBM, som slutligen talar om for klinikern vilken behandling som &r
effektivast for patienten (Bohlin & Sager 2011, sid 14)

Inom ortopedteknik dok begreppet EBM upp i slutet av 90-talet. Pa ortopedingenjorsutbildningen vid
Hélsohdgskolan i Jonkdping, genomférdes en internutbildning bland lararna dar begreppet
introducerades. Darefter paborjades undervisning om begreppet for studenterna vid programmet®.

Inom utbildningen har l&rare vid programmet sedan fortsatt att ta upp begreppet och bl.a. lart

1| samband med att begreppet EBM aven har flyttat Gver till andra omraden anvéands ocksa EBP,
evidensbaserad praktik. Begreppet ar vanligt férekommande i USA och Storbritannien. Med begreppet
asyftas de beslut som tas av kliniskt verksamma (Bohlin & Sager 2011, sid 15.).

2 Nar begreppet ideal EBM hadanefter anvands i uppsatsen ar det detta synsitt som &syftas.

3 P4 engelska kallas randomiserade kontrollerade forsok: randomized controlled trials (RCT). Den engelska
forkortningen anvands &ven pa svenska.

4 Personlig kommunikation Sven Johansson 28 juli 2016. Sven Johansson var anstélld som adjunkt vid
ortopedingenjérsutbildningen, Halsohdgskolan, Jénképing 1990-2003. Aren 1995-2003 hade han &ven ett
delat programansvar vid utbildningen.



studenterna hur s6kning och kritisk granskning av litteratur gar till och hur olika studiemetoder rankas
enligt den s.k. evidenshierarkin. Begreppet har ocksa fatt spridning bland yrkesverksamma och
flertalet ortopedtekniska avdelningar har idag en funktion inom organisationen vars uppgift &r att
implementera EBM i den kliniska praktiken. Internationellt &r férmodligen den amerikanska
branschorganisationen AAOP (The American Academy of Orthotists and Prosthetists) den aktér som
arbetat langst med att implementera EBM inom ortopedteknik® . Organisationen genomfor s.k. state-
of-science-konferenser med jamna mellanrum. Infér dessa konferenser produceras och publiceras
systematiska litteraturdversikter inom ett for ortopedteknik relevant d&mne. Denna dversikt utgor sedan
ett underlag vid en konsensuskonferens vars syfte &r att ge rekommendationer till den kliniska
praktiken. Konferenserna beskrivs som viktiga verktyg i arbetet med att inféra EBP i den kliniska
praktiken (Hafner & Geil 2011). I Sverige kan ocksa ett liknande nationellt initiativ ses. Sommaren
2017 tog faltets branschrad i Sverige (OTB®) initiativ till en arbetsgrupp som ska utarbeta en metod for

att sammanstalla evidens inom omradet.

Min uppfattning ar dock att manga som forsoker implementera EBM upplever en tréghet. Denna
troghet bestar bl.a. av att ortopedingenjorer upplever en avsaknad av vetenskaplig litteratur inom
aktuellt omrade. Det saknas Kliniska riktlinjer inom flera omraden och resultaten i vetenskapliga
studier upplevs inte alltid relevanta for den kliniska praktiken. Samtidigt som det rader en stark

ambition inom faltet att infora EBM finns det ocksa starka tvivel om huruvida det ens ar mojligt.

Fragan ar: Hur kan faltet komma framat for att arbeta evidensbaserat?

% P& organisationens hemsida finns dess historiska utveckling beskriven. Dock finns inget specifikt datum
for nédr den forsta state-of-the-science konferensen genomférdes. Det finns omnamnt att organisationen
mottog statliga medel under tidsperioden 1okt 2004-30 sep 2005 som anvandes till att anordna sddana
konferenser. For mer information om organisationens historiska bakgrund véanligen se:
https://www.oandp.org/page/AcademyHistory5

® OTB star for ortopedtekniska branschradet. Radet ar en samarbetsorganisation som representerar drygt 50
olika ortopedtekniska avdelningar och drygt 20 olika leverantdrer inom branschen. Fér mer information om
OTB se: http://ot-branschen.se/om-oss/



2 Syfte

Det rader en 6vertygelse, bade inom faltet ortopedteknik och utanfor, att man inom klinisk verksamhet
ska fatta beslut om behandling enligt EBM. For att det skall vara mojligt kravs dock insikter om saval
EBM som det omrade som EBM skall inforas i. Inom ortopedteknik finns det en uppfattning att det ar
svart att infora EBM. Vad &r det da som gor det till en utmaning att inféra EBM inom ortopedteknik?
Varfor saknas det vetenskaplig litteratur med den standard som 6nskas inom EBM? De studieresultat
som finns, varfor ar de svara att 6verfora till den kliniska praktiken? Denna uppsats syftar till att forsta
syftet med EBM, forutsattningarna att praktisera ideal EBM inom féltet Ortopedteknik och om det
finns andra mojligheter att praktisera EBM inom Ortopedteknik &n ideal EBM. Genom att med en
vetenskapsteoretisk stralkastare belysa de metoder for kunskapsproduktion som anvands inom EBM
kan ett valbehovligt ljus kastas dver dessa metoder. Darmed kan en Okad forstaelse skapas av och hur
dessa metoder kan vara relevanta inom ortopedteknik. Insikter om syftet med EBM, dess metoder for
kunskapsproduktion och faltets férutsattningar att anpassa sig till EBM kan skapa en bredare och
djupare forstaelse av mojligheter och utmaningar. Med en sadan forstaelse blir det méjligt att Gppna

upp for hur EBM kan praktiseras inom ortopedteknik.
Uppsatsens huvudsakliga fragestallningar ar:

1. Vad ér syftet med begreppet EBM?

2. Vilka kunskapsideal rader inom evidensbaserad medicin?

3. Vilka forutsattningar finns det inom faltet att praktisera EBM?
4

Kan konsensusprocesser bidra till en evidensbaserad praktik inom ortopedteknik?



3 Metod, material och struktur i uppsatsen

FOr att na uppsatsens syfte ar uppsatsen indelad i tre delar. | den forsta delen undersoks det
bakomliggande syftet med begreppet EBM. Det gérs genom en historisk redogérelse av hur och
varfor begreppet skapades. Jag beskriver ocksa de koncept och metoder som har blivit synonymt med
EBM och hur det har kommit att skapas ett ideal kring hur begreppet ska praktiseras. Enligt idealet
skall kliniska beslut framst tas utifran studieresultat frin RCT:er och systematiska dversikter av
RCT:er. | kontrast till detta presenteras aktorer som finner idealet mindre relevant da det inte maéter det
behov som finns nar kliniska rekommendationer ska utformas. En tydlig spanning uppstar har mellan
en mer traditionell hallning till begreppet och den hallning som intas i arbetet med att utforma kliniska
riktlinjer. I nasta del av uppsatsen presenteras hur aktérer inom ortopedteknik diskuterar hur faltet bor
forhalla sig till EBM. Olika standpunkter redovisas liksom de utmaningar som faltet star infor for att
kunna praktisera idealisk EBM. Dér blir det tydligt att faltet behdver en ny riktning. Spanningen
mellan mer traditionell EBM och den hallning som finns vid utformandet av kliniska riktlinjer
mojliggor olika riktningar som ortopedteknik kan vélja. | uppsatsens tredje del presenteras en sadan
mojlig riktning och hur féltet kan forhalla sig till EBM.

| den forsta delen av uppsatsen har jag utgatt fran en historisk beskrivning av hur evidensrérelsen har
utvecklats (Bohlin 2011). Referensen har presenterats i undervisningen i masterprogrammet for
evidensbasering vid Goteborgs universitet. | artikeln foljer Bohlin EBM:s utveckling genom fyra
linjer. En linje for varje element som kan anses utgéra EBM: Klinisk epidemiologi, kliniska riktlinjer,
systematiska Oversikter/metaanalyser och resultatrorelsen. Genom att utvecklingslinjen for respektive
element foljs historiskt blir det mgjligt att forsta de egenskaper och variationer som finns i
kunskapsproduktionen inom EBM. Det blir darigenom ocksa majligt att folja utvecklingen som ledde
fram till att begreppet EBM lanserades. | artikeln diskuterar ocksa Bohlin hur begreppet har kommit
att praktiseras vilket ger insikter om de ideal som kommit att pragla rorelsen. Referensen &r en viktig
utgangspunkt i mitt arbete att forsta EBM:s framvaxt och synen pa vad som &r att arbeta
evidensbaserat. S6kning i dess referenslista och vidare referenser har varit en viktig kélla for att leta
vidare efter ytterligare referenser som kan komplettera och fordjupa forstaelsen for den historiska
utvecklingen av EBM. Jag har ocksa inkluderat originaltexter som publicerats av upphovsmannen till
begreppet EBM (Guyatt et al 1992, Haynes et al 1996, 2002) for att beskriva hur begreppet kom att
utvecklas i den efterféljande debatten. For att forsta hur ett falt kan forhalla sig till begreppet nar
kliniska rekommendationer ska utformas har jag valt ut aktérer som kontrasterar varandra i sina val att
folja det som kan ses som ideal EBM. Dessa aktdrer har kommit till min kdnnedom genom

undervisning vid masterprogrammet i evidensbasering vid Goteborgs universitet. Information om hur



dessa aktorer utformar kliniska riktlinjer ar hamtat fran dokument pa organisationernas hemsida som

beskriver deras respektive metod.

For att kunna beskriva den diskussion som pagar inom faltet ortopedteknik kring
betydelsen att EBM infors har jag utgatt fran publicerade vetenskapliga artiklar i omradet. Tva artiklar
(Twillert et al 2012, Ramstrand & Brodtkorb 2008) har utgjort startpunkten. Dessa tva artiklar ar
kanda av mig sedan tidigare da jag forberedde en forelasning om @mnet. En granskning av
referenslistan i artikeln av Twillert et al (2012) genererade fyra artiklar som inkluderats i analysen:
Ramstrand & Brodtkorb 2008, Geil 2009, Andrysek et al 2011, Christensen & Andrysek 2012. Genom
att granska citeringar i artikeln forfattad av Twillert et al (2012) i den elektroniska databasen Google
scholar har jag funnit ytterligare en artikel som inkluderats: Hafner & Sawers 2016. Vid denna
sokning fann jag inga senare publicerade artiklar som diskuterar amnet. Utifran att de valda artiklarna
alla refererar till varandra i kronologisk ordning och att jag inte funnit senare artiklar talar for att
debatten till stor del ar tackt. Dock har inte andra kallor beaktas sasom gra litteratur eller att tillfraga
en person med god insyn i fragan om referenser. En sadan s6kning hade eventuellt kunnat synliggora

fler aktorers standpunkter i fragan.

I den tredje delen av uppsatsen beskrivs tre empiriska fall. Tva av dem ar kanda av mig
sedan tidigare i mitt arbete att ssmmanstélla evidens om protesknaleder. Just omradet protesknéleder
ar intressant da det finns ett stort behov av kliniska riktlinjer. En del av dessa komponenter ar
kostsamma och kraver sarskilda ansékningar hos betalande instans. Det finns darfor ett stort behov av
riktlinjer som kan végleda vilka patienter som bor fa tillgang till dessa komponenter. Det tva empiriska
fall som beskrivs i denna uppsats har valt tva olika vagar for att kunna arbeta fram kliniska
rekommendationer. Fallen visar pa tva olika situationer dar konsensusprocesser kan vara anvandbara
for att skapa en evidensbaserad praktik inom ortopedteknik. Textmaterialet for dessa bada fall &r
hamtade fran vetenskapligt publicerade artiklar. Det tredje fallet ar hamtat fran ett annat omrade. Det
ar organisationen WCRF (World Cancer Research Fund) som arbetar for att forebygga cancer pa
global niva. En del av deras arbete bestar i att ta fram kliniska riktlinjer. Detta arbete ar relevant for de
tva tidigare fallen da det visar pa mojligheter att kunna bedriva riktlinjearbete da kraven pa
vetenskaplig kunskap &r annorlunda &n det som traditionellt &r fallet inom EBM. WCRF:s arbete ar
kant for mig genom undervisning pa masterprogrammet i evidensbasering vid universitetet i Goteborg.

Textmaterialet for det tredje fallet ar hamtat fran organisationen WCRF:s hemsida.

Uppsatsen skrivs inom féltet for teknik- och vetenskapsstudier (eng. Science and Technology Studies,
STS). Faltet ar ett interdisciplinart falt med forskare fran omraden som sociologi, historia och filosofi.
En av utgangspunkterna inom faltet ar att vetenskaplig kunskap och teknologier konstrueras utav

manniskor som i sin tur ar praglade av de normer och praktiker som rader inom aktuellt falt.



Vetenskaplig kunskap ar saledes konstruerad under vissa omstandigheter och det &r en viktig uppgift
for en forskare inom STS att synliggora dessa omstandigheter. Det kan galla hur kunskapsansprak gors
i ett falt eller hur ett falt sluter upp kring vad som ska betraktas som sanning (Sismondo 2010). En
betydelsefull metodologisk princip inom STS &r symmetriprincipen fran ”Starka programmet” (Bloor
1976). Principen introducerades som en reaktion till det mer traditionella och rationalistiska sattet att
forsta kunskap. Med principen betraktas dvertygelser om vad som ar sant eller falskt inom ett falt som
objekt. Dessa objekt har kommit till av en anledning eller orsak och det &r forskarens uppgift att forsta
bakgrunden till detta. Da de &r att betrakta som objekt finns det heller ingen pa férhand bestamd
uppfattning hos forskaren om vad som skall anses som sant/falskt, rationellt/irrationellt, ratt eller fel
inom ett falt, dvs forskaren tar inte stallning for den ena eller andra sidan. Viktigt ar att det inte bara &r
de Gvertygelser som rader i ett falt som ar av intresse, det ar ocksa det som betraktas som rationellt
eller irrationellt som &r av intresse. Det &r alltsa viktigt att forskaren undviker att bli normativ infor sitt
studieobjekt och behandlar sitt empiriska material symmetriskt. | praktiken ar symmetriprincipen
manga ganger synonymt med ett agnostiskt forhallningssatt. Aven om det utifrén sett tycks se ut som
att aktdrer inom ett falt slutit upp runt en sanning betraktar forskaren det som att det inte gjorts till dess
att hen forklarat hur och varfor faltet slutit upp kring denna sanning. Detta skapar forutsattningar for
mer utforliga forklaringar. Ju mindre rationalistiskt tdnkande som praglar analytikern desto mer
utrymme blir det att se att alla de faktorer som inverkar vid kunskapsbildning och faktastabilisering.
Dérfor &r det viktigt att inkludera flera analytiska ramverk som kan bidra till att synliggtra dessa
faktorer (Sismondo, 2010).

| del 1 foljer jag symmetriprincipen genom att kontrastera aktorer som praktiserar EBM pa olika sétt.
Jag forhaller mig neutralt till dessa aktorer och utforskar vad denna kontrast innebéar for de
kunskapsideal som rader inom EBM. De aktorer som inkluderats i del 2 av uppsatsen har olika
standpunkter i fragan om hur faltet bor forhalla sig till EBM. Saval de standpunkter och resonemang
som talar for att faltet bor anamma EBM redovisas som de aktorer vars standpunkter foresprakar en
annan riktning. | denna analys undviker jag aterigen att bli normativ genom att inte ta stallning for
nagon av aktorerna. Genom att redogora olika aktorers resonemang om hur de finner EBM relevant for
faltet 6ppnar jag upp for att det kan finnas flera vagval for faltet. Hade jag som analytiker tagit
stallning for ndgon av aktorerna hade det bara handlat om argumenten for det vagvalet oavsett om det

ar ett relevant val eller inte. Andra végval hade osynliggjorts.

Att ordna textmaterialet i kronologisk ordning har varit en viktig princip for saval den historiska
redogorelsen i del 1 som debatten i del 2. For varje artikel jag har Iast till del 1, 2 och 3 av uppsatsen
har jag identifierat teman som relaterar till den spénning som identifierats mellan mer traditionell

EBM och den héllning som intas vid utformandet av kliniska riktlinjer. Exempel pa detta kan vara



formuleringar/uttryck for ett stallningstagande till EBM, publicerandet av
metodhandbdcker/programtexter/larobdcker eller lagstiftning. Géllande den historiska redogérelsen
var min vilja att forsoka forsta saker pa ett djupare plan. Denna vilja har varit drivande i sékandet och
nar jag upplevt mig fatt tillrackligt med omfattande svar har jag slutat soka efter fler referenser. Det
som drev mig framat lange var att verkligen forsta vad det var man ville forandra i den kliniska
praktiken med begreppet och pa vilket sitt man ansag att begreppet I6ste det. Detta blev for mig
tydligt i introduktionskapitlet till boken “evidence-based medicine and the Search for Science of
Clinical Care” av Jeanne Daly (2005). I boken intervjuar Jeanne Daly flera av de personer som fanns
med i utvecklingen av klinisk epidemiologi. | introduktionskapitlet beskrivs det hur man sokte efter
gransvarden som med viss statistisk sdkerhet kunde avgora diagnos och prognos. Detta gjorde det
tydligare for mig vad man ville forbattra i den kliniska praktiken. Dessa principer skulle sedan ocksa
foljas vid lasning av vetenskapliga studier. Man 6nskade alltsa bli mer systematisk och metodisk i det
kliniska arbetet, nagot metoder fran epidemiologin kunde hjalpa till med. Jag var ocksa nyfiken att
vidare forsta hur RCT:n som metod kom att legitimeras allt mer efter att forst fatt genomslag i
England. Nar jag fann referensen som beskrev hur man lagstiftade om metoden i USA kénde jag att

kommit narmare att forsta hur metoden vann allt mer terrang inom medicinsk forskning.



4 Del1
4.1 Historisk bakgrund EBM

Bohlin (2011) skriver i sitt kapitel om evidensrérelsens ursprung hur dess utveckling kan féljas 1angs
med fyra utvecklingslinjer som véxer fram under 80-talet i Nordamerika och i Storbritannien. Tre av
de fyra linjerna bestar av metoder for kunskapsproduktion: Registerstudier, Randomiserade kliniska
forsok samt Metaanalyser och Systematiska dversikter. Den fjarde linjen, Klinisk epidemiologi, kan
beskrivas som en ny ansats for kliniskt beslutsfattande, dar framforallt kunskap baserad pa
randomiserade kliniska forsok och metaanalyser lyfts fram som den foredragna kunskapen att anvénda
i Klinisk praktik. Metoderna for sammanstéllande av vetenskaplig kunskap och kliniskt arbete hade
tidigare inte anvants inom det medicinska faltet nar de véaxte fram under 80-talet. De hade dock
utvecklats och diskuterats inom andra omraden langt tidigare. Inom vissa sammanhang havdas att
enskilda linjer ensamt utgor bakgrunden till EBM, men framvéxten av de olika linjerna &r tydligt
sammanlénkade och de har alla haft en betydande roll for evidensrdrelsens utveckling. Idag
forekommer anvandandet av registerstudier, RCT:er, metaanalyser och systematiska éversikter
frekvent som metoder for kunskapsproduktion inom falt sdsom folkhélsovetenskap, ekologi och
klimatforskning (Bohlin 2011, sid 56-60). Det som utvecklades i den fjarde utvecklingslinjen, Klinisk
epidemiologi, har i artionden kommit att pragla diskussionerna for hur kliniskt arbete skall bedrivas
och fortsatter att gora sa an idag. Det ar ocksa i den fjarde utvecklingslinjen som det sa bekanta
begreppet EBM lanseras. | foljande avsnitt kommer jag beskriva bakgrunden till EBM, hur begreppet
lanserades av foresprakare for klinisk epidemiologi och hur RCT:er, metaanalyser/systematiska
oversikter och kliniska riktlinjer fatt viktiga roller i den mest dominerande ansatsen for medicinskt

arbete de senaste tre decennierna.

4.1.1 En ny ansats for kliniskt arbete vaxer fram

Den fjarde linjen, Klinisk epidemiologi, vaxer fram under 60-, och 70-talet i Kanada och USA. Bland
praktiserande kliniker fanns da en frustration 6ver den kunskap som vid denna tidsperiod framst
anvandes i kliniskt beslutsfattande. Kunskapen som aberopades kom fran biomedicinsk forskning,
producerad i laboratorium med primart djur saésom mass som utgangspunkt for att forsta fysiologiska
processer i kroppen. Flertalet kliniker, aktiva vid universitet i USA, upplevde en stor farhdga att denna
kunskap var alltfor otillracklig for att forsta sjukdomstillstand i den manskliga kroppen. Den var ocksa
alltfor snav for att méta den kliniska praktikens mangfald av fragor och utmaningar. Klinikerna
upplevde darfor en stor osakerhet huruvida deras kliniska beslut fattades pa riktiga grunder (Daly
2005, sid 21).



Samtida med den okade frustrationen inifran faltet hade ocksa omvarlden kraftfullt
borjat ifragasatta effektiviteten hos medicinska behandlingar. Detta efter att det visat sig finnas stora
variationer i hur olika ldkare behandlande samma diagnoser bade pa lokal och regional niva. Det
publicerades ocksa siffror som visade att den minskade barnadddligheten snarare berodde pa
forbattrade forutsattningar i levnadsstandard &n det medicinska féltets insatser. Kritiken mot det
medicinska faltet blev till sist sa hard, att medicinen menades gora mer skada an nytta (Daly 2005, sid
11).

Det fanns alltsa ett vaxande behov att utveckla den kunskap och metoder som anvandes i det
medicinska faltet, bade utifran hur klinikerna sjalva upplevde forutsattningarna for patientarbetet och
utifran samhallets 6kade krav pa att uppvisa behandlingseffektivitet. Kunskap producerad genom
kvantitativa metoder fran tva narliggande falt skulle komma bli l6sningen.

4.1.1.1 Statistisk metodutveckling inom epidemiologi och biostatistik
Inom epidemiologi och biostatistik anvandes statistiska metoder for att berédkna férekomst och

forvantat antal personer som kunde beréknas insjukna i en viss sjukdom. Metoderna byggde pa
matematiska berakningar av sannolikheten for ett visst utfall. Utfallet kunde déarmed preciseras med en
viss statistisk sakerhet. Inom de bada falten anvandes ocksa en metod for att minska risken for
slumpmassiga fel i studier, s.k. randomisering. Under 1920-talet hade matematikern och statistikern
R.A. Fischer utvecklat en statistisk metod for experiment som innehéll ett randomiseringsforfarande’.
En metod som han senare under 1930-talet applicerade inom brittisk jordbruksforskning. Samtida med
Fishers utveckling av randomisering inom biologiska studier argumenterade epidemiologen sir Austin
Bradford Hill med flera, for behovet att anvdnda metoden inom medicinsk klinisk forskning. Hill var
verksam vid MRC (Medical Research Council) i England, ett statligt finansierat forskningscentra for
folkhalsa. Pa uppdrag av centrets ledning genomforde sir Austin Bradford Hill flera studier och
lyckades Overtyga ansvariga om att randomisering skulle anvéndas i kliniska studier. Metoden
anvandes bl.a. for att understka huruvida vaccin kunde férhindra kikhosta och effekten av
streptomycin vid behandling av tuberkulos (Bohlin 2011, sid 39-40, Wilkinson 1997, sid 661).

Sir Austin Bradford Hills bidrag med randomisering blev betydelsefullt for det
medicinska féltet som anammade metoden i stor utstrdckning. Metoden med randomisering skulle
snart ocksé borja anvindas i USA. Ar 1962 godkande amerikanska senaten en ny lagstiftning som
innebar att alla lakemedel skulle testats for sin behandlingseffekt i kliniska forsok innan de kunde

tillatas pa marknaden. Tidigare hade det rackt att lakemedelsholagen kunde pavisa att lakemedel inte

" Aven om R.A. Fischer utvecklade tillvagagangssattet for att statistiskt gora berakningar i kliniska studier
med randomisering hade principen bakom randomisering foreslagits redan 1662 i ett studiesammanhang.
Se Wilkinson 1997 sid 661 for en kort historisk 6versikt om randomisering i praktiska experiment.
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var skadliga. Beslutet ledde till att nya forskningsmetoder inom klinisk forskning efterfragades. 1970
beslutade FDA (United States Food and Drug Administration) i USA att samtliga lakemedel som skall
anvandas pa den amerikanska marknaden maste kunna uppvisa behandlingseffektivitet med hjélp av
en RCT. Lakemedelsbolagen var ddrmed tvingade att genomféra RCT:er for att kunna sélja sina
lakemedel. Forskningsmetoden RCT som hittills framst varit en teknisk 16sning for att undvika
slumpmaéssiga fel hade nu fatt en stor roll i ett betydligt bredare sammanhang (Bothwell & Podolsky
2016).

4.1.1.2 Hur epidemiologi och biostatistik fors samman i den medicinska kliniska
praktiken
| slutet av 1960-talet inrattades en ny avdelning vid medicinska fakulteten pa McMaster universitet i

Toronto, Kanada. Har skulle arbetet med att féra samman metoder fran epidemiologi och biostatistik i
kliniskt arbete utvecklas till en egen disciplin, klinisk epidemiologi®. Avdelningens utsedde ledare,
lakaren David Sackett, hade ett tydligt mal for avdelningens uppdrag mot andra avdelningar vid
universitetet, men framforallt ocksa en tydlig vision for avdelningen. Metoder fran epidemiologi och
biostatistik skulle anvandas i det kliniska arbetet. Pa sa satt skulle tillforlitligheten i diagnostiska tester
Oka och det skulle bli mojligt att stalla diagnoser med hdgre specificitet for enskilda patienter. Ett
tillvagagangssatt som dittills inte anvants inom kliniskt arbete. Sackett och hans kollegor fann att
samma principiella tillvagagangssatt med att anvanda sérskilda regler och villkor ocksa skulle galla for
att granska och vardera medicinsk litteratur (Daly 2005, sid 5). Att stélla diagnos hade tidigare varit en
sjalvklarhet for kliniker, om &n med mer oprecisa metoder, men granskning och vardering av
medicinsk litteratur var nytt. | den forsta laroboken om Klinisk epidemiologi som Sackett och hans
kollegor publicerar, anviander de begreppet “critical appraisal” for att beskriva denna nya kompetens.
Med den nya kompetensen forvantades klinikern kritiskt kunna utvéardera och applicera data fran saval
kliniska undersokningar som kliniska studier for att kunna forsta en sjukdoms etiologi och
anvandbarhet i klinisk praktik. Klinikern forvantades ocksa kunna avgora validiteten i de metoder som
anvants for att stalla diagnos och i de studier vars resultat kunde vara relevanta som
behandlingsunderlag (Sackett et al. 1985, sid 336). I laroboken fanns ocksa en vagledning for att
vagleda klinikern i vilka studieresultat som skulle anses vara mest tillforlitliga. Studieresultat fran
RCT:er placerades allra hdgst upp i den tabell som illustrerade en rangordning av olika studiemetoder.
Dérefter foljde kohort-studier, fall-kontroll studier och studier med konsekutiva utfall. Frvisso kunde

resultat fran de lagre rankade studiemetoderna accepteras under villkoret att de var det enda

8 Begreppet klinisk epidemiologi anvandes redan 1938 av professor John Paul som dé foresprakade metoder
fran epidemiologi i kliniskt arbete. Begreppet blev dock aldrig etablerat vid den tiden. Dock blev John
Pauls initiativ en del inom samhallsmedicinen (Daly 2005, sid 15). Begreppet relanserades dock pa nytt av
Sackett och hans kollegor i ldroboken ”Clinical epidemiology, a basic science for clinical medicine” och
fick darmed genomslag inom medicinskt kliniskt arbete (Pope 2003, sid 270).
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genomforbara alternativet, men en RCT var att foredra utifran dess formaga att utesluta systematiska
fel (bias). Denna rangordning bendmndes som “evidensregler” i en senare upplaga av Sackett et al.:s.
larobok. Dessa regler har senare under evidensrorelsens framvéxt blivit mer kédnda under bendmningen
“evidenshierarkin” (Bohlin 2011, sid 40). Jag kommer aterkomma med ytterligare beskrivning och

forklaring av evidenshierarkin langre fram.

Léakarstudenterna vid McMaster-universitetets medicinska utbildning undervisades i metoderna
utvecklade av Sackett och hans kollegor. Férutom att utbildningen var unik utifran de metoder som
lardes ut, var ocksa studieklimatet annorlunda &n vid andra universitetet. Problembaserad inlarning
anvandes som pedagogisk ansats sedan en tid tillbaka och studenterna uppmanades att vara sa
sjalvstandiga som mojligt i kliniskt arbete. Tidigare hade det varit brukligt att 1&karstudenter
uppmanades att tillfraga aldre lakare om rad vid behandling. Studenterna vid McMaster-universitetet
uppmuntrades istéllet att pa egen hand med hjalp av metoden “critical appraisal” finna vagledning for
behandlingsrekommendation (Bohlin 2011, sid 39). Utbildningen var pa dessa sétt unik och i dess
marknadsforing behtdvdes ett begrepp som tydligt beskrev det utbildningsprogram som anvandes men
som ocksa skapade uppmarksamhet och nyfikenhet. I ett internt dokument fran 1990 anvande
davarande programansvarige for likarutbildningen, Gordon Guyatt, begreppet “evidence based
medicine” for att beskriva programmet (Daly 2005, sid 89). | en senare artikel fran 1992 utvecklar
davarande larargrupp tillsammans med larare fran andra nordamerikanska universitet sin syn pa varfor
begreppet &r ett paradigmskifte. I artikeln diskuterar forfattarna ocksa vad det innebar i férhallande till
tidigare medicinsk praktik och hur de undervisar i metoden vid lakarutbildningen. | artikeln lyfter
larargruppen anyo fram RCT:er som den hogst rankade studiedesignen som ska vagleda
behandlingsrekommendationer. De lyfter ocksa fram metaanalys som metod och menar att resultat
producerade med denna metod kommer fa allt storre betydelser framforallt i arbetet med
behandlingsriktlinjer (Evidence Based Working Group 1992).

4.1.1.3 Den kliniska erfarenhetens plats i det nya paradigmet
Begreppet EBM hade dock fatt kritik. Manga kliniker uppfattade att den kliniska erfarenheten

asidosattes i det nya paradigmet. | publikationen fran 1992 betonar dock forfattarna att klinisk

erfarenhet och intuition har betydelse fér den medicinska praktiken, men att det finns begrasningar
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med dem vilket bor synliggoras (Evidence Based Medicine Working Group 1992, sid 2421). Olika
forfattare fran larargruppen och andra larare fran nordamerikanska universitet fortsatter

att aterkomma i publikationer dar de utvecklar och fortydligar den — _

o ) ) o ) Clnical Expertise
kliniska erfarenhetens roll inom evidensbaserad medicin. | en ledare i
den amerikanska tidskriften ACP journal club (American College of
Physians) presenteras en modell med tre komponenter som skall
representera kliniskt beslutsfattande. VVarje komponent representeras av
en cirkel och de tre cirklarna ar placerade i en triangelform som Research  Patient
overlappar varandra i mitten. Den Gversta cirkeln representerar “’klinisk Ewidence  Preferences
expertis”, cirkeln langst ned till hdger “patientens preferenser” och Figur 1. Modell fér EBM frén

Haynes et al 1996.
cirkeln langst ned till véanster ” vetenskaplig evidens” (se figur 1).
Forfattarna understryker att de tvd komponenterna “’klinisk expertis” och ”patientens preferenser”
mycket vl kan sta 6ver den Gversta forsta cirkeln (“vetenskaplig evidens’) om den kliniska
situationen sa kraver. | samma ledare ger ocksa forfattarna sin definition av evidensbaserad medicin:
”Evidence-based medicine is the conscientious and judicious use of current best evidence from clinical
research in the management of individual patients” (Haynes et al 1996.) | forklaringen av ordet
omdomesgill beskrivs hur Klinisk expertis ar viktigt for att kunna gora ett noggrant avvdgande mellan
risker och fordelar for olika behandlingar. Att vara omdomesgill innebér ocksa enligt definitionen att
ta hansyn till patientens individuella preferenser. Enligt forfattarna ar alltsa inte handlingsutrymmet
for klinisk expertis litet. Klinisk expertis beskrivs snarare som en sjalvskriven komponent inom

evidensbaserad medicin (Haynes et al 1996).

Samma huvudforfattare publicerar 2002 en uppdaterad version av modellen fran 1996. Har ritas nu en

fjarde cirkel in i mitten av den tidigare figuren (se figur 2). | denna fjarde

del placerar forfattarna den del som tidigare var den oversta av de tre il shle

cirklarna, “klinisk expertis”. Denna del beskrivs vara viktigare 4n

nagonsin  for  ett  framgangsrikt  behandlingsresultat ~ da
behandlingsalternativen blir allt fler och & mer beroende av ett korrekt (Imuul expemse
utférande. | jamforelse med beskrivningen fran 1996 utokas denna
kompetens med formagan att ocksa kommunicera med patienten. Att

gora vetenskaplig evidens forstaelig nog for patienten att kunna gora ett | patient p[eferen[es Research evidence
and actions

overvagt beslut om sin behandling staller krav pa hur ldkaren

. . . . ) Figur 2. Modell for EBM fran Haynes
kommunicerar eventuella risker och fordelar med olika behandlingar. et al 2002

Den oversta cirkeln i figuren representerar nu “Clinical State and

circumstances”, de faktorer och omsténdigheter som rader i det specifika sammanhang som patienten
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soker vard. Denna del beskrivs ofta ha den dominanta rollen i kliniskt beslutsfattande. Langst ned till
hoger ér cirkeln placerad som representerar “’vetenskaplig evidens” och ldngst till vénster aterfinns
“patientens preferenser ~ nu utdkad till ”patienters preferenser och handlingar”. Dédrmed inkluderas
ocksa patienternas motivation och foljsamhet till behandlingar som paverkande faktor i evidensbaserad
medicin. Forfattarna uppmanar lasare av artikeln att se modellen som en végledning i sitt kliniska
beslutsfattande och inte som direkt styrande i praktiken. De tilldgger att den dessutom &r under fortsatt
utveckling. Syftet med den nu uppdaterade modellen &r att utvidga befintliga modeller for
evidensbaserat beslutsfattande genom ett breddat fokus pa klinisk expertis och patientens roll. De
hoppas darmed stimulera till fortsatt diskussion om framtidens evidensbaserade vard® (Haynes et al
2002, sid 36-37).

Syftet med uppsatsens forsta fragestallning ar att beskriva bakgrunden till begreppet EBM:s uppkomst.
Detta for att forsta den ursprungliga begreppsdefinitionen. Nar Sackett med kollegor lanserade sitt
utbildningsprogram for lakarstudenter vid McMaster University var ambitionen att géra det kliniska
arbetet mer systematiskt och metodiskt med hjalp av statistiska metoder fran epidemiologin. De 6nskade
ocksa att kliniska beslut om behandling och faststéllande av diagnoser skulle vara mer forankrade i
vetenskaplig litteratur och studier om behandlingseffekt. Foredragsvis skulle lakare luta sig mot
studieresultat fran RCT:er och metaanalyser nar de fattade beslut om behandling. Den enskilde klinikern
skulle vara utbildad i critical appraisal”, ett tillvigagangssétt for att systematiskt soka och granska
kliniska studier om behandlingseffekt. Klinikern skulle ocksa ha ett kritiskt forhallningssétt till de
metoder som anvands for att stalla diagnos och prognos for olika diagnoser. Bland manga kliniker
uppfattades dock denna beskrivning av hur kliniska beslutsfattande skulle ga till som att det inte langre
fanns utrymme for klinisk erfarenhet och patientens preferenser. Har kan en spanning skonjas. En
spanning mellan kunskap producerad med formaliserade metoder sdésom RCT:er och metaanalyser och
erfarenhetshaserad kunskap. Ar det mojligt att framst basera kliniska beslut pd RCT:er och metaanalyser

utan att involvera den kliniska erfarenheten?

Upphovsmannen gjorde flera forsok efter publikationen 1992 att visa att kliniskt omddme &r en viktig
komponent i evidenshaserad medicin. Trots det har ett stort fokus hamnat pa dess metoder for
kunskapsproduktion. Begreppet EBM har kommit att bli starkt forknippat med RCT:er, metaanalyser,
systematiska oversikter, evidenshierarkin och kliniska riktlinjer. Klinisk expertis har getts lite
utrymme i diskussionerna om vad som skall ligga till grund i kliniskt beslutsfattande och i

evidenshierarkin ar den sa lagt varderad att den placeras langst ned (se tabell 1). Varfor dr dessa

% | den redaktionella ledaren fran 1996 anvands ocksa begreppet evidenshaserad vard av forfattarna.
Evidenshaserad vard beskrivs dar som en rorelse initierad av en bred koalition med b.la kliniker och
forskare som vill 6ka anvéndandet av tillforlitlig klinisk forskning i praktiken. Evidensbaserad medicin
beskrivs i detta sammanhang som en del av evidensbaserad vard (Haynes et al 1996).
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metoder s hogt varderade? Vilka ar dess svagheter och styrkor? Nedan féljer nu en beskrivning av

dem.

4.2 Metoder for kunskapsproduktion inom EBM

4.2.1 Randomiserade kliniska prévningar

4.2.1.1 Den ideala RCT:n
Metoden med att randomisera en intervention till olika grupper var en viktig utveckling inom kliniska

studier och bidrog till dess upphojda position i saval programforklaringen av EBM som FDA:s beslut
1970. Forutom dess fordel med att undvika att slumpen kan ha paverkat utfallet utifran urvalet av
studiedeltagare (randomisering) innehaller studiedesignen tre viktiga komponenter som anses utgora
den ideala formen for en studiemetod (Bruce et al 2008, sid 307). En av dessa komponenter &r
uppdelningen av studiepersoner i en behandlingsgrupp och en kontrollgrupp (Bruce et al 2008, sid
310). Behandlingsgruppen ges den intervention som skall utvérderas i studien, och kontrollgruppen
ges den behandling som ar den med hittills bast kanda effekt och som ar aktuell i klinisk praktik. Om
det inte finns nagon kand behandling kan studiedeltagarna ges placebo, ytterligare en
nyckelkomponent i den ideala RCT:n. Placebo innebar att deltagarna i kontrollgruppen ges behandling
men utan det aktiva innehallet som interventionen innehaller. Placebobehandlingen skall givetvis till
dess utseende och utférande vara identisk med interventionen men utan verkande funktion. | studier
dar interventionen dr en tablett, ges studiedeltagaren en likadan tablett men med verkningslost
innehall, ett s.k. sockerpiller. Syftet med placebo &r att kunna faststélla att den effekt som eventuellt
fas i behandlingsgruppen ar relaterad till den verksamma substansen i lakemedlet och inte ar en
medverkandeeffekt, dvs att patienten uppvisar en forbattring bara av att delta i studien. Att fa
behandling kan namligen paverka hur forsokspersonen uppfattar sin halsa och kan dessutom ha en
direkt paverkande effekt pa halsotillstandet (Bruce et al 2008, sid 314). En tredje viktig komponent for
idealbilden av en RCT ér att studien ar “blindad”, dvs studiedeltagare vet inte om de tillhor
interventionsgruppen eller kontrollgruppen. Darmed minskas risken for att studiedeltagaren eller den
som ger studiedeltagaren interventionen, far en forvantan som kan ge en effekt pa studieresultatet.
Forutom att studiedeltagaren kan blindas”, kan ocksa de som ger interventionsbehandlingen
respektive placebobehandlingen “blindas”. RCT:n kallas d4 “dubbelblindad”. Aven de som utfér den
statistiska analysen kan “blindas” for vilken grupp insamlade data kommer ifran. Om samtliga tre
grupper “blindats” kallas RCT:n trippelblindad (Bruce et al 2008, sid 317).

Infor genomfdrandet av en interventionsstudie sasom en RCT, &r det viktigt att berdkna antalet

studiedeltagare som behdvs i respektive grupp s.k. urvalsstorlek. Syftet med detta ar att fa en korrekt
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storlek pa grupperna sa att en statistisk signifikans inte missas eller verifieras trots att den inte finns.
Ar inte storleken pa grupperna statistiskt tillfredstallande riskeras en felaktig slutsats att dras. Det finns
olika matematiska formler for att berédkna urvalsstorleken beroende pa vilken typ av data som
behandlas. Gemensamt for formlerna &r att utrdkningen baseras pa vedertagna varden for statistisk
signifikansniva och statistisk styrka (vanligen 0,05 respektive 80%). Dessa tva varden sakerstéller en
statistisk tillforlitlighet till studiens data. Dock forutsatter det att den beraknade urvalsstorleken &r
mojlig att rekrytera frdn mélpopulationen. Beroende pa om populationens storlek dar urvalet for
studiedeltagare skall géras kommer denna siffran vara stor eller liten. | stora populationer med manga
individer &r chanserna stora att kunna rekrytera deltagare till varje grupp medan det i mindre
populationer kan vara svart eller omajligt. Om for fa individer rekryteras till studien kommer
konsekvensen vara att studiens statistiska tillforlitlighet blir lagre. Dock &r det viktigt for studiens
interna validitet att en berdkning av urvalsstorleken gors innan studiestart och dven redovisas vid en
publikation av studien (Bruce et al 2007, sid 332).

Ovannamnda faktorer bidrar till att hdja det som bendmns som den interna validiteten i
forskningsstudier. Den interna validiteten representerar studiens tillforlitlighet utifran vald design,
gruppallokering och valda statistiska metoder. En hdg intern validitet sakerstaller att studiens resultat
ar en effekt av den prévade interventionen och att inga felkallor eller systematiska fel har paverkat
resultatet. RCT:ns framsta styrka ar just dess hdga interna validitet. Dess resultat anses med hég
statistisk tillforlitlighet beskriva en korrelation mellan effekt och intervention. Forutom att en studie
skall ha en hdg intern validitet skall den ocksa ha en hdg extern validitet, dvs studiens resultat skall
vara Overforbart till interventionens malpopulation. Resultatet blir alltsa giltigt for fler an studiens
deltagare, det ar generaliserbart. For att sa skall ske maste studiens inklusion- och exklusionskriterier
sakerstalla ett representativt urval annars riskeras den externa validiteten bli lag. Dock &r det vanligt
att t.ex. kvinnor, barn och éldre exkluderas fran RCT:er vilket innebér att det saknas studier for dessa
grupper (Spieth et al 2016). Kritik riktas ocksa mot att de resultat som produceras experimentellt i
kliniska forsok eller laboratorium ar producerade under sa standardiserade forutséttningar och
specifika omstandigheter att de inte blir gallande utanfor det ssmmanhanget. Sa lange
forutsattningarna ar lika ar resultaten dverforbara men om de skiljer sig at, kan resultaten bli
oanvandbara. Den kliniska praktiken ar sallan sa standardiserad som en Klinisk studie eller ett
laboratorium vilket manga ganger forsvarar en 6verforing av resultat fran RCT:er till den kliniska
praktiken (Sismondo 2010, sid 167, Knaapen 2014, sid 827). Ett tredje potentiellt problem med den
externa validiteten for en RCT ar dverforingen av resultat fran studiepopulationen till den individuella
patienten (Lambert 2006 sid 2634, Schattner & Fletcher 2003, Sullvian & Macnaughton 1996). Den
kliniska beslutsprocessen bestar av flera konsekutiva steg dar information fran andra kallor an RCT:er

ar viktiga. Inledningsvis &r klinikern beroende av information om patientens sjukdomsbild och historik
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for att kunna satta en diagnos. Har ar saval information fran vetenskapliga kallor som samtalet med
patienten viktig. Aven information om patientens privata situation ar viktig da den kan ha en paverkan
pa prognosen. Resultatet fran en RCT kan vara ett diskussionsunderlag for beslut om behandling men
ocksa patienten egna varderingar behover inkluderas. Om det finns biverkningar med behandlingen, i
vilken utstréckning &r patienten redo att ta den risken? Kommer patienten att folja
behandlingsrekommendationen? Ar behandlingens utfall beroende av dos? Kommer patienten i sadana
fall acceptera den dosen? Denna diskussion ar viktig att kunna ha tillsammans med patienten och ett
viktigt steg i den kliniska beslutsprocessen. Séaledes kan inte resultatet fran en RCT vara allenaradande
i den kliniska beslutsprocessen, da den forutsatter information aven fran andra kallor (Schattner &
Fletcher 2003, Sullvian & Macnhaughton 1996, Glasziou et al 1998).

Forfarandet med randomisering samt de ovan tre ndmnda metoderna minskar risken for systematiska
fel, vilket &r styrkan i en RCT. | den statistiska analysen jamférs medelvérdet mellan
interventionsgruppen och kontrollgruppen. I analysen bestdms vidare vid vilket numeriskt varde
skillnaden i medelvarde skall betraktas som signifikant (signifikansniva). Om medelvardet i
interventionsgruppen signifikant skiljer sig fran vardet i kontrollgruppen anses interventionen haft en
effekt. Det blir alltsa mojligt att pasta att det finns en korrelation mellan interventionen och uppmatt
effekt hos studiedeltagaren. Dock visar inte den statistiska analysen varfor det finns ett samband, dvs
varfor har interventionen effekt? Enligt professorerna Angus Deaton och Nancy Cartwright, bada
verksamma inom policyforskning, ar sadan forstaelse viktig for att kunna veta var, nar och hur en
intervention kan bli anvandbar utanfor sitt studiesammanhang. De menar pa att patienter i den kliniska
praktiken kan skilja sig pd manga satt fran de som deltagit i en RCT. Sarskilt da man i en RCT vill
utesluta sa manga faktorer som maéjligt som kan paverka interventionens effekt. En kliniker behéver
kunna forutsaga interventionens effekt for den individ den har framfor sig. En viktig fraga att stélla i
sammanhanget ar: Finns det kunskap om de faktorer som bidrog till interventionens effekt i studien?
Det &r forst med denna kunskap det kan bli mojligt att férutsdga om interventionen kommer att ha
effekt utanfor studien. Sadan kunskap okar mojligheten att kunna generalisera ett studieresultat. Ett
beraknat effektvarde har kliniskt sett litet varde om vi inte forstar under vilka forutsattningar det har
kommit till. Det blir forst éverforbart nér vi vet vilka faktorer som bidrog till effekten och kan
undersdka om de faktorer finns i det sammanhang som vi vill 6verfora effekten till. En RCT kan bidra
med vardefull kunskap men behdver kompletteras med kunskap och information fran andra kallor for

att bli anvéndbar utanfor sitt sammanhang (Deaton & Cartwright 2018).
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4.2.2 Metaanalyser och systematiska oversikter
Nér publikationsméngden inom utbildningsvetenskap och psykologi 6kade markant i den senare delen

av 1960-talet uppstod tydligt behovet av en metod som kunde sammanstélla data fran flera studier.
Under kommande ar pagick febril aktivitet bland amerikanska forskare inom kvantitativ
samhallsvetenskap att skapa ett system for att extrahera och presentera data fran flera studier pa ett
strukturerat satt. 1976 presenterade Gene Glass, professor i utbildningspsykologi vid Colorado
University, begreppet metaanalys, ett koncept som férde samman de tidigare foreslagna
tillvagagangsatten. Metoden mojliggjorde att pa ett strukturerat och schematiskt satt statistiskt viga
samman data fran flera studier. Slutsatser kunde darmed dras utifran ett storre dataunderlag och pa sa
satt ocksa skapa tydlighet da enskilda studiers resultat pekade at olika hall (Bohlin 2012, sid 275-277).
Under 1980-talet bdrjade metoden spridas inom medicinsk forskning och fick sitt definitiva
genombrott i samband med att den s.k. Oxford-gruppen 1982 presenterade en metaanalys om effekten
av behandling med intravends streptokinas vid hjartinfarkt. Deras analys var ett tydligt exempel pa
fordelarna av att sla samman resultat fran flera studier. Foreslagen behandling hade i studier
motsagelsefullt visat sig bade reducera antalet dédsfall och att dédligheten okade. Vid aggregation av
data fran samtliga studier visade dock den statistiska analysen att det fanns en statistiskt signifikant
skillnad mellan grupperna och att dodligheten minskat med 20%. Oxfordgruppens resultat var ett
viktigt framsteg for meta-analysens vidare etablering i det medicinska féltet (Bohlin 2012, sid 280—
281).

Ett andra viktigt steg har varit att organisationen Cochrane borjade anvanda metoden i
borjan av 1990-talet. Grundaren av organisationen, lain Chalmers, en brittisk obstetriker, startar da ett
centrum med hjalp av ekonomiskt bidrag fran National Health Service i England. Centrats uppgift var
att producera metaanalyser och systematiska dversikter. Centrat far namnet the Cochrane center och
blir framgangsrikt i sitt arbete med att systematiska Oversikter. Centrat skulle ganska snart dverga till
att bli ett storre natverk, the Cochrane Collaboration (Bohlin 2011, sid 41-44). Idag bidrar drygt 46
000 aktiva i mer &n 130 lander till organisationens arbete med att producera och uppdatera
systematiska Oversikter. Totalt finns fler an 7500 Gversikter inom halso-sjukvard publicerade i deras
elektroniska databas ”The Cochrane Library” (Cochrane 2018).

Det som &r signifikant for metoden &r den systematik med vilken den systematiska 6versikten skall
genomforas. Processens mal ar att dess resultat skall kunna upprepas vid en ny sékning och
sammanstélining. Har ses en tydlig parallell med ett av syftena for en RCT. En viktig del i arbetet &r
det protokoll som skapas innan sjélva arbetet med den systematiska 6versikten paborjas. Syftet med
protokollet &r att skapa transparens och mgjliggdra en extern granskning av de metoder som planeras

att anvandas. |1 protokollet redovisas fragan som formuleras till en PICO-fraga (Patient-Intervention-
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Comparison-Outcome)??, inklusion- och exklusionskriterier samt vilka sokstrategier som skall
anvéndas. Vid urvalet av studier & RCT:er att féredra. De studier som efter slutférd sokning betraktas
vara relevanta utifran uppsatta kriterier och darmed kan inkluderas genomgar en kvalitetsgranskning
for bedomning av systematiska fel (engelska bias). | de fall da de inkluderade studierna uppvisar
tillracklig homogenitet!! utfors en meta-analys. Om inte resultaten ar mojliga att sla samman i en
meta-analys gors en narrativ sammanvégning, dvs resultaten sammanfattas med ord. Vidare krévs en
samlad bedémning av resultatets tillforlitlighet och till detta rekommenderar Cochrane systemet
GRADE (Grading of recommendations assessment, development and evaluation) (Schiinemann et al
2019, kap 14)*2. Med systemet bedoms saval tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget som hur
pass saker en rekommendation utifran studierna betraktas vara. Rekommendationen innebéar en
avvagning mellan fordelar och eventuella skador som behandlingen kan orsaka. Denna

rekommendation ligger sedan till grund for den slutsats som dras i 6versikten.

Cochranes metodiska tillvagagangssatt for att genomfora systematiska dversikter har kommit att bli ett
foredome for liknande organisationer med samma syfte. Dess systematiska oversikter ar viktiga da
andra organisationer bereder vetenskapliga underlag for utvardering av effekt for olika behandlingar.
SBU (Statens beredning for medicinsk och social utvéardering) har i uppgift, pa uppdrag av regeringen,
att gora sadana oberoende utvérderingar av metoder och insatser inom hélso-sjukvard®®. | deras
arbetsprocess rekommenderas alltid en sokning i Cochrane Library (utéver Pubmed!* och Embase®®). |
de fall da en systematisk 6versikt fran Cochrane 6verensstammer med fragestéllningen for SBU kan

denna vara tillracklig (SBU 2020). Utvarderingen fran SBU kan senare ligga till grund i

10 p1CO-metoden &r en metod kopplad till EBM dar syftet med metoden &r att kunna besvara en klinisk
fragestallning. Genom att strukturera fragestéallningen genom att specificera patientens diagnos, vilken typ
av intervention man &r intresserad av, vad man vill jAmfora mot och vilket utfallsmatt man ar intresserad av
ar tanken att sokningen i medicinsk litteratur skall underlattas och ett anvandbart svar skall fas (Nordstrom,
J (2007), Evidence-based medicine in Sherlock Holmes Footsteps. Blackwell Publishing.)

11 Med tillracklig homogenitet syftas att de inkluderade studierna uppvisar likheter géllande populationer,
interventioner, utfallsmatt, studiedesign och risk for systematiska fel (Deeks et al 2019, kap 10.)

12 Systemet har anammats &ven av andra stora aktorer som genomfor systematiska utvarderingar av vetenskaplig
litteratur. Sedan 2006 uppmanar tidskriften British Medical Journal de forfattare som skickar in artiklar med
evidensgradering och en klinisk rekommendation att anvanda GRADE till att gradera evidensnivan for sin
rekommendation (Guyatt et al 2008, BMJ, 2020). Svenska SBU samt den regionala aktéren HT A-centrum
(health and technology assessment) vid Sahlgrenska universitetssjukhus i Géteborg anvander ocksa systemet nar
de genomfor sina systematiska utvarderingar (SBU 2020, sid 127, HTA-centrum, 2020).

13 Utsver utvérderingar inom halso- och sjukvard har myndigheten ocksa i uppdrag att utvardera metoder och
insatser inom tandvard, socialtjanst och funktionstillstand-/hinder (SBU, 2020).

14 Pubmed ar en sokmotor som innehaller databasen Medline. | Medline finns mer an 26 miljoner artiklar
publicerade inom biomedicin och livsvetenskap fran 1946 och framat. Pubmed administreras av Férenta
staternas nationella medicinbiblotek (NLM). Pubmed ér tillganglig att s6ka i for alla, dock &r tillgangen till
flertalet artiklar avgiftsbelagd (NLM, 2020).

15 Embase ar en databas med artiklar inom biomedicin. Den innehéller forutom de tidskrifter som finns i Medline
ytterligare 2900 tidskrifter. Tillgdngen till databasen 4r avgiftsbelagd (Elsevier 2020).
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Socialstyrelsens arbete med att ta fram nationella kliniska riktlinjer (se avsnitt nedan om kliniska

riktlinjer for beskrivning av detta arbete).

4.2.2.1 Vad speglar den systematiska dversikten?
Né&r metaanalys introducerades inom medicinsk forskning under forsta halvan av 1980-talet mottes den

av kritik. Flertalet kritiker papekade svarigheten med att jamfora resultat fran olika studier da de
forutsattningar under vilka studier genomfors kan skilja sig at. Exempelvis kan doseringen av ett
preparat skilja sig at mellan olika studier och dartill studiepersonernas formaga att absorbera den
verksamma substansen vilket kan ha en inverkan pa resultatet. Detta blev som att jamfora dpplen och
paron enligt kritikerna, ett argument som besvarades med att man bér valja ut studier for syntetisering
mycket omsorgsfullt och med hansyn till relevansen av studiernas resultat. Vidare pekade de ocksa pa
att studierna som inkluderades i en metaanalys manga ganger uppvisade metodologiska brister, nagot
som omojliggjorde att studierna kvalificerade till att inkluderas i en metaanalys. Foresprakarna
menade dock att randomiseringstekniken i sig minskade risken for metodologiska fel och att data fran
RCT:er av den anledningen kunde slas samman. Den principen kom att fortsatta pragla synen pa vilka
studier som ar mdjliga att syntetisera och &n idag &r det framst RCT:er som inkluderas i metaanalyser
(Bohlin 2011 sid 42).

I exemplet fran handboken av Cochrane finns tydliga anvisningar for hur sokstrategin skall se ut infor
litteratursokningen i en systematisk dversikt. Sokstrategin skall aterges i det protokoll som upprattas
innan arbetet med att genomfdra sékningen tar vid. Protokollet skall sedan féljas for att garantera
transparens och reproducerbarhet for den systematiska dversikten. Det kan dock finnas begransningar
med de sokmetoder som anges i protokollet. De flesta 6versikter som Cochrane gor, utvarderar
vetenskaplig litteratur for medicinsk behandling. De primarstudier som &ar inkluderade i 6versikterna ar
sOkbara i de databaser som anges i deras handbok. Dessa databaser blir dock otillrackliga for
fragestallningar utanfor det medicinska faltet. Fragestallningar som ar av bredare karaktar sasom
policybeslut eller kraver savél kvalitativ som kvantitativ forskning for att besvaras erfordrar fler
metoder an databassokningar. Forutom sokning i databaser ar ocksa referenslistor en viktig kalla till
artiklar. Denna metod &r ocksa angiven i handboken fran Cochrane. Dock kan ocksa mer informella
kallor vara betydelsefulla for att finna artiklar som &r relevanta. Om forfattaren av 6versikten (eller
kollegor) har erfarenhet och kompetens inom omradet for 6versikten ar sannolikheten stor att de
kanner till artiklar som &r relevanta. Det kan ocksa vara sa att man finner artiklar som ar relevanta for
s6kningen ndr man egentligen soker efter artiklar i ett annat syfte. Genom att anvéanda fler och olika
sokmetoder 6kar chansen att en mer komplett bild av kunskapslaget aterges (Greenalgh & Peacock
2005).

20



De sokmetoder som anvands i 6versikten kommer att paverka vilka artiklar som slutligen inkluderas i
6versikten. Da man med en systematisk utvardering gér hoga ansprak pa att i stor utstrackning sokt
bland all litteratur som finns att tillga finns det stor risk att det resultat som faststalls kommer att
definiera kunskapslaget i det aktuella faltet. VValet av sokmetoder bidrar till vilka artiklar som kan
hittas och darmed inkluderas eller exkluderas i dversikten. Sokningens resultat kan darmed paverka
vilka slutsatser som dras om en behandlingsmetod. Om inte hansyn tas till detta riskerar forfattarna av
en syntes formedla en kunskapsbild som inte &r 6verensstimmande med det faktiska kunskapslaget.
Viktiga artiklar med potentiellt viktiga resultat kan uteslutas vilket kan leda till felaktiga slutsatser for
fragestallningen. | de sammanhang dar forfattarna ockséa gor ansprak pa kunskapens omfattning i
storlek (om det finns lite eller mycket kunskap i ett &mne) bidrar ocksa till en skev bild av
kunskapslaget. Kunskap om hur variation i sokord, databaser sokfalt inverkar pa resultatet blir viktig

for de som genomfor kunskapssammanstallningar (Lee 2012).

4.2.3 Evidenshierarkin
Systematiska dversikter av RCT:er placeras traditionellt hdgst upp i den hierarkiska ordning av studier

som rader inom EBM da de metodologiskt betraktas som mest tillforlitliga. Nést hogst upp placeras
enskilda RCT:er. Detta utifran att man i dessa studier eliminerar att sa manga faktorer som mojligt
som kan haft en paverkan pa resultatet. | nasta skikt av pyramiden aterfinns kohort-studier och darefter
fall-kontroll studier, fallstudier och langst ned ar uttalanden fran experter placerade. Anledningen till
att dessa studier ar lagre placerade i hierarkin &r att de inte anses lika val kunna kontrollera for att
andra faktorer an just interventionen har haft en effekt pa studiens resultat. | en kohortstudie féljs en
grupp individer (en kohort) 6ver en langre tid framat i tiden (prospektivt) med syftet att folja
utvecklingen av ett sjukdomstillstand. Ett sddant exempel skulle kunna vara att folja hur rokare
utvecklar hjartsjukdom. | vissa fall kan det forekomma att gruppen jamfors med en kontrollgrupp,
exempelvis icke-rokare. En fall-kontroll studie innehaller en grupp individer med ett sjukdomstillstand
som man bakat i tiden (retrospektivt) vill undersoka om olika exponeringar kunnat paverka. | en sadan
studie ingar vanligtvis en kontrollgrupp som inte utvecklat sjukdomstillstandet. Genom att studera
sjukdomsutvecklingen retrospektivt och identifiera olika exponeringar vill man kunna peka pa
samband mellan olika faktorer och effekter. Ett exempel pa en fall-kontroll studie kan vara att studera
hur en viss cancerdiagnos paverkats av olika levnadsvanor. D& man studerar samband retrospektivt
kan det dock vara svart att avgora hur pass nara inpa insjuknandet exponeringen skedde vilket gor det
svarare att faststélla ett direkt samband. Darfor rankas ocksa en fall-kontroll studie lagre en
kohortstudie (Gunnarsson 2009). Allra lagst rankas dock det som kallas expertutlatande. Detta kan
exempelvis vara en person i egenskap av expert pa omradet som ger ett uttalande angaende en viss
behandlingseffekt. Denna typ av kunskap ges lagst tillforlitlighet i evidenshierarkin utifran att

personens erfarenheter ar begransande till just den personens forutsattningar att fa kunskap om hur en
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behandling paverkar patienten. | tabell 1 kan den indelning av studier ses som anvands vid centrat for
evidensbaserad medicin vid Oxfords universitet (2009). Notera att evidenspyramiden traditionellt satt
inte diskuterar hur kunskap med annan kunskapsteoretisk ansats &n ovanndmnda studiemetoder kan
vara ett beslutsunderlag vid kliniska beslut.

Tabell 1: Levels of evidence: Centre for Evidence-based Practice, Oxford University

Levels of evidence

la Systematic reviews of RCTs

1b Individual RCT

1c All or None?®

2a Systematic review Cohort studies

2b Individual cohort study (including low quality RCT)

2c ”Outcomes” research®’; ecological studies®®

3a Systematic review of case-control study

3b Individual case-control study

4 Case-series

5 Expert opinion, or based on physiology, bench
research

Sedan en tid tillbaka finns ocksa ett system for att rangordna kvalitativa studier. En sadan rangordning
ar dock inte helt oproblematisk da kvalitativa studiers slutsatser baseras pa narrativa argument till
skillnad fran kvantitativa studier dar matbara faktorer och mojligheten att kontrollera dessa ligger till
grund for slutsatsen. Da metoderna inom kvalitativ forskning &r manga och mangfacetterade &r fragan
utifran vilket kriterium kvalitativa studier skall rangordnas. Daly med kollegor (2007) har publicerat
ett forslag till rangordning utifran anvandbarheten i den kunskap som produceras i kvalitativa studier.

Hierarkin innehaller fyra nivaer och kan ses nedan i tabell 2.

16 All or none &r studier som innehaller en serie av fallbeskrivningar. Studierna beskriver dverlevnad bland
patienter med en viss sjukdom som ges behandling. Om alla patienter som tidigare dog innan behandlingen
fanns tillganglig, nu dverlever, anses sambandet mellan interventionen och utfallet vara starkt. Samma
antagande géller om négra patienter dog innan behandlingen fanns tillganglig men nu 6verlever samtliga
(Philips et al 1998)

17 Outcomes research ar studier dar resultatet av halso-sjukvard utvarderas pa gruppniva. Primart
utvarderas patientrelevanta utfallsmatt sdsom livskvalité och smarta men ocksa matt av ekonomiska
intressen kan anvandas (t. ex kostnadseffektivitet) (Jefford et al 2003).

18 Ekologiska studier ar vanligt férekommande inom epidemiologi dar man vill jamfora olika populationer
utifran geografiska variationer. Exempelvis hur mycket luftfororeningar boende utanfér en storstad
exponeras jamfort med boende i en storstad (Morgenstern 1995).
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Tabell 2. Rangordning av kvalitativa studier enligt Daly et al (2007)*°

Levels of evidence Study type

| Generalizable studies
I Conceptual studies
i Descriptive studies
v Single case study

I Cochranes handbok for systematiska Oversikter finns det beskrivit att synteser av kvalitativa studier
ar nagot som kan komplettera en kvantitativ syntes. Den kan ocksa fordjupa den kvantitativa
oversiktens fragestallning genom att fordjupa eller forklara en fraga och pa sa satt 6ka
fragestallningens relevans. For bedomning av tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget
rekommenderar Cochrane, GRADE- CERQual (Confidence in the Evidence from Reviews of
Qualitative research) (Noyes et al 2019). Systemet &r utvecklat av samma organisation som tidigare
namnda system for bedomning av kvantitativa studier. Systemet innehaller pa liknande sétt som det

ursprungliga GRADE fyra nivaer for bedomning av tillforlitligheten (Lewin et al 2018).

4.2.3.1 Kunskapsideal och ett omférhandlande av dessa.
| uppsatsens forsta del beskrevs vad upphovsmannen till begreppet EBM ville dstadkomma med det da

nya begreppet. De ville dstadkomma en klinisk praktik mer forankrad i epidemiologiska metoder och
vetenskaplig litteratur. Kritiker ansag att begreppet asidosatte klinisk erfarenhet och patientens
preferenser. Upphovsmannen vad dock tydliga med att klinisk erfarenhet visst hade en plats i det nya
paradigmet EBM och att den var central for kliniskt beslutsfattande. Enligt dem fanns det utrymme for
saval kunskap producerad med formaliserade metoder som kunskap baserad pa erfarenhet. Nar sa
tongivande organisationer som Cochrane dock anser att rekommendationer framst ska baseras pa
RCT:er och metaanalyser bidrar det till att skapa ett ideal kring hur begreppet skall praktiseras for att
anses vara sann EBM. Med evidenshierarkin forstarks detta ideal genom att placera metaanalyser och
RCT:er dverst. | forhallande till upphovsmannens ursprungliga definition av begreppet har det fatt en
starkt avgransad definition. Att arbeta evidensbaserat innebér att basera kliniska beslut pa RCT:er och
metaanalyser. En sadan definition forutsatter att kunskap producerad med dessa metoder finns att
tillga. Det forutsatter ocksa att kunskap producerad med de metoderna moter det behov som finns. Det

vill sdga att den besvarar den fragestallning som finns.

Ystudiemetoderna i tabell 2 kommer inte vidare diskuteras i denna uppsats. Darfor kommer jag inte
beskriva dem nérmare. For vidare forklaring av dessa hanvisas lasaren till Daly med kollegor (2007) sidor
45-48.
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Det finns exempel dar kunskap producerad genom RCT:er och metaanlyser inte ansetts moéta det
behov som finns for att kunna ge ut kliniska rekommendationer. | samband med att World Cancer
Research Fund (WCRF) och American institute for cancer research (AICR) skulle sammanstélla sin
andra rapport?® om faktorer som forebygger cancersjukdom valde man att gora avsteg fran den
traditionella evidenshierarkin genom att inte prioritera studieresultat fran RCT:er. Syftet med
rapporten var att undersoka orsakssamband mellan kostvanor, nutrition, fysisk aktivitet och utveckling
av cancersjukdom. Detta for att skapa underlag for utbildning och rekommendationer kring preventiva
atgarder for cancersjukdomar. WCRF har en bred malgrupp, saval professionella som allmanhet och
politiker skall kunna ta del av de rapporter och rekommendationer som organisationen goér (Bohlin
2011, sid 57). | organisationens metodhandbok beskriver WCRF att processen i flera avseenden foljer
den metodik som Cochrane foresprakar och att rangordningen i evidenshierarkin ar korrekt. Deras
karnfraga skiljer sig dock fran Cochranes. Medan Cochrane ar intresserade av interventioners effekt
vill WCRF forsta orsaken bakom cancer. For att forsta och forklara bakomliggande orsaker till cancer
kravs darfor olika typer av evidens fran olika kéllor sasom observationsstudier, interventionsstudier,
klinik och laboratorieforskning (WCRF u.3, sid 5).

WCREF beskriver tre principiella problem med att anvanda RCT:er i syfte att beskriva orsakssamband.
Da cancersjukdom ar nagot som utvecklas 6ver flera decennier ar det praktiskt svart att genomfora
studier 6ver en sa lang tidsperiod. Processen for sjukdomsutveckling ar inte sekventiellt linjar vilket
ocksa forsvarar forutsattningarna for en praktisk studie. Det andra problemet ar att kost, nutrition och
motion ar komplexa interventioner som &r relaterade till varandra. De ar darmed svara att analysera
som enskilda faktorer som orsak till sjukdomsutveckling. De &r dessutom svara att folja upp over tid.
Som en losning pa detta problem ges ofta kosttillskott i studiesammanhang for att undersoka dess
effekter. Detta bygger pa antagandet att det finns ett linjart samband mellan preparatet och upptaget av
néring i kroppen vilket inte alltid &r fallet. En tredje orsak till att en RCT inte &r optimal for
sammanhanget ar relaterat till dess huvuduppgift. Med en RCT gar det att dra slutsatser om en
interventions effekt men inte om orsaken bakom effekten. Om en medicin visar effekt for att sanka
nivaerna av kolesterol i kroppen ar det inte méjligt att dra slutsatsen att hoga nivaer av kolesterol

orsakas av laga nivaer av det verksamma amnet i medicinen (WCRF u.3, sid 12).

WCREF ser behovet att besvara sin fragestallning med relevanta studiemetoder for dess syfte. De ar
tydliga med att RCT:er kan vara vardefull evidens men ocksa andra studiemetoder kan spela en viktig

roll. I sin metodhandbok uttrycker de att de géarna vill se en mer inkluderande syn pa vad som ska

20 Den férsta rapporten publicerades 1997 och innehdll en analys samt rekommendationer om mat-och
dryckesvanor (Bohlin 2011, sid 57). Den andra rapporten publicerades 2007 med tillagget om fysisk
aktivitet. En tredje rapport publicerades 2018 (WCRF, 2020).
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betraktas som hdg evidens (WCRF u.4, sid 13). Med sitt beslut att inkludera andra studiemetoder samt
argumentation kring varfor RCT:n inte kan utgora hog evidens kan organisationen ses omforhandla
RCT:ns status. Detta paverkar hierarkins rangordning och vilka studiemetoder som skall anses
inkluderas i en systematisk Oversikt for att ses som hdg evidens. Evidenshierarkins rangordning blir
forhandlingsbar.

4.2.4 Kliniskariktlinjer
De studieresultat som genereras i RCT:er och systematiska oversikter dverfors ofta till riktlinjer som

anvands i klinisk verksamhet for att vagleda hur beslut om behandling skall fattas, s.k evidensbaserade
riktlinjer. Dessa riktlinjer har blivit viktiga instrument inom evidensrorelsen (Bohlin & Sager 2011, sid
14). Manga inom det medicinska faltet skulle uttrycka att definitionen av att arbeta evidensbaserat ar
att folja kliniska riktlinjer (Timmermans och Berg 2003, sid 3). Foresprakare av riktlinjer havdar att de
okar vardkvaliteten genom att géra den medicinska praktiken mer vetenskaplig och att gemensamma
riktlinjer minskar risken for att patienter behandlas olika med negativa konsekvenser som féljd. Dock
menar kritiker att riktlinjer riskerar att lakare ger vard som efter recept i en kokbok, dvs lakarna foljer
en automatiserad process dar ingen hansyn tas till 1akarnas egna kliniska expertis eller patientens
asikter och preferenser (Berg 1997, sid 1082).

4.2.4.1 Att producera nationella kliniska riktlinjer
Socialstyrelsen arbetar med att ta fram nationella kliniska riktlinjer. Riktlinjerna tas fram som underlag

for beslutsfattare for att kunna fordela resurser. Riktlinjerna kan ocksa anvandas for vardprogram pa
regional och lokal niva. Nar Socialstyrelsen paborjar ett riktlinjearbete anlitas en grupp med berorda
erkanda experter inom aktuellt omrade. Deras forsta uppgift ar att avgransa problemomradet genom att
identifiera olika tillstand och atgarder kopplade till dessa. Darefter gors en litteratursokning i omradet.
| forsta hand skall systematiska 6versikter fran SBU anvéandas och om sadana saknas soker gruppen
efter andra systematiska dversikter eller enskilda studier. | likhet med Cochrane anvéander
Socialstyrelsen GRADE for evidensgradering av studier och bedémning av evidensnivan i ett
vetenskapligt underlag. Man soker ocksa efter halsoekonomiska studier alternativt later
halsoekonomiska experter genomfora egna berakningar utifran olika modeller (Socialstyrelsen 2021).
En prioriteringsgrupp med representation av olika yrkesgrupper inom omradet sdsom lékare,
sjukskoterskor, fysioterapeuter tillsatts. Personerna skall komma fran olika delar av landet och vara
verksamma pa olika nivaer inom sjukvarden (primarvard, akutsjukvard etc.). Tillsammans rangordnar
de olika tillstand inom omradet och dess atgarder. Rangordningen gors efter hur allvarligt ett tillstand
betraktas vara, hur pass effektiv atgarden bedéms vara, hur stark evidensen &r samt hur

kostnadseffektiv atgarden ar. Om underlaget for en atgard bedoms vara undermaligt och nyttan liten i
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forhallande till kostnaden kan atgarden klassificeras som ett “icke-gora”. Det innebir att en sidan
behandling inte skall anvéndas inom halso-sjukvarden. Atgarder kan ocksé klassificeras som FoU,
detta innebar att de endast far anvandas i forskningssammanhang. | Socialstyrelsens fall lamnas
riktlinjerna sedan ut pa remiss. Seminarier anordnas da pa nationell och regional niva dar foretradare
for yrkesorganisationer, patientforeningar och allmanhet kan lamna synpunkter. Darefter ges en
slutgiltig version av riktlinjerna ut (Socialstyrelsen 2021).

4.2.4.2 Klinisk erfarenhet ges utrymme
Manga aktorer som utformar kliniska riktlinjer anser det nodvandigt att personal med klinisk

erfarenhet medverkar nar kliniska riktlinjer skall utformas (Bohlin, 2009, sid 45). | exemplet ovan
anvands det kliniska omdomet for att harleda kliniska riktlinjer fran en god bas av vetenskapliga
studier. Processen i dvrigt foljer det som kan ses som idealet inom traditionell EBM, data fran
vetenskapliga studier samlas in och syntetiseras (féredragsvis data som ar hdgst rankade enligt
evidenshierarkin) men sedan ges expertpanelen utrymmet att slutféra arbetet med att utforma
rekommendationerna. Genom att skapa en spridning mellan vilka professioner som deltar i gruppen
samt vilka geografiska omraden som &r representerade kan detta ses som en stravan att formalisera
processen sa att dess utfall skall betraktas vara sa objektivt som majligt. Men faktum kvarstar, klinisk
expertis ar nodvandig for att kliniska riktlinjer skall kunna utformas. Detta ar intressant da det kan ses
ga pa tvars med idealet om att kliniska beslut primért skall baseras pa vetenskapliga data. Omddmen
fran experter bor helst undvikas enligt evidenshierarkin. | Socialstyrelsens arbete med att utforma

riktlinjer fyller dock dessa omddmen en viktig funktion.

4.2.4.3 Klinisk erfarenhet ar viktig nar resultat fran vetenskapliga studier saknas
| exemplet ovan anvands det kliniska omdomet for att harleda kliniska riktlinjer fran en god bas av

vetenskapliga studier. Men hur hanteras situationen nér forutsattningarna ar de motsatta? Dvs, det
saknas en god bas av vetenskapliga studier att harleda riktlinjer fran? Vetenskapssociologen Loes
Knaapen har f6ljt tva nationella organisationer i deras praktiska arbete med att ta fram
evidenshaserade riktlinjer i en studie fran 2013. Den ena organisationen &r the Dutch Institute for
Health Care Improvement (CBO) i Nederlanderna och den andra organisationen &r the Program in
Evidence Based Care (PEBC) i Kanada. Nar CBO startades 1997 samarbetade de med den hollandska
Cochrane organisationen samt en samverkansorganisation for lakare i Holland (the Dutch College of
General practitioners). PEBC har sitt ursprung vid tidigare namnda McMaster University i Kanada och
blev 1994 en del av Cancer Care Ontario. Organisationerna har darmed en lang erfarenhet av
riktlinjearbete och &r viktiga samarbetspartners i internationella natverk med uppdrag att ta fram
internationella standarder for utveckling av riktlinjer. Representanter fran organisationerna leder och
deltar ocksa i arbetet med att utbilda andra som skall utveckla riktlinjer. I sin studie undersoker

Knaapen hur deltagare i riktlinjearbete hanterar franvaro av studier som anvander de studiemetoder
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som rankas hogt i evidenshierarkin. Deltagarna i studien beskriver hur Cochrane i de fall nér de saknas
evidens av hog kvalité (systematiska dversikter och/eller RCT:er) kan dra slutsatsen att det inte finns
nagon evidens. | fallet med kliniska riktlinjer ar detta inte mojligt, en rekommendation for behandling
maste goras. De maste darfor anvanda sig av andra kéllor sasom experters asikter. Deras uppdrag ar
dock fortfarande att producera riktlinjer som &r evidensbaserade. Detta menar en av organisationernas
deltagare att de kan, trots att evidens av hog kvalité inte finns att tillga. Klinisk erfarenhet blir har en
viktig kalla for organisationen att anvanda sig av da resultat fran vetenskapliga studier saknas. Dock
gor de ansprak pa att deras riktlinjer fortfarande ar evidensbaserade. Utifran att en systematisk
litteratursokning har gjorts ar rekommendationen att betrakta som evidensbaserad. Tillvagagangssattet
definierar vad som ar evidensbaserat, inte huruvida rekommendationen baserad pa en RCT eller en
systematisk dversikt. Som en konsekvens av detta foreslar Loes Knaapen att evidensbaserade
riktlinjer oavsett om de innehaller evidens av hog kvalité eller inte skall kallas “evidence searched
guidelines” (Knaapen 2013, sid 687).

4.2.5 En grundlaggande spénning inom EBM
Inom den snava definitionen av EBM rader ett kunskapsideal. Ett ideal om att kliniska beslut skall

baseras pa RCT:er och metaanalyser. Det innebér att de som vill kunna séga att de arbetar
evidensbaserat behover anvanda sig av studieresultat fran dessa bada metoder. Detta forutsatter tva
grundlaggande saker. Dels att det finns sadana studier att tillga och att beslut kan fattas enbart utifran
detta. | flera exempel ovan har detta dock visat sig svart. Individuella kliniska beslut och
riktlinjearbete forutsatter att aven andra kunskapsformer sdsom erfarenhetsbaserad kunskap ges
utrymme. Detta sker dock med fortsatt etikettering “evidensbaserat”. Spanningen som tidigare kunde
skonjas nar kritikerna ifragasatte begreppet har nu blivit starkare och mer framtradande. Den stalls nu
pa sin spets. Vikten av klinisk erfarenhet betonas tydligt i de texter som beskriver vad begreppet
betyder och den har en viktig funktion i riktlinjearbete samtidigt som evidens i den traditionella delen
av rorelsen ar likstallt med RCT:er och systematiska dversikter. Detta ska inte ses som en motsattning

utan snarare att det Oppnar upp for att definitionen av begreppet behdver breddas.

| uppsatsen inledning beskrev jag att det finns upprepade krav pa att EBM bor implementeras inom
Ortopedteknik. Jag kommer nu ga vidare i del 2 och redogdra for hur diskussionen om inférandet av
EBM i ortopedteknik har forts bland olika aktorer inom féltet. Huvudfragan for del 2 &r uppsatsens

tredje fraga: Finns det forutsattningar for Ortopedteknik att praktisera ideal EBM?
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5 Del 2. Den vetenskapliga debatten om EBM och
Ortopedteknik

5.1 Bakgrund

Nedan foljer nu en redovisning av de artiklar som behandlat begreppet EBM inom Ortopedteknik.

Redovisningen féljer den kronologiska ordningen i vilken artiklarna har publicerats.

1993 publicerade tidskriften Journal of Prosthetics and Orthotics ett temanummer som syftade att 6ka
intresset for forskning inom ortopedteknik. | numret blev lasaren introducerad till olika studiemetoder
inom Klinisk forskning (Lunsford 1993) och hur man anvénder sig av olika soktermer for att soka efter
publicerad forskning i elektroniska databaser (Michael 1993). Lasaren av temanumret fick ocksa en
introduktion till hur man kan komma igang med ett forskningsprojekt och gav végledning i vart man
kan vénda sig for att ansdka om finansiering av forskning (Leblane 1993). Fler artiklar skulle sedan
komma att bli publicerade pa samma tema i samma tidskrift. | en artikel fran 1996 ges exempelvis
instruktioner for hur en vetenskaplig artikel ska granskas kritiskt (Lunsford & Lunsford 1996) och i en
annan artikel vagleds lasaren i hur praktiska slutsatser kan dras fran statistiska resultat (Raney 1996).
Begreppet EBM dyker upp 2002 dar tre fysioterapeuter argumenterar for hur problembaserat larande?
kan vara fordelaktigt for vardrelaterade yrken sasom ortopedingenjorsutbildningen nar studenter skall
lara sig EBM:s principer. | denna artikel refererar forfattarna till den definition av EBM som
presenterades av Guyatt med kollegor i deras programforklaring om EBM fran 1992 (Lusardi et al
2002).

5.2 Betydelsen av att EBM infors inom Ortopedteknik

2008 publicerar tva larare vid ortopedingenjorsutbildningen i Sverige en artikel dar EBM (med
referens till Guyatt et al 1992) diskuteras och hur viktigt det &r att faltet omgaende anammar begreppet
som arbetsmetod i den Kkliniska praktiken. Om inte riskerar féltet att hamna langt efter andra omraden
inom halso- och sjukvard. Darmed riskerar ortopedtekniska behandlingar bortprioriteras bland andra.

Ett scenario man inte vill riskera (Ramstrand & Brodtkorb 2008).

I artikeln beskrivs det hur sjukvardens kostnader standigt 6kar och att det blir allt viktigare for
sjukvarden att kunna bevisa att de behandlingar som ges ar kostnadseffektiva. Darmed menar

Ramstrand & Brodtkorb att konkurrensen kommer att 6ka mellan olika falt inom medicin och darfor

21 problembaserat larande (PBL) &r ett samlingsnamn fér olika utbildningssituationer dar eleven genom
sjalvstandigt larande och eget definierande av fragestéllningar skall orientera sig i det informationsintensiva
samhalle som vi lever i nu. Nationalencyklopedin, problembaserat larande.
http://www.ne.se.ezproxy.ub.gu.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/problembaserat-larande (hamtad 2016-
04-28)
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maste ortopedteknik starka sin roll som aktor inom rehabilitering genom att bevisa effekten av
ortopedteknisk behandling. Manga andra professioner inom rehabilitering sasom fysioterapeuter och
arbetsterapeuter uppges redan aktivt arbeta for att inféra EBM i sina respektive falt och detta leder
saledes till en forvantan att 6vriga medlemmar i teamet runt patienten gor detsamma. Alltsa maste
ortopedteknik sakerstalla att EBM infors annars riskerar professionens 6verlevnad att paverkas.
Ramstrand och Brodtkorb uttrycker en oro for att faltet skall hamna i en liknande sits som den som
obstetriken gjorde nér lakaren Archie Cochrane 1979 delade ut priset “wooden spoon” till faltet?,
Ramstrand och Brodtkorb vill hellre se att féltet blir uppmarksammat for att anvanda
behandlingsmetoder baserade pa basta tillgangliga evidens. Dock menar forfattarna att det kravs ett
kulturellt skifte inom faltet for att det ska bli mgjligt. Kliniker maste sjélva bli mer aktiva att bade soka
och granska mer forskning men ocksa producera mer forskning med hogre transparens. Alltsa
forskning som ar gjord med vedertagna standardiserade metoder och darmed kan granskas av
patienter, bestéllare av ortopedteknisk behandling (exempelvis en region eller ett landsting) samt

ovriga kollegor och professioner inom medicin (Ramstrand & Brodtkorb 2008, sid 100-101).

Ett kulturellt skifte kan enligt Ramstrand & Brodtkorb ske om ett par férutsattningar inom faltet
forandras. Det maste produceras mer evidens, utbildas mer om EBM bland kliniskt aktiva och
blivande ortopedingenjérer samt skapas samarbete inom faltet for att kunna sprida evidensbaserad
information sasom kliniska riktlinjer. Forfattarna uppger att faltet praglas av att det finns fa studier av
den typ som anses vara av hogst varde inom EBM (RCT:er och meta-analyser) att tillga, framforallt
inom omradet protes. | en retrospektiv sammanstallning av forskning publicerad under tidsperioden
2002-2006 visar Ramstrand och Brodtkorb att av totalt 417 publikationer under MeSH-termen
artificial limbs”, innehéaller endast 14st publikationer RCT:er. Mangden studier av det som inom
EBM betraktas som hog kvalitet maste alltsa 6ka och det genom att fler personer inom faltet forskar.
For att detta skall kunna ske maste klinikerna bli mer aktiva och ges battre mojlighet och utbildning
for att forska. Dock menar forfattarna att det ar relativt fa inom faltet som har tillrackligt hog
akademisk examen for att kunna forska. Forfattarna visar i en jamforelse mellan ortopedteknik,
fysioterapi, arbetsterapi och sjukskéterskor att det ar farre personer inom ortopedteknik som har

kompetens att forska. Detta vill forfattarna harleda till att ortopedingenjorsyrket har varit en

22 Archie Cochrane var stark foresprakare av att medicinsk behandling skall baseras pa resultat fran
RCT:er. Han ansag att man inom obstetriken inte gjort tillrackliga anstrangningar att genomféra RCT:er i
syfte att jamfora behandlingar inom maédravard och forlossningsmedicin. Cochrane uppmérksammade detta
genom att tilldela faltet obstetrik ett pris som han kallade for "wooden spoon” samtidigt som han tilldelade
faltet for studier om tuberkulos (phthisiology) ” the silver spoon” for sir Austin Bradford Hills banbrytande
studier om tuberkulosbehandling. | dessa studier genomférdes randomiserade kontrollerade forsok
(Ohlsson & Clark 2002).
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hogskoleutbildning under en mycket kortare period och darfor &r det farre personer som har tillrackligt

med kompetens for att bedriva forskning (ibid, sid 97).

5.3 Utmaningar som uppstar nar ortopedteknik skall félja EBM
Avret efter att Ramstrand och Brodtkorb publicerat sin artikel publicerar Mark Geil, biomedicinsk
ingenjor och professor vid Georgia University i USA en artikel dar han menar att faltet maste arbeta

for att 6ka anvandandet av forskning i den kliniska praktiken. Dock ser han ett dilemma med EBM:

" If the strongest evidence is related to an individual patient’s need in only an ancillary
way and weaker but more relevant evidence is available, which should be used to inform
the treatment plan for that patient? ” (Geil 2009, sid 305)

Fragan kraver enligt Geil en granskning av vilken styrka den evidens har som finns inom faltet, vilken
typ av forskning det finns och hur pass relevant och applicerbar den ar. Enligt Geil ar det ett problem
for faltet med den nuvarande forskningen att den ofta ger lag evidens enligt evidenshierarkin. Geil
uppger framst tva orsaker till detta. Det ena &r att det saknas grundforskning i faltet. Oftast testas
ortopedtekniska innovationer direkt pa patienter i sma populationer vars resultat sen publiceras. Dock
gors de sallan pa storre populationer. Det gors for lite grundforskning om exempelvis
materialegenskaper och hur tryck och krafter paverkar de kroppsdelar dar hjalpmedlet appliceras.
Sadan forskning kan ge grundkunskaper om ortopedteknisk behandling och kunna ligga till grund for
studier med storre populationer. En stor del av den publicerade forskningen innehaller namligen sma
populationer vilket innebér lite statistisk styrka och darmed en lag grad av evidens enligt
evidenshierarkin (Geil, sid 306). Den andra orsaken enligt Geil ar det ar fa studier inom faltet som kan
uppfylla kraven pa att en studie skall innehalla blindning och randomisering av studiedeltagarna.
Studier som innehaller dessa tekniker &ar ju hogst rankade enligt evidenshierarkin. Geil beskriver att
det ar svart inom ortopedteknik att genomfora studier som randomiserar studiedeltagarna samt blindar
saval studieobjekt som forskare. Ortos?®- och proteskomponenter appliceras utanpa kroppen och ar
ofta individuellt anpassade vilket férsvarar méjligheterna till att blinda och randomisera
studiedeltagare (ibid, sid 306). Denna problematik kommer &ven att lyftas i senare publikationer.
Hafner och Sawer (2016) presenterar ocksa forslag pa problematiken (se nedan for vidare beskrivning

hur det skapar svarigheter.).

Att faltet inte ndr upp till den hdgsta evidensgraden behover dock inte vara ett problem enligt Geil for
att faltet skall kunna jobba evidensbaserat. Klinikern beskrivs kunna arbeta evidensbaserat trots denna

brist pa evidens av hogre rang. | de fall da inte den hogsta rangen av evidens finns, bor klinikern ga

23 En ortos ar ett hjalpmedel som appliceras utanpa en forsvagad eller spastisk kroppsdel i syfte att stodja,
korrigera eller avlasta densamma (Lusardi, 2000 sid 77).
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nedat i evidenshierarkin och anvéanda sig av den vetenskapliga litteratur som finns. Nagot som &ven
Ramstrand och Brodtkorb hanvisar till nar det inte finns studier som &r av hégsta rang (Ramstrand &
Brodtkorb, 2008, sid 95). Utifran att definitionen av EBM innebér att kombinera klinisk expertis med
bésta tillgangliga litteratur blir evidenshierarkier mindre viktiga. Att fatta ett beslut enligt EBM &r
egentligen en relativt enkel sak:

" Once a practitioner is sufficiently trained in interpreting the results, strength, and
applicability of the evidence, it is often as simple as that practitioner reading a relevant
article in a journal or seeing a conference presentation, conducting a brief literature
search related to the article, and then making an informed decision of writing a

justification using evidence ” (Geil, 2009, sid 307)

Det &r viktigt att notera att Geil hér refererar till den definition av EBM som Sackett med kollegor
publicerade 1996. Som namnts tidigare i uppsatsen var denna publikation ett svar pa kritiken att EBM
inte gav plats for den kliniska erfarenheten. | publikationen utvecklade ocksa forfattarna vad som
syftas med bésta tillgangliga evidens: det &r den evidens som béast kan besvara den kliniska fragan. I de
fall fragan handlar om val av behandling &r en RCT ett mycket sakert alternativ da dess studiemetod
har en hdg tillforlitlighet. Om inte en RCT finns tillgénglig ar det viktigt att anvanda nésta tillgangliga
niva av evidens (Sackett et al 1996). Resonemanget i publikationen av Sackett med kollegor och Geils
artikel paminner om det som vetenskapssociologen Loes Knaapen visar pa i sin studie om vad som
utgor evidens. | hennes studie om arbetet med att ta fram kliniska riktlinjer ar det snarare det
systematiska tillvagagangssattet att soka efter evidens som avgor om en rekommendation anses vara
”evidence-searched”. Inte huruvida rekommendationen foljer resultatet av en RCT. | de fall dar
sokningen inte generar det som anses vara hog evidens enligt evidenshierarkin &r det experternas asikt
som utgor rekommendationen. Man anvander sig alltsa av bésta tillgangliga evidens med hjalp av
metoder som varit systematiska och transparenta. Darmed &r rekommendationen att betrakta som
evidensbaserad. Dock &r villkoret att sokningen visar att det som av evidenshierarkin betraktas som
hog evidens faktiskt inte gar att finna. Da ar det ok att lata resultat fran konsensusprocesser eller
erkanda experter inom omradet sta for rekommendationen. Evidenshierarkin ar pa sa satt inte mindre
viktig men det ar fortfarande majligt att skapa evidensbaserade riktlinjer i franvaro av en RCT
(Knaapen 2013, sid 687).

Dérefter hanvisar Geil till olika historiska exempel av studier som han menar att kliniker tagit till sig
och forandrat praktiken med. Att detta har kunnat ske menar Geil framst beror pa att det funnits
kliniker som aktivt tagit till sig publicerade studier och sedan applicerat EBM:s principer. Studierna

som Geil framhaller har alla haft olika paverkan pa den kliniska praktiken. Ett sddant exempel &r
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kunskapen att patienter med Spina bifida (ryggmargsbrack) har en 6verkanslighet mot latex och darfor
skall inte handskar i latex anvandas i det kliniska arbetet med patienten. Geil beskriver ocksa att
resultat fran vetenskapliga studier har foérandrat asikter baserade pa tidigare studier. Gaendets
biomekanik hade lange beskrivits utifran teoretiska antaganden men senare studier har visat att nagra
av antaganden inte stamde Gverens vid faktiska matningar i laboratorium for ganganalys. Data fran
dessa studier visade pa andra avgorande faktorer for ett effektivt gdngmonster. Ett resultat som
forandrade hur gaendets biomekanik beskrivs (ibid, sid 307-309). Geil visar att data fran
vetenskapliga studier har betydelse i den kliniska praktiken men understryker samtidigt betydelsen att

kliniker aktivt tar till sig den ocksa.

For att forskning skall kunna implementeras i faltet menar Geil att forskningen maste vara kliniskt
relevant. Klinikerna bor tillfragas huruvida de fragor som det forskas om ar kliniskt relevanta eller
inte. Geil beskriver en undersokning dar kliniker tillfragats om vilka omraden de anser att det borde
forskas mer om. De uppger att mer forskning om olika komponenter for proteser och ortoser ar
nodvandigt for att fa battre forstaelse hur olika komponenter fungerar och darmed kunna optimera
hjalpmedlet battre. Klinikerna efterfragar ocksa mer forskning om i vilken omfattning ett hjalpmedel
maste anvandas for att patienten skall uppleva en effekt, samt vilka langtidseffekter ett hjalpmedel kan
ha. Har pekar Geil pa ett dilemma da han menar att det ar klinikerna som vet vilka fragestallningar
som ar kliniskt relevanta men de har sjalva inte kompetensen att forska om dem (ibid, sid 310). Dar
Ramstrand och Brodtkorb argumenterade for att klinikerna skall ges mer och hogre utbildning for att
kunna forska (Ramstrand & Brodtkorb, 2008, sid 100) efterfragar Geil en 6kad lyhordhet fran
forskarna gentemot klinikerna. Geil menar att forskarna maste bli béttre pa att lyssna pa de fragor som
klinikerna menar ar viktiga att forska om. Samtidigt menar Geil precis som Ramstrand och Brodtkorb
att klinikerna maste bli battre pa att ta till sig vetenskaplig litteratur. Geil visar i sin artikel historiska
exempel pa vetenskaplig litteratur som har haft en paverkan pa den kliniska praktiken. Han beskriver
ocksa en studie i nutid som skulle kunna fa paverkan pa hur man jobbar kliniskt med saval
gangtraning for benamputerade som hur protesen skall designas. Han vill dock understryka att det kan
vara svart for klinikern att ta del av den studien da litteratur relevant for ortopedteknik ofta publiceras i
vetenskapliga tidskrifter som kréver dyra prenumerationer vilket minskar sannolikheten for att
klinikern kommer att lasa studien. En paverkande faktor som ocksa uppmarksammades av Ramstrand
och Brodtkorb (Ramstrand & Brodtkorb, 2008, sid 96).

5.4 Praktiska barriarer i arbetet med att infora EBM i kliniska praktik inom ortopedteknik

Forskaren och ingenjoren Jan Andrysek, tillika assisterande professor vid universitetet i Toronto
hanvisar till Ramstrand och Brodtkorbs papekande om att ett kulturellt skifte maste till i faltet for att

EBM ska kunna inforas (Andrysek et al, sid 30). Han menar att fler empiriska undersékningar maste
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goras for att fa 6kad forstaelse om vilka faktorer som paverkar inforandet av EBM i faltet. Med
inspiration fran frageformular fran andra medicinska professioner inom sjukvarden sasom
fysioterapeuter och sjukskéterskor skapar Andrysek med kollegor ett frageformular som séands ut till
olika ortopedtekniska avdelningar i Kanada. Man fragar efter demografiska data, vilka kallor man
vander sig till for att fa kunskap om sitt omrade samt attityder och hinder till implementeringen av
EBM i ortopedteknisk verksamhet (Andrysek et al 2011, sid, 31-32). Deras frageformular har en
relativt 1ag svarsfrekvens, endast 38% svarar (ibid, sid 33). Utifran de svar som skickas in beskriver
Andrysek med kollegor att respondenterna uppger att EBM kan tillfora ett vérde till verksamheten
genom att forbattra den kliniska praktiken men att brist pa tid, for hog arbetsbelastning, bristande
kunskap och erfarenhet av att jobba evidensbaserat ar praktiska hinder for att implementera EBM
inom ortopedteknik. Andrysek et al beskriver att faktorerna som har uppgetts i deras undersékning inte
pa nagot satt ar unika for ortopedteknik utan forekommer inom andra falt sasom bland sjukskoterskor
och sjukgymnaster. De vill ocksa uppmarksamma att deras undersokning bekréftar det som Ramstrand
och Brodtkorb diskuterar i sin artikel om att det finns fa inom faltet som kan genomfora forskning. Av
de som svarat i studien av Andrysek et al ar det mycket fa som har en masterexamen och ingen hade
en doktorsexamen. I tillagg till Ramstrand och Brodtkorbs argument om att kliniker maste sjalva bli
mer aktiva i att forska vill Andrysek et al papeka att den ortopedtekniska avdelningens storlek har
betydelse for hur motiverad Klinikern &r till att forska. Mindre avdelningar har troligen mindre resurser
i form av tid och pengar for att genomfora forskning vilket enligt Andrysek et al paverkar
motivationen att forska negativt bland kliniker som arbetar pa mindre ortopedtekniska avdelningar
(ibid, sid 36).

Geil uppmarksammade i sin artikel att kliniker kan ha svarigheter med att soka och fa tillgang till
vetenskaplig litteratur. Andrysek et al uppger dock i sin artikel att en stor majoritet av respondenterna
har svarat att de har en god tillgang pa vetenskaplig litteratur men att de séallan anvander sig av den. |
undersokningen uppger Klinikerna att de hellre gor sokningar pa internet eller fragar en kollega. For
Andrysek med kollegor &r detta oroande och vill darfor ifragasétta kvalitén pa det som klinikerna
anvénder som basta tillgéngliga evidens. Avslutningsvis hoppas forfattarna att deras studieresultat
skall bidra till 6kad kunskap om hindrande och underléttande faktorer i arbetet med att implementera
EBM i féltet. En kunskap som de hoppas skall vara anvandbar for personer som ansvarar for att
utveckla EBM i den Kliniska praktiken (ibid, sid 37).

5.5 Organisatoriska forutsattningar for att utveckla EBM inom Ortopedteknik
Jan Andrysek aterkommer samma ar i en andra artikel tillsammans med James Christensen,
Ortopedingenjor vid Kawartha Regional Orthopedic specialists, dar enkatundersokningen fran den

tidigare artikeln anyo analyseras. Nu undersoks sambandet mellan de faktorer som i den forsta
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analysen sags paverka implementeringen av EBM i faltet och vilka kallor respondenterna anvander sig
av, respondenters uthildningsbakgrund och om respondenten jobbar pa en ortopedteknisk avdelning
som drivs i privat eller offentlig regi. Forfattarna menar att det kan finnas ytterligare vérdefull kunskap
i resultatet fran undersokningen som kan skapa mer forstaelse for implementeringen av EBM i féltet
(Christensen & Andrysek 2011, sid 88). Precis som Ramstrand & Brodtkorb och Geil konstaterat
menar ocksa Christensen och Andrysek att bristen pa kompetens att kunna forska &r ett problem for
faltet. De Kkliniker som anvander sig av vetenskaplig litteratur i den kliniska praktiken har ofta sjalva
genomfort och publicerat forskning. Det ar ocksa manga som saknar kompetensen att kunna soka,
granska och sammanstalla vetenskaplig litteratur. Medan Ramstrand & Brodtkorb diskuterat att
kompetensnivan allmant bor hojas i faltet menar vidare Christensen och Andrysek att fler kliniska
forskningstjanster bor skapas inom offentlig sektor. Ortopedtekniska avdelningar i offentlig sektor ar
ofta kopplade till ett universitet dar det finns infrastruktur for att forska sa att klinikern kan fa
administrativt stod sasom forskningsassistenter och laboratorium alternativt utrymme for
matutrustning. Den privatagda ortopedtekniska avdelningen kanske inte har samma forutsattningar att
bedriva forskning men de kan anda bidra till att héja evidensnivan inom faltet menar Christensen och
Andrysek. Genom att systematiskt anvénda sig av utvarderingsinstrument i den kliniska verksamheten
kan kliniska empiriska data samlas in. Ju fler avdelningar som gér detsamma desto stérre dataméngd
som kan analyseras. Detta menar forfattarna starker evidensnivan i den lokala praktiken men
mojliggor ocksa for faltet att fa nya insikter om olika aspekter av klinisk praktik. Med dessa bada
atgarder menar de att arbetet med att inféra EBM i féltet kan komma framat (ibid, sid 92.).

5.6 Betydelsen av en implementeringsstrategi for inforandet av EBM inom
Ortopedteknik

Ramstrand foljer sedan upp de bada tva foregaende artiklarna om hinder fér implementeringen av
EBM i faltet med en ny artikel 2012. | artikeln presenteras ett forslag pa en implementeringsstrategi
som kan végleda det praktiska arbetet med att infora EBM i klinisk verksamhet. Hon menar att en
sadan strategi saknas men behovs att implementeringen av EBM inom ortopedteknik skall komma
framat. Flera andra &mnesomraden inom medicin har med framgang anvant den s.k TRIP-modellen®*
for strategisk planering av implementeringsprocessen. TRIP-modellen beskrivs av Ramstrand som
anvandbar for att Oversatta forskning i den kliniska verksamheten. Ramstrand menar att modellen tar
hénsyn till om forskningen &r kliniskt relevant, dess validitet samt den sociala kontext som
forskningen skall implementeras i. For att implementeringen skall bli framgangsrik ar det viktigt att

kliniker involveras fran borjan i arbetet med att prioritera vilka diagnosomraden som skall genomga en

24 TRIP ar en forkortning for translating research into practice. For en fordjupad beskrivning hanvisar jag
lasaren till Titler & Everett (2001).
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granskning for framstéllan av rekommendationer eller riktlinjer. Enligt modellen bdr &ven presumtiva
anvéndare av rekommendationer och riktlinjer vara delaktiga i arbetet med att granska material och
anpassa det till lokala férhallanden. Erfarenheter fran andra omraden dar EBM implementerats
framgangsrikt visar pa vikten av att det finns kliniska riktlinjer att tillga alternativt olika
beslutsmatriser som vagleder klinikern till vilket beslut som skall fattas. Ramstrand beskriver att
sadana exempel finns att tillga inom ortopedteknik och refererar till tva exempel pa kliniska riktlinjer
och en beslutsmatris. Ramstrand namner ocksa att det &r viktigt att det finns organisatoriska
forutsattningar sasom att ledningen for verksamheten dar evidensen skall implementeras ar positiv och
stodjer arbetet. Enligt modellen &r det ocksa av betydelse att dokumentationssystem och policys i
verksamheten stodjer arbetet med EBM. | implementeringsprocessen &r det ocksa viktigt att
forskningen kommuniceras, garna med hjélp av personer med stort inflytande inom omradet. De kan
vara till hjalp genom att sprida forskning i samtal och diskussioner med klinikerna. Det ar ocksa
viktigt att ha forebilder i verksamheten som foresprakar EBM och dven anvander sig av det dagligen.
Sammanfattningsvis lyfter Ramstrand vikten av att involvera anvandarna (klinikerna) av evidensen i
implementeringsprocessen och mata hur mycket de anvander den med hjalp av prestationsbaserade

maétsystem (Ramstrand, 2012).

5.7 En Okad komplexitet i att praktisera EBM

Da samtliga parter i denna debatt verkar 6verens om att det ar viktigt att faltet kan argumentera och
grunda sina beslut om behandling enligt EBM blir det ocksa viktigt for dem att undersoka vilka hinder
som maste undanréjas for att faltet skall kunna inféra EBM. Ramstrand & Brodtkorb, Andrysek och
Christiansen diskuterar alla i sina artiklar faktorer i kontexten som paverkar implementeringen av
EBM. | uppsatsens historiska del omnamns inget sadant i de tidiga beskrivningarna av EBM. |
programforklaringen fran 1992 dar EBM som begrepp beskrevs kommenterades ingenting om
eventuella faktorer som paverkar anvandandet av forskning i praktiken. Inte heller i de tva
efterfoljande artiklarna dar begreppet utvecklas med héanvisning till betydelsen av den kliniska
erfarenheten diskuteras vilken organisation och struktur som krévs for att forskningen ska kunna
anvandas i praktiken. Artikelforfattarnas fokus var pa vilket satt den vetenskapliga litteraturen kunde
styrka det kliniska beslutsfattandet. | uppsatsens forsta del beskrevs ocksa hur stora aktorers
rangordning och prioritering av RCT:er och metaanalyser bidragit till att metoderna for
kunskapsproduktion inom EBM har hamnat i fokus. Det har historiskt sett varit mycket liten eller
ingen diskussion om kontextuella faktorer. Avsaknaden av denna diskussion synliggor ett viktigt
kunskapsgap for att forsta hur EBM ska kunna praktiseras som bidrar till att forsvara

implementeringen av EBM. Detta gap har blivit allt tydligare da andra falt saval inom halso-sjukvard
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som utanfor forsokt att arbeta efter modellen. Det har gjort att efterfragan pa
implementeringsforskning har okat i syfte att forsta hinder och underlattande faktorer for
implementeringen av EBM (Nilsen, 2014a). Kontextens dar evidensen skall inforas har fatt ett
betydligt storre utrymme och medvetenheten om hur avgérande den ar for en framgangsrik
implementering av EBM. Inom dagens implementeringsforskning brukar paverkande faktorer delas in
i tre olika nivaer, individniva, gruppniva och organisatorisk niva. Pa individniva finns faktorer som ror
den enskilde klinikerns formaga, pa gruppniva handlar det om de natverk som Kklinikern ingar i
(professionsnétverk, arbetsgruppen etc.) och pa organisatorisk niva faktorer som ror ledarskap,
organisationskultur, lagar och regler etc.). Nivaerna ar kopplade till varandra och behdver sin
forstaelse och sina losningar for att implementeringen ska fungera. Inom implementeringsforskningen
understryker forskare darfor vikten av att ha ett systemperspektiv vid implementering (Nilsen, 2014b).
Denna typ av resonemang saknades i den tidiga litteraturen om EBM. Med denna forstaelse blir det
tydligt att praktisera EBM inom ett falt kraver mer an bara kunskap om dess metoder. Begreppet
behover ocksa forstas utifran ett bredare sammanhang dér ocksa implementeringsvetenskap ingar. De
som idag utbildas i begreppet bor saledes ocksa utbildas i implementeringsteori. Det finns goda
exempel pa att sa ocksa gors idag. | kurslitteraturen for en kurs om EBP inom Ortopedteknik pa
ortopedingenjorsprogrammet aterfinns en bok som diskuterar implementeringsteori och dess betydelse
for att kunna praktisera en evidensbaserad praktik (Hoffman et al 2017).

Bland forfattarna ovan till artiklarna om EBM och Ortopedteknik finns en stark dvertygelse om att
faltet ska infora EBM. Geil ifragastter dock om dess principer &r relevanta for faltet. Han visar pa ett
viktigt dilemma i sammanhanget: hur skall man som kliniker forhalla sig till att den evidens som
betraktas som stark enligt evidenshierarkin inte ar relevant for den individuella patienten? Skall da
svagare evidens fa styra beslutsfattandet? Geil gor ocksa ett andra viktigt papekande i sin artikel da

han beskriver hur féltet har svart att leva upp till de studiemetodiska krav som en RCT staller.

Bristen pa RCT:er och forskning i allmanhet inom féltet framhalls dock som en stor utmaning for
inforandet av EBM i féltet av ovan namnda forfattare. Skalen till bristen uppges vara flera sasom for fa
individer med tillracklig kompetens i att forska, avsaknad av grundforskning och svarigheter att
genomfora studier som innehaller blindning och randomisering. Rekommendationerna for att 6ka
mangden forskning och RCT:er ar saledes att uthilda fler som kan forska inom faltet, skapa battre
infrastrukturer i den kliniska verksamheten for att forska och att 6ka systematisk utvérdering i

kliniken. I det praktiska hanterandet av brist pa hog evidens vid beslutsfattande hanvisar forfattarna
Ramstrand och Brodtkorb samt Geil till att ga langre ned i evidenshierarkin for att anvanda studier av
lagre rang i beslutsfattande och argumentation om behandling. Geil pekade ocksa pa utmaningarna

med att faktiskt genomféra RCT:er i faltet. Det forsvarar ocksa att basera systematiska 6versikter pa
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RCT:er. Har skulle faltet kunna gora pa liknande sétt som exemplet med WCRF i del 1. Forklara
varfor det inte ar mojligt att inkludera RCT:er och pa vilket sétt de inkluderade studiemetoderna
hjalper till att besvara fragestallningen. Utifran att de &r de mest relevanta studiemetoderna for att
besvara fragestallningen ar sammanstallningen av dem att betrakta som hog evidens. Faltet kan alltsa
gora en liknande omfdrhandling av evidenshierarkins rangordning som WCRF gor.

Forfattarna i de ovan sammanfattade artiklarna gor det till en hdg prioritet att faltet infor EBM och att
dess principer foljs. | deras diskussioner definierar de flertalet utmaningar for faltet som kan I6sas med
okade utbildningsinsatser, mer forskning och konkreta implementeringsstrategier. Geils papekande om
dilemmat med evidens som ar av hog kvalitet men inte relevant samt svarigheter for faltet att
producera hdg evidens bidrar dock till att skapa en bild av att inférandet av EBM handlar om mer &n
att undanréja praktiska hinder. | praktiken handlar det ocksa om att forhalla sig till bristande evidens
och svarigheter att uppfylla de metodologiska krav som EBM staller.

58 Ar EBM:s principer relevanta i det dagliga kliniska arbetet inom ortopedteknik?

Att integrerandet av forskning i kliniskt beslutsfattande &r komplext blir tydligt i en empirisk studie av
den hollandska fysioterapeuten och forskaren Sacha van Twillert med kollegor. De understker
utmaningarna med EBM for féltet genom att analysera olika kunskapskallor som en kliniker har att
tillga i det kliniska arbetet. Fallet &r protesforsorjning av en aldre multisjuk larbensamputerad patient.
Dar tidigare forfattare sasom Ramstrand & Brodtkorb och Geil framst diskuterat forutsattningarna i
faltet for att jobba enligt EBM:s principer utifran egna reflektioner valjer van Twillert med kollegor att
gora fokusgrupp-intervjuer med ortopedingenjorer, studera olika leverantdrers hemsidor samt géra en
litteratursokning. Utifran dessa kallor kan forfattarna sedan urskilja fyra teman vars innehall &r
paverkande for att en ortopedingenjor skall kunna evidensbasera sitt val av protes till en patient (van
Twillert et al 2012, sid 204).

Det forsta temat som van Twillert et al (2012) beskriver &r det tidigare ndmnda problemet med att
resultat fran RCT:er kan vara svara att 6verfora till den heterogena population som ofta aterfinns i
kliniken. Detta blir sérskilt tydligt i forfattarnas exempel med den &ldre multisjuka patienten. Denna
patientpopulation har minst en eller tva komorbiditeter sasom vaskular sjukdom eller diabetes.
Faktorer som blir systematiska felkallor i en RCT. For att undvika detta maste dessa patienter
exkluderas fran RCT:er vilket ger svarigheter med den externa validiteten for populationen. van
Twillert med kollegor menar att manga forskare inom faltet &r medvetna om denna komplexitet men
forvanas Gver att forskare inom faltet anda gor rekommendationen att mer tillforlitlig evidens bor
produceras med hjalp av RCT:er. van Twillert et al h&nvisar har till en systematisk dversikt om aldre

dysvaskulért sjuka amputerade patienter dar forfattarna av éversikten endast kunde inkludera en studie
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som beddémdes ha en medelgod kvalité géllande dess studiemetodik. Anledningen till att studien inte
bedomdes vara av hogre kvalité uppgavs vara att studien innehéll for fa studiepersoner (endast 10
deltagare), ingen beskrivning av hur randomisering gjorts samt ytterligare brister i faktorer som anses
paverka den interna validiteten i en studie. Dock konkluderade forfattarna av den systematiska
oversikten att det behdvs mer tillforlitlig evidens fran RCT:er av hog kvalitet med hog statistisk styrka
om interventionernas effekt for dldre dysvaskulart sjuka patienter. Forfattarna till den inkluderade
studien i dversikten menar dock att de genomforde studien eftersom de upplevde att befintliga studier
inte var applicerbara pa den population som var av deras intresse. Konsekvensen blev dock en studie
med hdg extern validitet men I&g intern validitet. Har menar van Twillert et al att det finns ett dilemma
for forskarna inom faltet. De forvantas a ena sidan producera forskning vars resultat har hog intern
validitet men a andra sidan forvantas de ocksa ta ett ansvar for dess éverforbarhet i kliniska
sammanhang. Med en allt aldrande population kommer patienter med multisjukdom och multipla
funktionshinder bli fler i det kliniska sammanhanget. Darfor menar van Twillert et al att det blir viktigt
att forskarna inom féaltet omvérderar evidenshierarkin nér det behdvs och utforskar andra
forskningsmetoder som tar hansyn till den heterogena populationen. van Twillerts forslag i
sammanhanget ar att faltet genomfor forskning dar man kombinerar kvalitativa och kvantitativa
metoder, s.k “mixed methods research”?. Férdelarna med denna metod ar enligt van Twillert et al att
den kan ta hansyn till heterogena populationer samtidigt som den erbjuder hdg intern validitet. Enligt
forfattarna mojliggor metoden ocksa att en kvantitativ studie kan foljas av en kvalitativ studie som
utvarderar varfor det uppkom skillnader i utfallet. van Twillert et al anfor darfor att forskare inom
protesrehabilitering oftare bdr anvédnda sig av denna studiemetodik som faktiskt tar hansyn till den
heterogenitet som finns i en stor del av populationen inom protesrehabilitering (van Twillert et al,
2012, sid 205).

Tema nummer tva som van Twillert et al beskriver &r hur det faktum att faltet &r valdigt
teknikintensivt komplicerar arbetet med att folja EBM:s principer. van Twillert et al beskriver att det
saknas entydig forskning om de hdgteknologiska protesknaleder som idag finns tillgéngliga att valja

bland. Detta gor det svart for klinikern att kunna fatta beslut baserade pa evidens samt att kunna

25 Inom mixed methods research kan den kvalitativa och kvantitativa datainsamlingen antingen ske
parallellt eller sekventiellt. Ett exempel kan vara att man inledningsvis utforskar olika barriarer till varfor
patienter inte anvénder sin protes. Detta gors genom telefonintervjuer, fokusgrupper eller djupintervjuer.
Darefter gors en kvantitativ undersokning dar man studerar exempelvis gangformaga hos patienter som
anvander sin protes olika mycket. Darmed &r det mojligt att bade forsta effekten pa gangformaga utifran
hur mycket protesen anvands och varfér den eventuellt inte anvands. Genom att anvanda bada metoderna
ges en djupare och bredare forstaelse om populationen. Den blir dessutom hogst kliniskt relevant da
resultatet blir lattare att applicera da patientpopulationen ar tydligare definierad. Det &r mojligt att studera
en mer heterogen population vilket mer speglar den kliniska verkligheten (Kroll & Morris 2009).
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argumentera for sitt val gentemot betalare av hjalpmedlet. Har foresprakar van Twillert et al en multi-
aktor-process, dvs att aktorerna (forskare, leverantdrer, brukare, ortopedingenjorer) inom branschen
traffas och diskuterar hur olika forskningsprojekt inom protesteknologi kan samordnas (van Twillert et
al 2012, sid 206).

Det tredje temat som forfattarna uppger paverka processen med att arbeta evidensbaserat ar problemet
med divergerande Kklassificeringssystem vid forskrivning av proteser. Forfattargruppen beskriver hér
ett exempel med hur férskrivningsprocessen i USA gar till. I de “evidensbaserade” riktlinjerna skall
klinikern skatta patientens potentiella funktionella niva och utifran det resultatet finns det sedan
tydliga direktiv vilken typ av protes patienten har rétt till. Denna skattning av patientens funktionella
niva avgor darmed vilken funktion patientens protes skall ha. Skulle denna skattning visa sig ha
bedomt patientens potentiella funktionella niva till lagre &n vad den visar sig bli, innebéar det att
patienten forskrivits en protes som inte méter de funktionella krav som patienten har. I dessa riktlinjer
saknas dock instruktioner for vad som skall utgora underlag for bedomningen. Det &r alltsa klinikerns
subjektiva beddmning som utgdr underlaget. Darmed ar det heller inte métbart och forfattarna vill se
att detta definieras sa att forfarandet kan standardiseras och ocksa bli matbart. Som riktlinjen nu ar

utformad hjalper den inte klinikern med vad som skall forskrivas, ansvaret ar fortsatt klinikerns.

I tillagg till denna problematik beskriver forfattarna hur olika féretag inom protesindustrin anvander
sig av olika klassificeringssystem for bedémning av den funktionella nivan. De tva huvudsakliga
aktorernas (Otto Bock och Ossur) klassificeringssystem har olika innehall och terminologi vilket enligt
forfattarna bidrar till ytterligare onddig komplexitet for det kliniska beslutsfattandet. Aterigen vill van
Twillert et al se att branschen samarbetar for ett gemensamt klassificeringssystem som tillfredsstéaller

klinikernas och patienternas behov.

Det fjarde dilemmat som van Twillert et al beskriver dr att forskningen séllan tar hansyn till hur
individuella faktorer hos patienten har paverkat resultatet. Fysiologiska faktorer sdisom stumplangd,
kroppslangd, vikt och halsotillstand paverkar protesforsorjningen och resultatet av den. Andra
individuella faktorer kan vara psykosociala. En patient med stor rddsla for att ramla behdver kunna lita
pa sin protes for att vaga anvanda protesen. | dessa fall ar protesens stabilitet mer avgérande an att den
mojliggor ett sa naturligt gangmonster som mojligt. Dessa faktorer ar val sa viktiga att ta hansyn till i
forskrivningsprocessen av en protes. Inte heller patientens énskemal och instéllningar till sin protes ar
sarskilt utforskat inom den vetenskapliga litteraturen. Forfattarna papekar att kunskap om dessa
faktorer definitivt kan hjalpa klinikern i processen att vélja proteskomponenter. Har efterfragar van
Twillert et al darfor mer forskning i form av djupintervjuer och fokusgruppintervjuer for att bygga upp

en forstaelse av patienters varderingar och installningar till sin protes (ibid, sid 208).
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For van Twillert et al ar det tydligt utifran deras undersokning att tillganglig evidens inom faltet inte ar
tillracklig for att vagleda klinikern i det kliniska beslutsfattandet. Speciellt inte for den patientgrupp
som van Twillert med kollegor valt att soka evidens for. Komplexiteten i att forsoka integrera den
kliniska erfarenheten med patientens preferenser och basta tillgéngliga evidens &r uppenbar. Klinikern
ar starkt beroende av sin kreativitet, hantverkskunnande och sitt omddme nar kliniska beslut skall
fattas. Nagot som ar valdigt lite studerat inom forskningen. Med tanke pa dess betydelse for det
kliniska arbetet bor det uppmarksammas mer och bli betraktat som ett eget kunskapsomrade. van
Twillert et al understryker darfor att kunskap som &r producerad under experimentella forhallanden
inte kan bli styrande i kliniska beslut. Klinikern bor snarare anvanda sig av kunskap fran saval
vetenskapliga studier som Kklinisk erfarenhet och patientens preferenser. Forfattarna vill ocksa andra
begreppet EBP (evidence-based-practice) till EIP (evidence-informed practice), dar klinikern har en
medvetenhet om resultat fran alla typer av studier men later den kliniska erfarenheten och patientens

preferenser végas in lika mycket (ibid, sid 208-210).

5.9 Brister i studiemetodik

Svarigheterna med att genomféra RCT:er inom ortopedteknik visar ortopedingenjorerna och forskarna
Brian Hafner och Andrew Sawers (University of Washington, Seattle) i en artikel fran 2016. Tre ar
tidigare hade de publicerat en systematisk 6versikt dar effekterna for mikroprocessorstyrda knéleder
(MPK) jamfordes med mekaniska traditionella mekaniska protesknaleder?® (non-microprocessor-
controlled prosthetic knee). Evidensnivan for att MPK skulle ha storre effekt visade sig vara Iag till
moderat (Sawers & Hafner 2013). Resultatet fick Hafner och Sawers att fundera éver varfor det blev
sa lagt. Forfattarna sag har mojligheten att analysera metodbristerna i Gversiktens primarstudier for att
oka kunskapen om varfor det i faltet ar sa svart att na upp till en hog evidensniva. Detta resulterade i
den andra artikeln som publicerades 2016. Studiemetoderna i priméarstudierna granskades utifran de
mallar som anvants i 6versikten for att kontrollera intern och extern validitet. Studier med
randomiserad design, blindning och hog statistik styrka premieras i granskningsmallen. Mallarna som
anvants i oversikten ar en del av den metod som amerikanska ortopedingenjérsféreningen (AAOP,
American Academy of Orthotists and Prosthetists) tagit fram for deras arbete med att sétta samman
systematiska Oversikter. Evidensnivan for en studie bedoms utifran antalet uppfyllda kriterier samt en
bedémning av hur pass stor inverkan ett icke-uppfyllt kriterium kan ha haft pa studiens resultat?’.

Genom att ga igenom dessa granskningar av primarstudierna kunde forfattarna identifiera de kriterier

26 En mikroprocessorstyrd protesknaled kan till skillnad fran en traditionell mekanisk protesknaled anpassa
motstandet i knaleden s att nar protesbrukaren dndrar ganghastighet kan knaleden bojas och strackas i den
hastighet som krévs. Motstandet mot bojning kan aven snabbt dkas om patienten ar pa vag att ramla.

27 AAOP:as metodhandbok for systematiska dversikter inklusive dess mallar finns att lasa péa
organisationens hemsida:
https://cdn.ymaws.com/www.oandp.org/resource/resmgr/docs/pdfs/aaop_evidencereportguidlines.pdf.
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som studierna hade svart att uppfylla och ge forslag pa hur de battre skulle kunna uppfyllas (Hafner&
Sawers 2016).

Framforallt fann de brister i den interna validiteten som orsakade den laga evidensnivan. I likhet med
Geil (2009) identifierar de svarigheterna att genomfora blindade studier inom faltet. | de 27 studier
som inkluderades i dversikten var inga studiedeltagare blindade och i endast en studie var de som
analyserade insamlade data blindade. Det blir en nackdel i beddmningen av studier och orsakar en
lagre evidensniva. | fallet med en MPK kan det vara svart att blinda deltagaren da en MPK kraver att
batteriet laddas till skillnad fran en NMPK som saknar batteri. Om experimentet gors pa en dag
(batteriet haller normalt minst 1 dag utan laddning) skulle man kosmetiskt kunna blinda saval
deltagare som de som ansvarar for experimentet. FOrvisso innebar den kosmetiska applikationen en
okad kostnad for studien men det &r det enligt forfattarna vart om den kan oka evidensnivan for

studien.

Forfattarna ser ocksa den heterogenitet som finns i saval interventionsgrupperna som
kontrollgrupperna som ett problem som paverkar den interna validiteten. Manga ganger &r det alltfor
stora variationer bland saval deltagarnas egenskaper som testférhallanden och kontrolltillstand.
Dessutom bestar en larbensprotes av flera komponenter vilka sallan finns tillrackligt angivna i studien.
Protesens 6vriga komponenter &r heller sallan lika mellan tva deltagare vilket kan introducera bias i
materialet. Protesens installningar paverkar ocksa dess funktion, nagot som heller manga ganger inte
ar redovisat och/eller standardiserat. Har behovs studieprotokoll med 6kad transparens samt fler
standardiseringar av protesen i 6vrigt for att mojliggora en hogre intern validitet. Det dr ocksa vanligt
att patienter far specifik traning vid forsorjning med en MPK. Hur detta paverkar utfallet ar oklart men
patientens funktionalitet med protesen paverkas av rehabiliteringstraningen. Tills mer kunskap &r
tillganglig om hur dessa variabler paverkar utfallet foreslar Hafner och Sawers att den statistiska
analysen bor innehalla multivariat regressionsanalys. Med metoden &r det mojligt att kontrollera for

hur olika variabler har paverkat utfallet.

I mer &n hélften av de inkluderade studierna var antalet studiedeltagare 10 personer
eller mindre. Observationsstudier inneholl generellt fler deltagare medan de experimentella studierna
inneholl i snitt 9 deltagare. Detta ar problematiskt da ett for Iagt antal deltagare innebér att resultatet
far lagre statistisk tillforlitlighet (se garna min beskrivning av statistisk styrka i del 1). En brist &r att
manga studier inte uppger hur manga deltagare som behdvs for en adekvat statistisk styrka. Har
behovs mer transparens men ocksa att forskare 6vervager vilken studiemetod som bast lampar sig.
Med fa deltagare &r det béattre att gora en fallstudie. Det &r ocksa lampligt att initiera multicenterstudier

dar flera kliniker kan inga och darmed antalet studiedeltagare ckas.
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Vid granskning av den externa validiteten var det flera studier som inte rapporterade studiedeltagarna
demografiska data tillrackligt. Det gor det svart att veta for vem resultatet ar giltigt. Precis som van
Twillert et al (2012) pa visade i sin analys &r séllan studiepopulationen representativ for
malpopulationen. Det skapar svarigheter med att 6verfora studieresultat till populationer som inte ar
representerade i studien. Insatserna for att beskriva data om studiedeltagarna samt sékerstélla
representativa urval maste bli storre. Tyvarr saknas ocksa en tillracklig beskrivning av interventionen i
manga studier. Interventionen ar ofta en produkt som uppdateras och ges ut i nya versioner. Aktuell
version av produkten som anvénds i studien maste darfor anges. Dessutom kategoriseras
protesknaleder ofta alltfor brett. Det kan vara stora skillnader i funktion mellan olika knéleder i
kategorierna NMPK och MPK. En alltfor for bred klassning av interventionen skapar otydlighet for

vilka produkter resultatet ar éverforbart (Hafner & Sawers 2016).

5.10 Sammanfattning och reflektion 6ver diskussionslinjen

| forsta delen av uppsatsen konstaterades att det finns ett tydligt ideal kring hur EBM ska praktiseras.
Enligt det idealet bor kliniska rekommendationer baseras pa RCT:er och systematiska Gversikter av
dessa. Det &r tydligt bland manga av forfattarna ovan att det ar problematiskt for faltet att uppfylla
detta krav da det manga ganger saknas RCT:er och de &r svara att genomfora. Det skulle dock vara
mojligt att genomfdra fler RCT:er om fler personer rekryterades, utmaningen med blindning léstes och
med en tydligare kategorisering av ortopedtekniska produkter. Detta forutsatter dock ocksa en 6kad
finansiering av forskningsstudier. Den nuvarande bristen pa RCT:er kan I6sas genom att man soker
efter studier genomforda med studiemetoder langre ned i pyramiden. Forfattarna menar att det ska ses
som att faltet fortfarande arbetar evidensbaserat da definitionen enligt Sackett et al handlar om att
anvanda basta tillgangliga evidens. De vill dock gérna att faltet fortsatter sin strdvan att 6ka

produktionen av RCT:er.

Exemplet i artikeln av van Twillert et al visar ocksa pa flertalet utmaningar med att basera kliniska
beslut pa RCT:er. | artikeln ar det tydligt att nar det val finns RCT:er inom faltet kan det vara svart att
overfora resultatet. Istéllet for att soka sig langre ned i evidenshierarkin foreslas faltet anvanda
studiemetoder som traditionellt sett inte alls finns med i evidenshierarkin. Detta kan ses som ett tydligt

avsteg fran det tidigare forslaget om att soka sig langre ned i hierarkin.

Huvudfragan for denna del av uppsatsen var att forsta om det finns forutsattningar inom faltet att
praktisera ideal EBM. Utifran de utmaningar som beskrivs finns inte de ratta forutsattningar utan
andra kunskapsformer behdver tillatas for att det skall bli mojligt att arbeta evidenshaserat i faltet.
Erfarenhetshaserad kunskap och kunskap fran kvalitativa studier behover ocksa fa utrymme for att

kunna arbeta evidensbaserat. Har gor sig den grundlaggande spanningen fran del 1 synlig.
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Kunskapsformer som normalt sett rankas valdigt Iagt eller inte alls i hierarkin behovs trots dess laga
ranking. Det &r inte mojligt att arbeta utifran den snava definitionen av EBM, dvs framst anvanda
kunskap producerad genom RCT:er och metaanalyser. Detta innebdr att evidensbegreppet behdver
vidgas och tillata fler kunskapsformer an RCT:er och metaanalyser. Faltet behdver alltsa soka andra
riktningar an vad som traditionellt foresprakas inom EBM. | den forsta delen av uppsatsen beskrev jag

olika aktorer som valt att gora sa. Jag kommer nu presentera hur aven ortopedteknik kan gora sa.
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6 Del 3 En vag framat

6.1 Att ge den kliniska erfarenheten utrymme

Inom det som i denna uppsats kallats for traditionell EBM é&r hallningen att resultat fran systematiska
oversikter och RCT:er skall styra vilken behandling patienten skall ges. 1 del 1 beskrevs hur klinisk
erfarenhet och experters asikter oftast placeras langst ned i evidenshierarkin. De betraktas alltsa vara
av ringa véarde for att styrka val av behandling i det kliniska arbetet. Loes Knaapens (2013) studier av
riktlinjearbete presenterade i del 1, visar dock att klinisk erfarenhet har en viktig funktion att fylla. Att
samla en grupp med experter i ett rum ar dock inte helt oproblematiskt. Dynamiken som uppstar vid
grupprocesser ar inte alltid gynnsam i syfte att skapa ett tillforlitligt resultat. Formella
konsensusmetoder &r att foredra da de till skillnad fran kommittéer gér det mojligt att systematiskt och
transparent samla in individuella omdémen inom ett omrade. Inom halso-sjukvarden anvands framst
fyra metoder for att samla in klinisk erfarenhet bland praktiker och skapa konsensus. Jag kommer i
denna uppsats lyfta fram tva empiriska exempel fran ortopedteknik dér konsensusprocesser (Delfi-
metoden och HT A-konferenser) anvénts for att skapa behandlingsriktlinjer. | diskussionen om EBM
och Ortopedteknik som presenterades i uppsatsens del 2, saknades en diskussion om metoder fOr detta.
Jag vill med detta exempel visa pa en vag framat for Ortopedteknik att forhalla sig till den traditionella
hallningen inom EBM. For en beskrivning av de tva andra metoderna samt ytterligare beskrivning av
konsensusmetoder vill jag hanvisa till Konsensusmetoder inom halso-sjukvarden, en kunskapsoversikt
av Ingemar Bohlin (2009).

| ett riktlinjearbete i syddstra delen av England tillampades Delfi-metoden for att uppna konsensus i
arbetet med att skapa riktlinjer for forskrivning av mikroprocessorstyrda protesknaleder (MPK).
Anledningen till att det behovdes forskrivningsriktlinjer var att det saknades vagledning for vilka
patienter som skulle fa tillgang till en MPK. Tillganglig evidens inom omradet beskrev fordelarna med
teknologin, dock behdvdes riktlinjer som kunde reglera vem som skulle féreskrivas den. Med Delfi-
metoden beskriver artikelforfattarna att de kunde skapa konsensus fran professionella inom faltet och
anvanda den i arbetet med gora evidensbaserade rekommendationer i riktlinjerna (Sedki & Fischer
2015). Delfi-metoden &r en konsensusmetod som utmérker sig med att deltagarna aldrig tréaffas i
fysiska moten. Istallet cirkuleras en enkat mellan deltagarna dar de ombeds besvara fragor. Dessa svar
sammanstalls sedan och skickas ut till samtliga deltagare. | den andra och darpa féljande omgangarna
kan varje deltagare jamfora sitt eget svar mot det for gruppen gemensamma svaret. Infor varje ny
omgang kan ledarna av processen dessutom addera till ny information. Denna procedur upprepas och
om/nér deltagarnas svar gar i samma riktning under processens gang anses konsensus uppnatts i
fragan. Fordelen med denna metod &r att man undviker de konsekvenser som kan uppsta da experter

moats fysiskt for diskussioner. Sadana konsekvenser kan exempelvis vara att man alltfor snabbt
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kommer till snabba svar i fragan utifran att experterna uttrycker sina redan etablerade uppfattningar i
fragan, man ger vika for andras starka asikter eller att man intar positionen att forsvara sin egen asikt
(Bohlin 2009, sid 9-10). I artikeln som publicerats om processen som ledde fram till riktlinjerna i
sydostra England deltog multidisciplindra team fran nio olika protesrehabiliteringscentra. | teamen
ingick rehabiliteringslékare, fysioterapeuter, arbetsterapeuter och ortopedingenjorer. Totalt
genomfordes tre omgangar innan svaren var samstammiga. Deltagarna ombads att argumentera for
sina svar utifran den litteratur som fanns tillganglig inom omradet. Utifran svaren fran de cirkulerade
enkaterna kunde riktlinjer formuleras. I dessa finns beskrivit hur MPK skall definieras, hur en
prévoperiod bor se ut?, vilka patienter som skall ses som potentiella kandidater till en MPK samt
indikationer och kontraindikationer for forskrivning av MPK (Sedke & Fischer 2015).

Mitt andra empiriska exempel ar den amerikanska ortopedingenjorsféreningen, AAOP som ocksa
namndes i inledningen av uppsatsen. Foreningen anordnade 2012 en “’state-0f-the-science” konferens
om MPK (Berke 2013). Foreningens konferenser paminner valdigt mycket om de HT A-konferenser
(Health Technology Assessment) som borjade arrangeras i USA inom hélso-sjukvard under 70-talet.
Malet med konferenserna var att utforma rekommendationer for den kliniska praktiken gallande den
medicinska intervention eller behandling som diskuteras under konferensen. Infér konferenserna
forbereddes en dversikt over tillganglig forskning i amnet. Till konferensen bjods ocksa en grupp med
experter for en paneldebatt. Panelens uppgift var att bidra med sin expertkunskap till
rekommendationerna. Sammanséttningen av panelen var avgorande for att rekommendationerna skulle
anses vara tillforlitliga och trovérdiga. Personer med starka egenintressen i rekommendationerna fick
inte sitta med i panelen. De utvalda personerna skulle vara insatta i &mnet men inte ha ett férmenande i
fragan. Ett kritiskt forhallningssatt var av storsta vikt. Dock kunde det vara svart att finna medlemmar
till panelen som inte var partiska. Det vilade darfor ett stort ansvar pa arrangorerna att satta samman en
panel med god representativitet och olika standpunkter. En god balans daremellan skapade

forutsattningar att na konsensus inom panelen (Bohlin 2009, sid 16-24).

Till AAOP:as konferens 2012 gjordes forst en systematisk dversikt om MPK (se
Sawers & Hafner 2013). En panel sattes darefter samman med 10 deltagare. Fyra av dessa hade
akademisk titel och tre personer en klinisk professionstitel. En av deltagarna hade bada. Utav de fyra
deltagarna med klinisk professionstitel var tre personer legitimerade ortopedingenjorer, den fjarde
medicine doktor. Utover de atta deltagarna fran forskar- och kliniksidan fanns ocksa tva representanter
fran AAOP:as konferenskommité, en deltagare med ansvar inom AAOP att utveckla organisationens

online-utbildning samt en deltagare med rollen som koordinator fran AAOP (Berke 2013). I likhet

28 D3 en patient ar aktuell for en MPK genomfors ofta forst en prévoperiod. Syftet ar patienten skall fa
prova hjalpmedlet tillrackligt 1ange och i hemmiljo for att kunna uppleva eventuella skillnader.
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med Socialstyrelsens arbete med att producera kliniska riktlinjer gors dven har forsok att formalisera
rutinerna kring hur panelen satts samman. Panelen i namnda exempel utgar fran en spridning av

kompetens i kliniskt arbete och forskning.

| ssmmanfattningen av paneldiskussionen uppges deltagarna vara eniga om att manga fragor som
beror forskrivningen av MPK inte tas upp inom forskningen vilket forsvarar uppgiften att kunna ge ett
entydigt svar och darmed formulera riktlinjer for forskrivning. 1 andra fragestallningar &r situationen
att forskningen inte kan ge nagot entydigt svar pa fragan. Ett sadant exempel &r fragan om vilka
patienter som skall anses vara kandidater for en MPK. Deltagare i panelen med klinisk erfarenhet
menar att det faktiskt finns tva kategorier av patienter som kan dra fordel av en sadan forskrivning
Dock valjer panelen som grupp att inte ge nagra rekommendationer kring detta med hanvisning till att
forskning saknas. Detta blir det aterkommande svaret pa flera av de till panelen stéllda fragorna.
Litteraturen ar otillracklig for att vagleda den kliniska praktiken och mer forskning kravs. Tva
huvudsakliga omraden foreslas slutligen for vidare forskning: vilka utfallsmatt paverkas positivt vid
forsorjning av en MPK och vilka patienter skall ses som kandidater till en MPK? Trots att
organisationens malsattning ar att utveckla kliniska rekommendationer for det valda omradet slutar
konferensen utan nagra sadana. Panelen bedomer att det vetenskapliga underlaget inte ar tillrackligt
for att kunna gora nagra rekommendationer. Organisationen véljer da att avsta fran detta. Dock
uppfylls malsattningen med att identifiera kunskapsluckor i &mnet och vilka fragor forskningen bor ta
sig an harnast (Berke 2013, Geil 2013).

Aven om konferensen inte leder fram till ndgra riktlinjer denna géng &r det en méjlighet.
Organisationen skulle kunna valja att pa liknande sétt som i studien av Loes Knaapen (2013) ge den
kliniska erfarenheten utrymme nér det saknas en bas av vetenskapliga studier. Det skulle alltsa vara
mojligt att formulera kliniska rekommendationer med hjalp av den konsensusprocess (HTA-
konferens) som organisationen anordnar. | fallet med riktlinjearbetet i sédra England anvandes just en
konsensusprocess for att skapa riktlinjer. Kliniskt omdéme hade i det sammanhanget en viktig
funktion att fylla i arbetet med att utforma kliniska riktlinjer. Ett exempel pa en organisation som
ocksa anvander sig av en panel med for amnet relevanta experter &r WCRF som namndes tidigare i
uppsatsen. | det slutgiltiga arbetet med att ta fram evidensbaserade rekommendationer for hur cancer
kan forebyggas ges en expertpanel utrymme att utifran en serie systematiska 6versikter om kopplingen
mellan olika livsstilsfaktorer och cancersjukdom formulera rekommendationer. Organisationen
beskriver att detta steg ar en mycket viktig del i processen med att ta fram rekommendationer och
bidrar till dess tillforlitlighet (WCRF 2018). Organisationen skiljer sig darmed pa tva satt fran mer

traditionell EBM, dels ser de att studiemetoder normalt 1agre rankade i hierarkin kan meritera sig i
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forhallande till de hogst rankade (om de &r mer relevanta) och dels har expertomddmen en viktig

funktion att fylla i arbetet med att utforma kliniska riktlinjer.

Konsensusmetoder kan betraktas ha likheter med de metoder som lyfts fram inom traditionell EBM.
RCT:er och systematiska dversikter kan ses ha den dversta positionen i evidenshierarkin utifran att de
bast uppfyller krav pa hog objektivitet och transparens med sina systematiska metoder. Klinisk
erfarenhet betraktas vara mer slumpméssig och alltfor specifik till den enskilde klinikerna erfarna
situationer. Konsensusmetoder erbjuder dock ett systematisk inhamtande av klinisk erfarenhet.
Inhdmtandet av klinisk erfarenhet &r formaliserat i metodbeskrivningar vilket skapar forutsattningar
for att resultatet ar upprepbart. Det ar ocksa beskrivet hur bias kan undvikas i samband med de olika
processerna. Aven om en konsensusprocess skiljer sig pd manga sitt jamfort med en RCT sa kan dess
formaliserade processer ses som en stravan att ocksa na objektivitet och transparens (Bohlin 2011, sid
6). Tva viktiga ledord for att ett resultat skall betraktas som tillforlitligt inom traditionell EBM. Utifran
detta perspektiv samt att etablerade organisationer sasom WCRF och Socialstyrelsen anvéander sig av
konsensusprocesser kan detta ocksa ses som en vég framat for ortopedteknik i sin ambition att arbeta
evidenshaserat. Detta véagval forutsatter dock en dppenhet for att klinisk erfarenhet har en roll att spela

i evidensbaserat arbete.
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7 Slutsats

Bakgrunden till denna uppsats ar en upplevd frustration inom faltet Ortopedteknik att praktisera EBM.
Det rader en stark 6vertygelse om att faltet bor arbeta evidensbaserat for att sékerstalla att patienter far
bésta ortopedtekniska vard och ar likvérdigt andra falt nar det galler beslutsgrunder for kliniska beslut.
EBM. Syftet med denna uppsats ar att forsoka 6ka forstaelse for syftet med EBM, vilka
forutsattningarna som finns inom faltet for att praktisera EBM och om det finns alternativ i hur EBM
kan praktiseras. | den forsta delen av uppsatsen besvarades fragor om syftet med begreppet EBM och
de kunskapsideal som rader inom EBM. Genom att beskriva den historiska bakgrunden till begreppets
uppkomst har det ursprungliga syftet med begreppet kunnat beskrivas. Den historiska redogoérelsen
synliggjorde ocksa hur det har vaxt fram ett ideal runt hur EBM ska praktiseras. Detta ideal utmanas
dock av olika aktorer som inte finner idealet relevant men att det fortfarande &r mojligt att arbeta

evidensbaserat.

| den andra delen beskrivs en debatt om hur och varfor faltet bor praktisera EBM utifran sju
publicerade artiklar inom féltet. | denna debatt blir flertalet utmaningar synliga med att praktisera
EBM. Forutsattningarna saknas for att praktisera ideal EBM. Andra kunskapsformer sasom klinisk
erfarenhet och kunskap fran kvalitativa studier behdver ges utrymme. Detta talar for att
evidensbegreppet behdver vidgas.

I den tredje delen presenteras en mojlig véag for hur féltet kan praktisera EBM genom att begreppet
vidgas. Konsensusprocesser vid riktlinjearbete erbjuder en sadan méjlig vag att ga och kan bidra till en
evidensbaserad praktik inom ortopedteknik. Det finns ddrmed andra mojligheter att praktisera EBM
inom Ortopedteknik &n ideal EBM.
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