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Den evidensbhaserade medicinen
ar nodvandig men inte tillracklig

Bor kompletteras inom omraden dar det vetenskapliga underlaget ar svagt

[MLakartidningens artikelserie om evidensbaserad medicin
(EBM) har ingéende diskuterat fordelarna med ett evidensba-
serat kliniskt handlande. En nyckelkomponent i EBM ar den
kritiska ansatsen. Det maste gélla ocksd EBM i sig — detta pa-
radigm maste tala att granskas, végas, diskuteras. Denna arti-
kel om samspelet mellan EBM och klinisk praxis &r skriven i
den andan och kompletterar den som Carl-Magnus Stolt, pro-
fessor i humanistisk medicin, nyligen publicerade i Lakartid-
ningen med tio invindningar mot EBM [1]. Den som soker en
mer engagerad redogorelse for EBMs alla fortjanster uppma-
nas lésa de tidigare artiklarna i denna serie.

Det kliniska téankandet
EBM framhaller det deduktiva tdnkandet: ett kliniskt beslut
nas genom att dra slutsatser utifran bésta tillgdngliga veten-
skapliga underlag [2]. Studier av hur erfarna kliniker nar fram
till beslut har i stillet lyft fram deras forméaga till analogt tin-
kande. Detta analoga tinkande bygger i hog grad pa intuitiva
referenser till andra patienter ldkaren mott, pa likheter och
skillnader i fraga om symtompresentation, emotionell fram-
toning, fysikaliska fynd, laboratorieresultat etc [3].
Onekligen ligger EBMs deduktiva process niarmare den
klassiska vetenskapliga processen én vad klinikerns ofta ana-
loga tdnkande gor (dven om riktigt nyskapande forskning ofta
bygger pa intuitiva, analoga tankar). God likekonst kriaver
plats for bade det deduktiva och det analoga tdnkandet.

Vetenskapligt underlag och klinisk praxis

Det finns ett intrikat samspel mellan den kliniska medicinen,
individinriktad, och den kliniska forskningen, oftast gruppin-
riktad. En av forskningens centrala uppgifter ar att soka det
allmédngiltiga. Den maste darfor ofta eliminera, eller &tmins-
tone minimera, de individuella variationerna. Men i motet
med den enskilda patienten dr det personliga, individuella
perspektivet en central komponent.

Nér man haller sig strikt till det vetenskapliga underlaget,
kan man lova en optimal chans till ett gynnsamt utfall, det kan
gélla risken att insjukna eller do, bésta chans till god funktion
eller god livskvalitet. Men denna statistiskt baserade chans ar
inte detsamma som ett 16fte om gott utfall i en enskild klinisk
situation [4]. Den goda klinikern formar att integrera det in-
dividuella perspektivet med den vetenskapliga basen. De fles-
ta erfarna ldkare kan nog erinra sig situationer dar de frangatt
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Evidensbaserad medicin aren nédvandig men inte till-
racklig komponent i god lakekonst.

EBM starker en av de viktiga komponenterna i lake-
konsten, den vetenskapliga grunden for vart kliniska
handlande. Men det finns en risk att andra varden
skyms.

EBM grundar sig pa studier av storre patientgrupper. |
motet mellan patient och lakare ar det i stallet ofta de
individuella variationerna som ar avgorande.

EBM kan, pa gott och ont, innebéra att fokus forflyttas
fran det som ar till gagn for den individuella patienten
till samhallsnyttan.

Inom omraden dar det vetenskapliga underlaget ar
svagt, t ex omvardnad, rehabilitering och sjukvardsor-
ganisation, ar EBM till foga hjalp, sarskilt inte som un-
derlag for prioriteringar.

EBM maste kompletteras med strategier for att hante-
ra kliniska situationer dar ett vetenskapligt underlag
saknas.

I Evidensbaserad medicin

vad kliniska riktlinjer och vetenskapligt underlag séger och
att detta visat sig vara klokt.

Hur hantera osédkerheten?

Problemet kan formuleras pa foljande sétt: Vem vill avvika
med risk att betraktas som ovetenskaplig? Att forsvara ett kli-
niskt beslut med utgdngspunkt i den egna kliniska erfarenhe-
ten har blivit till ndgot av ett kastmirke for den gammalmodi-
ga, auktoritdra lakaren [5]. Att strikt folja alla riktlinjer &r latt
att forsvara, att gora enstaka undantag &r svérare att forsvara
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Lakaren som
kliniker (erfa-
renheter, attity-
der, omdome

Patientens erfa-
renheter, preferen-
ser och réttigheter

Evidensbhaserad
medicin

Figur 1. Evidensbaserad medicin samspelar med — och stérker —
andra viktiga komponenter i ldkekonsten men kan inte ersétta
dessa. Modifierat fran Haynes och medarbetare [16].

men kan dnda vara nagorlunda klokt, att staindigt géra undan-
tag gar inte att réttfardiga.

I all sjukvard finns en osdkerhet. Denna osékerhet maste vi
lara oss att hantera. For sig sjdlv och infor patienten maste
man &ppet kunna erkdnna grinserna bade for den egna kun-
skapen och for det medicinska vetandet, ndgot som beskrivits
som en grundsats i »ethics of evidence« [6].

I det praktiska handlandet blir balansgéngen ofta svar nér
det vetenskapliga underlaget d&r mycket svagt eller rentav obe-
fintligt (se exempel 1). Manga av oss som foresprakar EBM
har forsokt 16sa dilemmat genom att tala om att beslut kring
enskilda patienter maste grundas »pa bista tillgdngliga veten-
skapliga underlag« och att man maste vara medveten om att
detta underlag ibland &r mycket bréackligt [2, 5]. Men vi mas-
te samtidigt inse att EBM saknar en klar strategi for hur man
ska hantera dessa svara kliniska situationer. Vanligen hénvi-
sar man till att det krdvs mer klinisk forskning pa omradet.
Detta r ett 1angsiktigt mal som ar latt att instimma i, men det
hjalper inte den patient som behover hjélp idag.

Hur hantera vardens svarfangade varden?

En annan svarighet nar man soker tillimpa EBM i praktisk
klinisk verksamhet ror de svarfangade virdena i varden — det
finns i ut6vandet av lidkekonsten element som &r svara, ibland
omdjliga, att kvantifiera eller uttrycka explicit [4]. Man kan
forvisso komma langt i anstrdngningarna att géra mjuka fak-
ta harda, det som kallats clinimetrics [7]. Det kan gilla ana-
logskalor for smarta eller fortvivlan, podangsystem for neuro-
logiska funktioner, ADL-férméga och livskvalitet eller algo-
ritmer och dataprogram for klinisk diagnostik utifran anam-
nes och fysikalisk undersokning, Den kvalitativa forskningen
har tillfort ytterligare dimensioner. Men ocksé den kan hand-
la bara om sadant som kan goras explicit, uttryckas i tal och
skrift. Kvar finns kliniska fenomen och komponenter i sam-
spelet mellan ldkare och patient som inte fangas av kvantita-
tiva instrument eller kvalitativa forskningsansatser [8]. Det ar
uppenbart att EBM ger 16sningen pa bara delar av de problem
som ldkaren moter i sitt dagliga arbete.

Kanske kan man gé till moralfilosofin for att finna en
grund for distinktionen mellan klinisk praxis och den veten-
skapliga grunden for vart kliniska handlande. Har skiljer man
nogsamt mellan fakta och vérderingar. Tillsammans bestdm-
mer de vara etiska handlingar [4]. Enbart fakta kan sillan el-
ler aldrig bestimma hur vi ska handla i svéra beslutssituatio-
ner. Omvint blir kliniska beslut svara att fatta ndr fakta sak-
nas — ju battre faktaunderlag, desto lattare blir det for lakare
och patient att avgdra hur man ska handla.

Detta gor att det egentligen inte finns ndgon motséttning
mellan det vetenskapliga underlaget & ena sidan och likarens
och patientens erfarenheter och virderingar & den andra (Fi-
gur 1). For god ldakekonst dr kunskapsunderlaget oerhort vik-
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[Exempel 1

P& min mottagning pa medicinkliniken méter jag ibland patienter
med kroniskt trétthetssyndrom. Dessa patienter har inte séllan
mycket svar funktionsnedséttning, klarar inte arbete vare sig
utanfor eller i hemmet och har ett torftigt socialt liv. Kognitiv be-
teendeterapi har i randomiserade prdvningar visat sig vara av
visst varde, dven om den inte ger bot [14]. En del av de patienter
som genomgatt kognitiv terapi tycker sig inte hjélpta, andra vill
inte ens prova.

Vad éterstar da? Bland patienterna finns en stor tilltro till me-
gadoser av mekobalamin (vitamin B,,) som terapi. Nagra av mina
patienter har fatt denna behandling intramuskulart 1-3 ganger
per vecka. De flesta kdnner sig betydligt piggare och tycker sig
ha fatt forbattrad livskvalitet. Vid utsattningsforsdok anger de klar
forsdmring.

Varken jag eller patienterna vet om detta ar en reell [akeme-
delseffekt eller om det rdr sig om en kraftfull placeboeffekt. Det
saknas helt underlag fran randomiserade kliniska prévningar om
effektiviteten hos denna terapi. Den bygger i stéllet pa bréckliga
observationer att homocysteinmetabolismen i centrala nerv-
systemet skulle vara stérd hos patienter med kroniskt trétthets-
syndrom [15]. En extensiv litteraturgenomgéng har inte kunnat
finna ndgra kdnda biverkningar av hga mekobalamindoser ut-
dver akne.

Min behandling &r ett klart avsteg fran EBM-principerna. Si-
tuationen forvarras av att jag ar styrelseordférande fér SBU, ett
av den evidensbaserade medicinens starkaste fasten i landet.
Skulle jag vilja mer storskaligt utva denna terapi maste jag val
gbra detinom ramen for en randomiserad provning? Men i métet
med den enskilda patienten —och sa lange vi bada erkdnner den
osakerhet som finns kring det vetenskapliga underlaget— ar det-
ta avsteg fran EBM berattigat eller inte?

tigt — och varfor ska inte det vara sa bra som mdjligt? Men i
var entusiasm for EBM far inte de andra komponenterna i 14-
kekonsten skymmas. Det kan tyckas vara ndgot av en paradox
att det finns atskilligt vetenskapligt underlag for vad som
framjar eller motverkar dessa icke-faktabaserade delar av 1a-
kekonsten, nagot som SBUs stora genomgang oOver pa-
tient—ldkarrelationen visat [9].

Nu dr manga av foresprakarna for EBM langtifran omed-
vetna om gapet mellan klinisk-epidemiologisk forskning och
klinisk praxis. I den kliniska forskningen dgnar man atskillig
uppmaérksamhet &t virderingar, och da mest patientens och
anhdrigas varderingar, som grund for kliniska beslut. Detta
gor man pa sant EBM-manér, genom kvantifieringar. Den
vanligaste formen &r att i s k cost—utility-analyser anvédnda sig
av livskvalitetsjusterade levnadsar (QALYSs). Dessa tekniker
kan fungera pa gruppniva. Att tillimpa dem i klinisk praxis
ter sig inte lika okomplicerat, nagot som exempel 2 visar.

EBM som underlag for prioriteringar

Svarigheterna kring hur man ska forfara nir det vetenskapli-
ga underlaget saknas eller &r otillrackligt géller inte bara den
kliniska konsultationen, de géller i minst lika hog grad priori-
teringar pa politisk-administrativ niva.

Grovt kan sdgas att det finns mycket god vetenskaplig do-
kumentation kring ldkemedel, god eller halvgod dokumenta-
tion av kirurgiska insatser, svag vetenskaplig dokumentation
av virdet av omvardnadsinsatser samt inte bara svag utan
ocksa kontroversiell dokumentation av rehabiliteringsmeto-
der (att det finns enstaka lysande undantag fran denna gene-
ralisering dr uppenbart). Skevheten i det vetenskapliga under-
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[JExempel 2

For atti vetenskapliga studier mata det varde en férsoksperson
satter pa olika sjukdomstillstand eller behandlingar, kan
han/hon stéllas infor ett hypotetiskt beslut:

»Forestall dig att du har en svar sjukdom. Du star framfor tva
dorrar. Bakom den ena véntar ett liv med invaliditet, du sitter i
rullstol men kan &ta sjélv och tala. Bakom den andra dérren véan-
tar en farlig operation. Den ger dig 70 procents chans att bli helt
aterstalld och leva ett fullstandigt normalt liv, men ocksa 30 pro-
cents risk att avlida vid operationen. Vilken dorr valjer du?«

Beroende pa férstkspersonens svar varieras sedan procent-
talen tills han/hon inte ldngre kan vélja sékert. Pa detta satt nar
man ett »utility«-vérde, vilket sedan kan anvéndas i s k cost—
utility-analyser.

Denna metod kan fungera bra som forskningsinstrument,
men ar knappast vad man skulle vilja tillampa i praktisk sjukvard
for att fa en uppfattning om patientens vérderingar.

laget inom sjukvardens olika delar far konsekvenser for prio-
riteringsbeslut. Om en av grunderna for prioriteringar ska
vara vetenskaplig dokumentation av metodens/atgérdens vér-
de, sa hamnar onekligen ldkemedlen i den gynnade klassen,
omvardnaden och rehabiliteringen i strykklassen. Detta ar
nog en av anledningarna till att kritiken mot EBM ibland ar
sarskilt engagerad frdn omvéardnadshall [10]. Man framhéller
att kvantitativa forskningsmetoder, ofta anvdnda inom om-
véardnaden, inte lampar sig for den typ av systematiska kun-
skapsoversikter och metaanalyser som kdnnetecknar EBM.

Just denna kritik mot EBM ar knappast berittigad. Ocksa
for kvalitativ forskning kan man stilla upp strikta kvalitets-
krav, och det ar fullt mojligt att gora systematiska kunskaps-
analyser (men givetvis inte metaanalyser med sammanfattan-
de statistiska matt) [11]. Det gar att avgora om det finns ett
tillrackligt gott vetenskapligt underlag ocksa inom omraden
som domineras av kvalitativa forskningsansatser.

Omvardnadens och rehabiliteringens problem é&r i stéllet
att det vetenskapliga underlaget ar s svagt och att man dgnat
sa mycket kraft at deskriptiv forskning, medan effekterna av
olika interventioner mer sdllan dr utforskade. Ett exempel:
Genom att tidsatgangen &r sa stor och metoden tillimpas sa
storskaligt dr IVP (individuell vardplanering) troligen den
mest resurskravande metod som inforts i svensk sjukvard un-
der de senaste decennierna. Det vetenskapliga underlaget &r
mycket brackligt for att avgdra om metoden ar till nytta eller
inte, vilka bieffekter den kan ha, hur kostnadseffektiviteten ar
etc. Det finns en rad studier som kartlagt vardpersonalens till-
fredsstéllelse med metoden, men storskaliga prévningar av
metoden och dess virde for patienterna saknas helt [12].

P4 motsvarande sitt finns stora svarigheter nér det géller
att tillimpa EBM-principerna péd organisatoriska beslut. En
systematisk genomgang av det vetenskapliga underlaget for
storskaliga organisatoriska fordandringar inom sjukvéarden
konstaterar att detta underlag dr mycket svagt [13]. Artikeln
slutar uppgivet: »These excercises continue to be repeated,
perhaps as a tactic for creating an illusion of progress where
none in reality exists.« For storskaliga organisatoriska for-
andringar kan man séillan hdnvisa till det vetenskapliga under-
laget, eftersom det saknas. Andra typer av argument anvands
i stéllet.

For prioriteringar 4&r EBM-principerna séledes till storst
hjalp nir det géller att viga mellan olika insatser inom en och
samma sfiar inom sjukvarden, t ex mellan olika likemedel
(Trombyl, Plavix eller Waran som trombosprofylax?) eller
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olika kirurgiska ingrepp (ballongdilatation eller koronar by-
pass?). De kan ocksa vara av varde nér det giller beslut om
organisatoriska insatser pa basniva (stroke-enhet? ryggskola?
rokavvinjningsklinik?). EBM ér, nédstan definitionsmaissigt,
till foga hjilp nér det géller prioriteringar inom omraden dir
det vetenskapliga underlaget dr mycket svagt eller saknas,
som inom stora delar av omvardnad, rehabilitering och sjuk-
vardsorganisation.

Randomiserade provningar ger inte alla svar

EBM litar i mycket stor utstrackning till resultat fran storska-
liga randomiserade provningar. Denna metodik dr odvertraf-
fad nér det géller att faststilla om en diagnostisk eller terapeu-
tisk insats dr av véarde for grupper av patienter eller inte. Kon-
ceptuellt ror sig dessa studier i granslandet mellan klinisk me-
dicin 4 ena sidan och epidemiologi & den andra — »klinisk epi-
demiologi« studerar stdrre grupper av patienter (i motsats till
enskilda individer).

Den kliniska medicinens centrala uppgift ir att vara enskil-
da patienter till gagn — det handlar om en mycket personlig re-
lation, hur en ménniska soker hjélp och stdd hos en annan.
Epidemiologin/samhillsmedicinen/folkhélsovetenskapen
har ett annat mal: att gora insatser som kommer hela befolk-
ningen till godo. Den kliniska medicinens och folkhdlsove-
tenskapens mal utesluter inte varandra, men de &r klart atskil-
da och kan ibland komma i konflikt med varandra.

Storskaliga kliniska provningar och populationsbaserade
epidemiologiska studier lir oss mycket om grupper av patien-
ter och om befolkningar. Men de lér oss inte nodvéandigtvis
lika mycket om enskilda patienter. I de kliniska prévningarna
soker man eliminera variationerna mellan individerna med
randomisering, men det betyder sjélvfallet inte att dessa vari-
ationer ar betydelselosa. Det dr inte bara effekterna av varia-
tioner mellan patienter man soker avldgsna genom randomi-
seringen. Kanske lika viktigt 4r att randomisering och dubbel-
blindforfarande minimerar effekterna av skillnader mellan 14-
kare/terapeuter. Just de icke-kvantifierbara faktorer som ran-
domiseringen soker eliminera kan dnda vara helt avgérande i
det unika méotet mellan 1dkaren och patienten.

Forskjutningar i den kliniska verksamhetens fokus

Om man bortser fran EBMs begransningar, hamnar man i sva-

righeter. Det finns risk for tva slag av tyngdpunktsforskjut-

ningar:

— Sjukvarden blir riktlinje- och algoritminriktad, styrd av
fakta som giller for grupper av patienter, till forfang for in-
dividens virde — patientens likavil som doktorns. Litar
man uteslutande till resultaten fran randomiserade prov-
ningar bortser man fran den betydelse de individuella va-
riationerna har.

— Fokus forflyttas, pa gott och ont, fran det som ar till gagn
for den individuella patienten till samhéllsnyttan.

Till det senare — samhéllsnyttan — bidrar den komponent som
ursprungligen inte var forknippad med EBM men som alltmer
kommit att bli det, nimligen kostnadseffektivitetsaspekten.
Den allmént accepterade definitionen av EBM talar om »...
bista tillgéngliga vetenskapliga underlag till gagn for enskil-
da patienter« [2]. Men nir berdkningar av kostnader gors
inom EBM-ramen har dessa i regel ett samhilleligt perspek-
tiv. Visserligen kan den enskilda doktorn rittfirdiga detta
perspektiv — sjdlv brukar jag anvinda orden »som ldkare ar
det min plikt att se till att resurserna racker inte bara till den
patient jag har framfor mig utan ocksa till ndsta«. Men kon-
flikten finns onekligen dir mellan individ- och samhéllsper-
spektivet i kostnadseffektivitetsanalyserna.

Pa sina hall, t ex i USA och Tyskland, infér man ekono-
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miska incitament for den enskilda lakaren att begrénsa kost-
naderna, ofta med EBM som argument. Detta inkréktar for-
modligen pa grunderna for relationen mellan ldkare och pa-
tient — det kan bli oklart om ett kliniskt beslut i forsta hand
g0rs i lidkarens eller i patientens intresse [6]. I den offentliga
varden i Sverige anger de administrativa beslutsfattarna ra-
marna for de resurser som finns tillgidngliga for ldkaren och
patienten, vilka inom dessa ramar soker det som &r bast for pa-
tienten. Detta ingriper mindre i patient—ldkarrelationen men
forutsétter en stor lojalitet med de dvergripande ekonomiska
malen fran lakarens sida for att systemet ska fungera.
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Sartryck
tryLf':iIcartir.lning:]en

N'g.la vetenskapliga rén har lagt grunden till en
ny klassifikation, nya diagnoskntener, effektivam
behandling och prevention - inklusive vaccination
- av digbetes, som uppvisar en ndrmast epidemisk
spridning. Malen och medlen f&r den snabba
farbattringen av diabetesvdrden som nu §r méj-
lig belyses | Likartidningens serie, som ocks3
analyserar konsekvenserna far patienterna, sjuk-
varden och samhallet av de farindringar som
Socialstyrelsen histen 1923 faststillde som
nationella nktlinjer.
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