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Strukturera
och avgransa
oversiktens fragor

Den forsta delen av projektet bestar i att besluta dels vilka frigor som ska
besvaras inom projektets ram, dels projektets avgrinsningar.

Projektgruppens uppdrag ir ofta generellt héllet och behéver preciseras i ett
begrinsat antal fragor. Det giller att vilja ut de viktigaste. Ibland behover
projektgruppen konsultera olika intressenter for att sikerstilla att de visentli-
gaste frigorna ringats in. Exempel pé sidana intressenter 4r de som foreslagit
projektet, brukarorganisationer, beslutsfattare och experter.

Den strukturerade fragan

Till att borja med maste frigan struktureras, och ett vanligt sitt att gora det

ar att dela upp den i delfragor For de flesta fragor ir PICO-systemet anvind-
bart. PICO ir en forkortning f6r population/problem, intervention/index test,
comparison/jaimforelse och outcome/utfallsmatt [1]. Genom att definiera vilka
studiepopulationer, behandlingar, kontrollbetingelse och utfallsmatt som ir
relevanta for fragan faststiller man de huvudsakliga inklusionskriterierna. Dessa
kompletteras av andra aspekter, som behandling- eller uppfoljningstid och
studiedesign.

KAPITEL 3 STRUKTURERA OCH AVGRANSA OVERSIKTENS FRAGOR 19



Faktaruta 3.1
Fragestillningens
olika komponenter.

En vil strukturerad PICO ger ofta storre chans till en mer specifik litteratursk-
ning, vilket leder till firre artikelabstrakt som behover granskas. Faktaruta 3.1
sammanfattar PICO f6r interventionsstudier.

Det ir viktigt att formulera inklusionskriterierna i detalj. Da minskar risken
for 6verinklusion — att man pa grund av osikerhet bestiller artiklar som ligger
utanfor frigan — vilket leder till merarbete.

Population

Vilka populationer ir vi intresserade av? Populationen kan behdva specificeras
mer eller mindre noggrant. Ibland ricker det med en diagnos eller problema-
tik, men i andra fall kan det behovas hog detaljniva, till exempel svarighetsgrad
av sjukdom, dlder, kon, etnicitet. I en vilgjord studie r studiepopulationen
definierad dels med tydliga inklusions- och exklusionskriterier, dels med tyd-
ligt redovisade baslinjedata. Ibland 4r populationen heterogen, och man kan
behéva ta stillning till hur stor andel av studiedeltagarna som ska utgoras av
den intressanta populationen, om inte resultaten ir sirredovisade f6r gruppen
ifraga.

Exklusionskriterier kan till exempel vara subgrupper av populationen
som utmirks av sirskilda omstindigheter, till exempel samsjuklighet och
medicinering.

Population/ Intervention/ Jimforelsemetod/  Effektmatt
deltagare metod kontroll
Har definieras Definition och  Definition och Effektmatt av direkt
den population beskrivning beskrivning av betydelse for individen
som ska ha av metoden jamforelsebetingelse  sasom dverlevnad,
st_uderats. e Annan Iivskv__al?_tet, _sjuklighet
Till exempel: behandlin och férandring av
g g
* alder * Vintelista symtom/problematik
e kon * Placebo Komplikationer och
* diagnos/ biverkningar till foljd av
problematik interventionen dr andra
* sjukdomsgrad/ viktiga utfallsmatt
omfattning

| hdlsoekonomiska studier
ar effektmattet ofta
uttryckt i kostnad per
kvalitetsjusterat vunnet
levnadsar (QALY)

¢ riskfaktorer

Intervention

Detaljbeskrivningen av interventionen varierar beroende pa friga och den valda
populationen. Man miste ibland specificera till exempel dos/omfattning, bered-
ningsform och administrationssitt.
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For frigor om till exempel riskfaktorer for sjukdom/problematik kan expone-
ring vara en l'eirnpligare term an intervention.

Om frigan giller diagnostisk tillforlitlighet eller riskbeddmning ska istillet
den experimentella metoden (indexmetoden) definieras (Kapitel 7).

Jamforelseintervention

Val av jaimforelseintervention kan ofta vara avgérande for en studies relevans.
Det ir till exempel vanligt att likemedel som inte finns registrerade i Sverige
anvinds som jaimforelseintervention. Ibland kan dock sddana substanser vara
relevanta, till exempel om de representerar en likemedelsgrupp, sisom exempel-
vis betablockerare eller bensodiazepiner. Motsatsen forekommer ocksa, att man
har valt ett registrerat likemedel som kontroll, men ett som inte ér representa-
tivt f6r likemedelsgruppen [2].

Ibland har doser av intervention och jimforelseintervention valts for att fram-
hiva den terapeutiska effekten av interventionen eller for att tona ned risken
for biverkningar [3]. For likemedelsstudier férekommer det ocksé att studien
dr designad pd ett sitt som av farmakokinetiska skil missgynnar kontrollsub-
stansen [4].

For socialtjanstens omrade kan dosen mitas i till exempel antal, frekvens och
lingd pa sessionerna. Korrekt administrerad kognitiv beteendeterapi utférs av
personal med adekvat utbildning, men det férekommer i studier att KBT utfors
ocksa av outbildade virdgivare. Det 4r ovanligt med placebointerventioner i
samhillsvetenskaplig forskning. For psykologiska och sociala interventioner dr
det vanligt att jimforelsegruppen erbjuds “sedvanliga” insatser. De kan variera
liksom att den kan vara irrelevant for svenska forhillanden. Ibland kan ocksi
den jimférande metoden vara simre 4n ingen behandling, alltsa direkt skadlig,
vilket kan introducera en orittvis fordel for den undersékta interventionen [5].

For frigor om diagnostisk tillforlitlighet definieras en referensmetod som index-
testet ska jimforas med (Kapitel 7).

Effektmatt

Vilka utfallsmétt ar limpliga for att bedéma effekten av en atgird? I forsta
hand b6r man vilja métt som ir relevanta for personen, sisom dodlighet,
sjuklighet, lidande, funktionsnedsittning och livskvalitet. I andra hand kan
man vilja surrogatmatt, alltsd mitbara faktorer som ir relaterade till utfall som
ar relevanta for patienten. Exempel pé surrogatmitt inom hilso- och sjukvérd
ar blodfetter, blodtryck och bentithet. Inom socialtjansten behover man ofta
utgd fran syftet med interventionen for att avgora vad som ska betraktas som
surrogatmdtt. Om en insats syftar till att minska missbruk och miter sjilvkinsla
sd dr det ett exempel pa surrogatmatt.

Kompositmatt r vanligt férekommande i klinisk forskning. Principen 4r att

man genom att rikna samman flera olika effektmart kan fd hogre statistisk
styrka i studien. Man bér dock vara forsiktig med kompositmatt, sirskilt nir
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Faktaruta 3.2

Vanliga studietyper for
olika fragor. Studietyp
med hogst tillforlitlighet
for varje fraga star forst.

surrogatmatt ingar som en parameter. Ofta kan en statistiske sikerstilld effekt
pa ett kompositmatt forklaras helt av effekt pa ett surrogatmatt eller en mindre
viktig variabel som ir relevant for patienten. Ibland kan kompositmatten till
och med maskera en negativ effekt av behandlingen pa viktiga utfall som déd

och hjirt- och kirlhindelser [6].

For frigor om diagnostisk tillf6rlitlighet 4r utfallsmatten oftast sensitivitet
och specificitet (Kapitel 7).

Behandlings- och uppfdljningstid

Behandlings- och uppfoljningstid méste ofta ocksd anges i den strukturerade
fragan. For behandling av lingvariga eller kroniska tillstdnd kan det till exempel
vara irrelevant att beakta korttidsstudier. Detsamma giller frigor om prevention.

Studiedesign

Olika studiedesigner kan vara mer eller mindre limpliga for att besvara en friga
(Faktaruta 3.2). Fragor om behandling besvaras till exempel bist med en rando-
miserad kontrollerad studie. Aven frigor om diagnostisk tillforlitlighet besvaras
bist med en randomiserad studie. Om projektgruppen bedémer att det redan
finns ménga randomiserade studier kan det alltsd vara ett skil att avgrinsa
studietypen till att enbart granska randomiserade studier. For till exempel nyare
metoder och de flesta diagnostiska studier kommer man dock troligen behova
acceptera dven studietyper som inte ger lika tillforlitliga resultat. Fragor om sill-
synta biverkningar, eller om riskfaktorer for sjukdom eller problematik, besvaras
oftast bist med kontrollerade, prospektiva observationsstudier (till exempel
kohortstudier).

Fragan avser Studietyp

Terapi/behandling/profylax 1. Randomiserad kontrollerad studie (RCT)
2. Kohort med jamférelsegrupp
3. Fall-kontroll med jamférelsegrupp

Prognos 1. Kohort
Biverkan/orsakssamband Utan inbordes ordning:
e RCT
* Kohort

¢ Fall-kontroll

Diagnos/bedémning 1. RCT

2. Diagnostisk traffsakerhetsstudie
Screening 1. RCT

2. Kohort

3. Tvdrsnitt
Ekonomi 1. Kostnadseffektivitetsanalys
Etiologi 1. Kohort

2. Fall-kontroll
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Andra inklusionskriterier

Utéver PICO, behandlings- och uppféljningstid samt studiedesign kan man
behéva definiera ytterligare inklusionskriterier. Det kan till exempel vara virde-
fullt att definiera i vilken miljo (setting) som studierna ska vara genomférda.
Exempel pa miljoer dr akutmottagningar, arbetsplatser eller skolmiljo.

Ibland kan det vara nodvindigt att begrinsa den studerade litteraturen till
studier med en angiven minsta storlek pa studiepopulationen. Sidana begrins-
ningar bor om mojligt féregis av en analys av statistisk styrka.

Hoga bortfall kan forsvara tolkningen av en studies resultat, eftersom det ofta
ar oklart vad som dr skil till varfor personer viljer att avbryta deltagandet.
Anledningar kan till exempel vara utebliven effekt eller biverkningar. Bortfall
av personer kan ocksa bero pa migration. Hoga bortfall ar vanligt sarskilt vid
livsstilsstudier, dir interventionen kriver mer 4n att bara ta en tablett. Bortfallet
okar ocksd med tiden och det kan vara rimligt att stilla olika krav beroende pa
vilken uppfoljningstid som har valts. Bortfallets storlek bér relateras till frek-
vensen hindelser i studien.

Andra avgransningar

I praktiken behdvs oftast ytterligare avgrinsningar. De vanligaste 4r sprik och
publikationsdatum.

Sprak

Utan sprakbegrinsningar kommer sokningen att omfatta studier pd andra sprik
in engelska. Avgrinsningar i sprik gors dels med hinsyn till sprakkunskaper

i expertgruppen, dels om det dr angeldget att beakta litteraturen pa ett visst
sprak. Inom hilso- och sjukvérd 4r manga alternativmedicinska studier till
exempel publicerade pa kinesiska, tyska och italienska, medan manga kirurgi-
studier ar publicerade pa tyska.

Publikationsdatum

Det ir ofta rimligt att avgrinsa sokningen i tid. Vissa metoder har till exem-
pel modifierats si mycket med tiden att det inte ir relevant att inkludera aldre
studier. Eftersom riktlinjer for hur studier ska genomforas har utvecklats sa har
dldre studier ofta ligre kvalitet. Avgrinsning pd publikationsdatum i4r ocksa
anvindbart vid uppdatering av tidigare rapporter.
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