@  Sveriges
Kommuner
\ och Landsting

Konsensusmetoder inom
hilso- och sjukvard

En kunskapsoversikt




Forord
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Inledning

Erfarenhetsbaserad kunskap kontra vetenskap

Diametralt olika hallningar intas inom modern medicin till omdémen
som bygger pa erfarenhet av kliniskt arbete. Klinisk erfarenhet och
experters asikter brukar placeras i botten av sa kallade evidenshierarkier.
“Consensus opinion of experts” har till exempel placerats pa niva tio
pa en elvagradig skala dir endast anekdotiska vittnesberittelser
placeras lagre." Samma hallning uttrycks tydligt av Edward Huth,
tidigare redaktor for Annals of Internal Medicine, i en formulering
om “medicine’s long road from ‘experience and expertise’ to ‘evidence’
as the justification for particular medical treatments.”> Denna hallning
till erfarenhetsbaserad kunskap utgér kanske det mest radikala draget
i evidensbaserad medicin (EBM), och ger stindigt upphov till debatt.
Foresprékare av en motsatt hdllning framhéller viardet av kliniskt
omddme nir extern evidens, det vill sdga resultaten av vetenskapliga
studier, ska tillimpas p4 individuella patienter.> An storre, hivdas det
ofta, ar behovet av klinisk erfarenhet pd omraden som &r bristfalligt
tackta i litteraturen, och dessutom tyder en hel del pé att dven steget
frén stora och vilgjorda studier till rekommendationer kriver omdémes-
baserade avvigningar.

Om erfarenhet och omdomesforméga ar av en sddan betydelse finns
all anledning att samla in kunskap av detta slag. Situationen dr densamma
i manga branscher, och den vanligaste dtgirden fran beslutsfattares
sida 4r ofta att inritta expertkommittéer eller s& kallade ad hoc-paneler
med en rddgivande funktion. I Sverige har Forskningsberedningen
tjanat ett sddant syfte; Gentekniknidmnden och regeringen Bildts
IT-kommission, som béada inrittades i mitten av 1ggo-talet, 4r andra

1 Rinchuse et al. 2008, 168.

2 Huth 2008.

3 Det evidensbaserade konceptets upphovsman har gjort allvarliga férsok att beakta denna kritik.
Se Lambert 2006, 2636-37.
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exempel. Aven om ledaméterna i sidana kommittéer r djupt kunniga ar
det vil kint att arbetet kan priglas av grupprocesser som inte gynnar
resultatens tillférlitlighet. Darfor har sedan ett halvsekel s& kallade
formella konsensusmetoder utvecklats pa olika héll, huvudsakligen i
USA. S hir har den grundlaggande logiken i sédana metoder formulerats:

Formal consensus development methods. .. are widely used because,
unlike informal methods such as committees, they offer structured,
transparent and replicable ways of synthesising individual judgments.*

Med det genomslag evidensbaserade metoder har fatt inom hilso- och
sjukvarden har farhdgorna for att konsensusmetoder ger subjektiva,
otillférlitliga resultat likvil &kat. Atminstone vad giller deras anvéndning
inom detta omrade ir tva tendenser darfor tydliga: dels en tilltagande
formalisering av metoderna, det vill siga en stark strivan efter rigorosa,
standardiserade procedurer, dels anstrangningar for att pd ett mer
systematiskt sitt féra in evidens i processen.

Syftet med kunskapsoversikten

Syftet med denna rapport ir att ge en Sversikt av konsensusmetoder
som har anvints inom hilso- och sjukvérd, med fokus pa en sirskild
typ av tillimpning: hur klinisk erfarenhet kan samlas in f6r att fast-
stilla indikationer nir vetenskapliga data saknas eller ar otillrackliga.
Den primira fragestillningen dr alltsa vilka metoder som star till
buds for detta andamal och hur de dr beskaffade. Mer specifikt: Vilka
syften d4r metoderna utformade for att tjina, vilka dr deras fortjanster
och svagheter och vilka begrinsningar bor i forsta hand beaktas nir
de tillimpas?

Fyra huvudsakliga metoder

Viktigast bland de formella konsensusmetoder som har anvints inom
hilso- och sjukvard ar Delfimetoden, den nominella gruppens teknik,
konsensuskonferenser och “the RAND Appropriateness Method”.
Beslutet att bland existerande konsensusmetoder vilja ut dessa fyra
har inte varit svart. De bista 6versikter av konsensusmetoder som
har identifierats inom ramen for denna kunskapsoversikt skiljer sig

4 Raine et al. 2004, 429.



visserligen &t i betoning och perspektiv, men i frigan om vilka metoder
som #r centrala 6verlappar bedémningarna i hég grad.®

Samma metoder som tillimpas i utarbetandet av detaljerade indika-
tioner fér kliniska interventioner anvinds i stor utstrickning dven nir
riktlinjer av den typ som utfirdas av specialistsillskap och nationella
organ, i Sverige exempelvis Socialstyrelsen, formuleras. Indikationer
av det slag som kommer att behandlas i rapporten utgér helt enkelt
en sirskild form av kliniska riktlinjer, givet en bred definition av
begreppet. Den definition som oftast citeras har en sddan bredd.
Riktlinjer f6r klinisk praktik &r, enligt denna definition,

systematically developed statements to assist practitioner and
patient decisions about appropriate health care for specific clinical
circumstances.®

Relationen mellan riktlinjer och detaljerade indikationer, och mellan de
respektive metoder som anvinds for att utarbeta dem, faller i huvudsak
utanfér dmnet for féreliggande dversikt. Pa ett par stillen kommer
den dnda att beroras.

Tillvagagangssatt vid genomgangen

Den framstillning som foljer dr till stora delar kronologiskt uppbyggd.
Presentationen av olika metoder foljer en historisk utvecklingslinje,
fram till avsnittet om “the appropriateness method”, som delvis dr
tematiskt. Denna metod ges betydligt stérre utrymme an dvriga,
eftersom den férefaller lampligast fér den uppgift som uppdraget har
gillt. Det historiska angreppssittet gér logiken i introducerandet av
olika metoder tydligare, och ger en bakgrund till nutida diskussioner
som kan vara virdefull, i och med att ménga fragestillningar som idag
ar centrala har formulerats pé ett tidigt stadium. En avsevird metodo-
logisk utveckling har dgt rum sedan de tidigaste férséken att utveckla
formella konsensusmetoder gjordes, men flera problem ir sé besvirliga
att de gjort sig gillande under lang tid; inga “quick fixes” har varit
mojliga, utan man &r tvungen att hantera svarigheterna pa sitt som
varken #r invindningsfria eller slutgiltiga.

5 De basta 6versikterna dr Fink et al 1984; Jones & Hunter 1995; Murphy et al. 1998;
Wortman 2004; och Black 2006.
6 Field & Lohr 1992, 27.
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De metoder som kommer att behandlas ir alltsd formella, men har
utformats i syfte att samla in kunskap av informell karaktér. En 6versikt
av formella metoder kan i sin tur utforas med hjilp av metoder som
inte dr formaliserade. Férfattarna till den bredast anlagda dversikt av
konsensusmetoder som har identifierats i denna kunskapsoversikt,
papekar att de har valt en narrativ ansats, det vill siga att arbetet inte
har utforts i enlighet med de procedurer som systematiska dversikter
foljer’ Inte heller foreliggande rapport motsvarar kraven pa en systematisk
oversikt. Férvisso har bibliografiska databaser av olika slag anvints f6r
att séka upp relevant litteratur, men det har inte funnits méjlighet

att géra ndgon uttdmmande s6kning. Med den omfattande litteratur
som finns inom omradet sé skulle detta ha krivt genomgang av ett
stort antal ytterligare referenser, vilket tidsramarna f6r uppdraget inte
medgav. I arbetet med Gversikten har jag i stillet litat till en kompetens
som forvisso forutsitter vetenskaplig skolning men som inte kan
formaliseras, och dirfér skulle kunna beskrivas som hantverksmissig.

Flera personer har bidragit med virdefulla synpunkter i inledningen
av arbetet, och ndgra har dessutom kommenterat manus. Jag vill
darfor framfora ett tack till Mats Eliasson, till mina uppdragsgivare
Helene Térnqvist och Gunnar Moa och till Britt Nordlander,

Nina Rehnqvist, Christina Karvinge och Ingemar Ménsson.

7 Murphy et al. 1998, iii.
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Delfimetoden

Experters asikter insamlade via enkater

Delfimetoden kdnnetecknas framfor allt av att de paneler av experter
som viljs ut och ombeds medverka aldrig samlas till méten. De in-
teragerar inte heller pd annat vis inbordes, och far inte ens tillgéng till
varandras identitet. Panelens medlemmar besvarar enkéter som nir
metoden var ung séindes ut via post, men som nu brukar distribueras
via epost eller nitbaserade plattformar. Proceduren upprepas alltid
minst en géng, ibland i en serie omgangar. Infor varje ny insamling

av enkitsvar far varje medlem av panelen tillgéng till en samman-
stillning av de svar panelen tidigare givit, sd att relationen mellan de
genomsnittliga svarsvirdena och hans eller hennes egna framgar, och
det férekommer att ledarna dessutom distribuerar annan information.
Enkelt uttryckt avviker metoden fran opinionsundersékningar genom
sitt iterativa moment och frén ad hoc-paneler, liksom méoten och
debatter av andra slag, i det att medlemmarna inte interagerar inbordes.
Under processens ging konvergerar panelens svar i de allra flesta fall

i riktning mot homogena virden - en konsensus. Begrinsningen fér
hur 1angt detta konsensusférfarande kan drivas ér av praktisk och
social art; den avgérande fragan brukar vara hur manga génger man
kan be en samling experter besvara samma enkit.

Historik

Metoden utvecklades under 1g50-talet vid RAND Corporation i
Kalifornien, en tankesmedja vars verksamhet till stor del finansierades
med militdra medel. En central friga fé6r dem som under denna fas av
det kalla kriget fattade beslut av relevans fé6r USA:s militéra strategi
var vilka mal Sovjetunionen skulle vilja vid en eventuell kirnvapenattack
mot USA, och hur mdnga atombomber som skulle krivas fér att slé ut
dessa mal. Detta var &mnet for den férsta studie i vilken Delfimetoden
tillampades.® [ borjan av 1950-talet uppriattade Norman Dalkey och

8  Bakgrunden beskrivs till exempel i Linstone 1978 och Landeta 2006.
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Olaf Helmer en panel bestdende av sju militdra experter, som fick
besvara en serie av fem enkiter. Efter att under ett artionde ha varit
belagd med sekretess publicerades studien &r 1963. Studiens empiriska
resultat kan i detta sammanhang lamnas dirhin, men det 4r virt att
namna att Dalkey och Helmer mellan enkdtomgangarna, férutom
information om vilka svar som ldmnats i tidigare omgangar, till
panelen distribuerade material som valts ut fér att undanréja miss-
forstand betriffande de faktiska forhallanden pé vilka experternas
bedémningar byggde.’

Kontrollerad interaktion

[ sin presentation av den metod de tillimpat diskuterar Dalkey och
Helmer centrala metodologiska 6verviganden. Bland annat artikulerar
de skilen till att en av Delfimetodens grundliggande principer &r att
kommunikation panelens medlemmar emellan undviks. Den form av
kontrollerad interaktion metoden skapar, skriver de,

represents a deliberate attempt to avoid the disadvantages
associated with more conventional uses of experts, such as round-
table discussions or other milder forms of confrontation with
opposing views. The method employed in the experiment appears

to be more conducive to independent thought on the part of the
experts and to aid them in the gradual formation of a considered
opinion. Direct confrontation, on the other hand, all too often
induces the hasty formulation of preconceived notions, an inclination
to close one’s mind to novel ideas, a tendency to defend a stand once
taken or, alternatively and sometimes alternately, a predisposition to
be swayed by persuasively stated opinions of others.™

Och i artikelns avslutning formuleras vad som framstar som det
grundliggande skilet till att Delfimetoden fyller en funktion. Givet
att metodologin vidareutvecklas, skriver Dalkey och Helmer,

it may be hoped that a carefully contrived opinion consensus would
often turn out to be an acceptable substitute for direct empirical
evidence when the latter is unavailable.”

9 Dalkey & Helmer 1963, 458-59.
10 Ibid., 459.
11 Ibid., 467.
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Négra ar efter att metoden prévats fér férsta gangen utvecklade Olaf
Helmer och filosofen Nicholas Rescher detta resonemang i en gemen-
sam artikel. I denna artikel, som publicerades ar 1959, presenteras en
vilartikulerad uppfattning om de omstidndigheter under vilka experters
beddémningar utgor det bista underlaget for beslut. Det centrala begreppet
i Helmer och Reschers analys dr formalisering. Detta begrepp anvinds
inte alltid i resonemang om behovet av konsensusmetoder, och hianvis-
ningar till Helmer och Rescher 4r ovanliga, men deras sitt att férstd
expertis och vetenskap utgor fortfarande grunden for tillimpning och
utveckling av denna typ av metoder. Redan i denna artikel anvinds
for 6vrigt termerna konsensusprocedur och konsensusmetod.™

Konsensus bland ut6vare av inexakta vetenskaper

Amnet for artikeln #r de “inexakta” vetenskapernas epistemologi."
Distinktionen mellan exakta och inexakta vetenskaper syftar pa graden
av formalisering av de metoder som anvinds f6r att samla in och analy-
sera data. Aven discipliner i vilka formaliserade metoder inte tillimpas
alls eller endast fyller en mycket begrinsad funktion kan betraktas

som vetenskaper, forutsatt att de syftar till att ge férklaringar och
forutsigelser och att den kunskap som produceras ir intersubjektiv, det
vill sdga delas av ett kollektiv av kompetenta utévare.” Evidens som
genereras i exakta vetenskaper utgér ofta en god grund for politiska,
affarsmissiga och andra beslut, men det var i de procedurer som kan
gora det mojligt att basera beslut pa resultat frén inexakta discipliner
som Helmer och Rescher sdg en potential for forbéttring. Till stéd for
sitt resonemang anvinde de bland annat exempel fran arkitektur och
ingenjorsvetenskap, men ocksé fran medicin. Fér att kunna bedéma
en patients tillstdnd behover likare naturligtvis uppgifter om puls,
blodtryck och annat som kan mitas, hivdade de, men dessutom maéste
de kunna bedéma en rad omstindigheter kring det enskilda fallet som
inte 1ater sig matas pa nagot entydigt sitt. Endast den som kan utéva
“informal expert judgment”, det vill séiga besitter det icke-formaliserade
omdoéme som dr kinnetecknande fér en expert, kan géra adekvat bruk
av sddan bakgrundsinformation.” Logiken i att utveckla metoder fér
att etablera konsensus bland utévare av inexakta vetenskaper ar att
sddan expertis ofta dr den basta kunskap som finns att tillga.

12 Helmer & Rescher 1959, 46-47.

13 Begreppet epistemologi dr ndra besldktat med kunskapsteori. Det syftar, enkelt uttryckt,
pa vetenskapsteoretiska fragor om hur kunskap om vérlden konstrueras.

14 Helmer & Rescher 1959, 25.

15 Ibid., 40.
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Ett instrument for forutsagelser

Delfimetoden ar uppkallad efter oraklet i antikens Delfi, som ansags
ha formagan att férutse framtida skeenden. Betoningen pa forutsigelser
ar tydlig i pionjérstudien om malen for sovjetiska kirnbombsattacker,
men dven i Helmer och Reschers artikel, i vilken det hivdas att det
stod som experter kan erbjuda beslutsfattare nistan undantagslost
bestar av forutsigelser av framtida skeenden. Grunden fér deras
resonemang var foljaktligen 6vertygelsen att beslutsfattares prediktiva
instrument kan forbattras avsevirt.'s

Metoden vann stor spridning under 1960- och 1g70-talet, och anvindes i
stor omfattning for detta syfte. “Technological forecasting”, férut-
sdgelser om vilka av de nya teknologier som alltid finns pé ritbordet
som kommer att f§ genomslag pd marknaden, har varit ett vanligt
tillimpningsomrade. Metoden har anvints inom framtidsforskning,
i storre foretag, inom samhillsvetenskap och andra omréaden.

16 Helmer & Rescher 1959. 41-42.
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Nominella grupper

Typer av interaktion

[ slutet av 1960-talet utformade André Delbecq och Andrew Van de
Ven, bdda verksamma vid the Graduate School of Business, University
of Wisconsin, en ny metod for beslutsfattande i grupp. I en serie
artiklar publicerade under 1970-talets forsta ar presenterade Delbecq,
som var professor i management, och Van de Ven, som vid denna tid
var doktorand, sin metod. Som beteckning fér metodens centrala,
mest innovativa komponent valde de termen “nominal group technique”.
Nominella grupper ir liksom Delfimetoden en teknik med vars hjilp
interaktion mellan individer strukturereras for att de negativa aspek-
terna av spontana, oreglerade grupprocesser ska kunna undvikas. I en
artikel som publicerades &r 1971 summerade Delbecq och Van de Ven
existerande forskning om beslutsfattande i grupp.

Kommittéer av olika slag fattar vanligtvis beslut under timligen
ostrukturerade former, i vad Delbecq och Van de Ven kallade
“interagerande grupper”. Kreativiteten i sddana grupper begrinsas,
liksom kvaliteten i de beslut som fattas, av en rad faktorer. Deltagare
med ligre status 4n ovriga medlemmar himmas ofta i ostrukturerade
muntliga 6verldggningar, dominanta personer kan i otillborlig grad
sdtta sin prigel pa utbytet av idéer, och diskussionerna kan i l&nga
perioder fastna i ett enda spar. Av dessa och liknande skil forblir
resurser som var och en av gruppens medlemmar har tillgang till
outnyttjade. Om deltagarna i stillet utfor en del av sitt arbete indivi-
duellt, och om bestimda procedurer fér att samla in och virdera dessa
individuella bidrag f6ljs, kan avsevirt bittre resultat uppnas.

Termen nominell grupp syftar pa en grupp vars medlemmar var

och en, sittande vid samma bord, skriver ned synpunkter och idéer.
Socialpsykologiska experiment hade enligt Delbecq och Van de Ven
visat att den tysta aktivitet som under kollektivt arbete av detta slag
omger varje individ skapar en kreativ spinning som har en gynnsam
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inverkan p3 deltagarnas prestationer. Aven den dynamik som uppstar
i interagerande grupper fyller dock en funktion, hivdade Delbecq
och Van de Ven. Olika typer av métesteknik, foreslog de, bor darfér
anvindas i skilda faser av kommittéers arbete. Nar problem ska inventeras
och mojliga 16sningar identifieras 4r nominella grupper 6verligsna
interagerande. For att syntetisera och virdera den information som
framkommer, och fér att gradvis bygga upp konsensus, bér man diremot
anvinda sig av interagerande grupper. Nir gruppen slutligen ska ta
stillning till de forslag som pa detta sitt har vuxit fram sker det pa
nytt ldampligast i nominella grupper.”

En modell med fem faser

Innan Delbecq och Van de Ven presenterade sin metod i publikationer
hade de provat ut den svil i privata féretag som i politiska organ och
i utbildningssektorn. De kunde dérfér ge detaljerade anvisningar for
dess tillimpande.” Den nominella gruppens teknik utgjorde en viktig
komponent i en modell for utveckling av atgérdsprogram i organisationer
som Delbecq och Van de Ven kallade the Program Planning Model.
Modellen var indelad i fem faser. I de tva férsta faserna identifierades
problem respektive majliga dtgirder i nominella grupper. I senare
faser prioriterades problem och &tgirder, varpa ett program utforma-
des och utvirderades. Allt detta skedde i interagerande grupper, men
pa basis av information som genererats i processens tva férsta faser.
Fo6r att inventera problem i den aktuella organisationens verksamhet
férde man i den inledande fasen samman ett representativt urval av
konsumenter eller klienter. I en péfdljande fas sammankallade man en
“knowledge resource panel”, en grupp experter som kunde redogora
for de vagar att komma till ritta med existerande problem som stod
till buds.” I bada fallen samlades information in i nominella grupper
med 6-9 medlemmar. Efter att individuellt ha listat problem respek-
tive tinkbara initiativ rapporterade varje gruppmedlem vid sittande
bord sina punkter till en moderator som antecknade dem pé en tavla
eller ett stort block. I en allmén diskussion gavs gruppen s3 tillfille
att ventilera de punkter som férts fram, att revidera dem och att ligga
till nya. Darpa genomférdes ett omrostningsforfarande i vilket varje
deltagare enskilt och anonymt skrev ned de punkter pa den kollektiva
listan som han eller hon ansig vara viktigast.

17 Van de Ven & Delbecq 1971.
18 | detta sammanhang anvdnde de faktiskt termen “guideline”; se Van de Ven & Delbecq 1971, 210.
19 Delbecq & Van de Ven 1971; for den citerade termen, se s. 478.
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Vardet av strukturerad interaktion ansikte mot ansikte

The Program Planning Model kombinerar alltsd nominella grupper
med interagerande i en noggrant strukturerad process. Nigra ar senare
publicerade Delbecq och Van de Ven en studie i vilken deras egen
teknik f6r kollektivt beslutsfattande experimentellt jimf6rs dels med
Delfimetoden, dels med konventionella ostrukturerade gruppdiskus-
sioner. I detta experiment genererades med Delfimetoden och NGT
savil fler som bittre idéer an konventionella grupper. Resultaten gav
dessutom vid handen att nominella gruppers beslutsfattande hél-

ler hogre kvalitet 4n det Delfiformatet ger upphov till. De negativa
aspekter av Delfimetoden som Delbecq och Van de Ven pekade pa
hingde alla samman med att interaktion ansikte mot ansikte inte
ingér i processen. Avsaknaden av fysiska moten innebir att idéer inte
kan férklaras eller modifieras i ljuset av invindningar eller fragor.
Enkitsvaren gor det mojligt att berikna majoritetens prioriteringar
och bedémningar, men inga konflikter 16ses, och d4drmed blir de
stdndpunkter som intas mindre vil avvigda 4n de kunde ha varit.?

[ sin dversikt av forskning om beslutsfattande i grupp hade Van de
Ven och Delbecq ndmnt att tidigare studier pavisat samma férhallande,
niamligen att

Final choices made by groups after interaction are better than
decisions based simply on the statistical pooling of individual
judgments.?'

Annorlunda uttryckt ger Delbecq och Van de Vens metod, tack vare
att den inbegriper ett element av interaktion, férutsittningar fér
rationellt beslutsfattande som Delfimetoden saknar.

Den nominella gruppens teknik har i sin ursprungliga form anvints i
en del studier av hilsorelaterade fragor.?? Dess betydelse i framvixten
av konsensusmetoder inom det biomedicinska omradet ligger dock
framst i att format som introducerats senare delvis bygger pa den
metod som Delbecq och Van de Ven utvecklade.

20 Van de Ven & Delbecq 1974, 619.

21 Van de Ven & Delbecq 1971, 209.

22 Van De Ven & Delbecq 1972, Horn & Williamson 1977 och Trivedi 1982 &r nagra exempel.
Gallagher, Hares, Spencer et al. 1993 dr en programmatisk artikel som uppmanar till mer
omfattande bruk av NGT inom hilsoomradet.
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Konsensuskonferenser

Savil Delfimetoden som den nominella gruppens teknik har alltsa
utvecklats inom andra filt, men har lange tillimpats dven inom
medicin. Konsensuskonferenser, diremot, utformades specifikt fér att
hantera problem inom hilso- och sjukvarden. Formatet utvecklades
liksom Delfimetoden och nominella grupper i USA, nagra ar efter att
den senare tekniken hade lanserats.

Problemet med geografisk variation

Under 1970-talet hade avsevirda lokala variationer inom sjukvérden
dokumenterats, sirskilt i USA. Epidemiologen John Wennberg intog
en ledande roll bland forskare som visade att de medicinska ingrepp
som en och samma diagnos féranledde i olika stider, regioner och del-
stater kunde variera dramatiskt. Andelen kvinnor som vid 70 ars &lder
genomgatt hysterektomi visade sig till exempel uppga till 70 procent

i ett omréade i delstaten Maine men bara 20 procent i ett annat, och
medan 8 procent av barnen i en del av Vermont hade fatt sina tonsil-
ler avlidgsnade hade ingreppet i en annan del av samma stat utforts

pa 70 procent av barnen. Likarprofessionens status var vid denna tid
mycket hdg, och medicinska bedémningar antogs allmént vila stadigt
pa vetenskaplig grund. Pdvisandet av omfattande geografisk variation i
medicinsk praktik ledde till att detta antagande ifragasattes. Den slut-
sats Wennberg drog var att likares bedémningar av manga tillstdnd
lika mycket byggde pa subjektiva dsikter som pé vetenskap. For att
begrinsa vad han kallade “the practice style factor” krdvdes dokumen-
tation av utfallet av olika ingrepp; den typ av forskning Wennberg
gick i braschen f6r brukar kallas “outcomes research”.?

23 Wennberg 1984, 1989.
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Fenomenet geografisk variation gav inte bara upphov till farhégor
betraffande tillférlitligheten i och den vetenskapliga grunden for
lakares beslut att ordinera likemedel och utfora kirurgiska ingrepp.
Fenomenets ekonomiska konsekvenser var dessutom besvirande fér
sjukvardens huvudmin. Kostnaden per capita for sjukhusvistelser
kunde till exempel skilja sig kraftigt 4t mellan tva stider vid New
Englands kust med var sitt framstiende akademiskt sjukhus och be-
folkningar som i de flesta avseenden var mycket lika. Sannolikheten
for att en medborgare i Boston skulle liggas in pa sjukhus, och ddrmed
kostnaden for stadens sjukvard, var nistan dubbelt s& hég som i New
Haven.?* Under samma period som Wennberg och andra forskare i studie
efter studie belade en omfattande geografisk variation i medicinsk
praktik blev det allt tydligare att kostnaderna for det amerikanska
sjukvardssystemet 6kade pa ett okontrollerat sitt. USA:s sjukvard hade
under hela efterkrigstiden expanderat kraftigt, och bara frdn mitten

av 1960- till mitten av 1980o-talet nastan tredubblades den andel av
landets BNP som sektorn tog i ansprak.> Behovet av politiska initiativ
var uppenbart.

Health Technology Assessment

Under 1960-talet forandrades hallningen till vetenskap och teknik

i samhillet. Anvindningen av vetenskapsbaserad teknik bérjade
under denna period att framstd som problematisk i manga samman-
hang, och i bérjan av 1970-talet talades det mycket om behovet av

att utvirdera ny och existerande teknologi. 1972 inridttades i USA ett
sarskilt organ, Office of Technology Assessment, vars uppgift var att
forse kongressen med information om olika teknologiers sikerhet
och effektivitet. Halso- och sjukvard var ett av de omrdden som tidigt
uppmirksammades, och ér 1976 foreslogs fran flera héll, bland annat av
senator Ted Kennedy, att medicinska innovationer borde bli féremal fér
samma typ av utvirdering som the Office of Technology Assessment
dgnade andra sektorer.”® Frdn denna tid har utvirdering av medicinsk
teknologi vuxit fram som ett viktigt filt. Termerna “technology
assessment of medical technologies” och “medical technology assessment”
forekommer, men Health Technology Assessment (HTA) har blivit
det etablerade namnet f6r detta falt. Medicinsk teknologi, eller health
technology, definieras i dessa sammanhang mycket brett. S hir lyder
en av de explicita definitioner som har givits:

24 Wennberg 1989, 78.

25 Relman 1988, 1221.
26 Perry 1987, 485-86.
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Health care technologies are drugs, devices, medical and surgical
procedures, and the organisational and support systems within which
health care is delivered.?”

HTA-traditionen &r alltjamt stark, trots att EBM i de flesta sammanhang
har natt en mycket hogre grad av synlighet. De tv strémningarna

ar nira besliktade, vilket kan illustreras av att Statens Beredning for
Medicinsk Utvirdering (SBU), som idag allmént uppfattas som EBM:s
hégborg i Sverige, grundades som ett svenskt organ for HTA.?

National Institutes of Healths roll

Givet att the National Institutes of Health (NIH) har sttt som garant
for kvaliteten i lejonparten av USA:s offentligt finansierade medicinska
forskning var det inte underligt att organisationen férvintades ansvara
for den typ av utvirdering som efterlystes. Som nytilltriddd chef fér
NIH i mitten av 1970-talet tog Donald S. Fredrickson initiativet till en
ny mekanism fér utvirdering av medicinsk teknologi, brett definierad.
[ september 1977 hélls en forsta sa kallad “consensus development
conference”, vars dmne var screening av brostcancer, och dret diarpa
grundades the Office of Medical Applications of Research (OMAR),
ett organ med uppgiften att organisera konferenser av samma slag.
Konsensuskonferenser, som formatet har kommit att kallas, 4r en av
de viktigaste metoder som har utvecklats inom HTA-traditionen.?
Konferensernas syfte formulerades ursprungligen i termer av teknik-
overforing; nir Fredrickson 1976 presenterade formatet for en senats-
kommitté betonade han sdlunda behovet av att paskynda

the transfer of new technology across the ‘interface’ between biomedical
research and the health care community and systems. ..3°

Senare har syftet ofta formulerats utan hanvisning till forestéllningen om
teknik6verféring, men inneborden tycks i allt visentligt vara of6randrad.
S4 hir heter det i en god dversikt av konferensformatets framvixt:

27 )orgensen 1995, 27, n. 1.

28 Hult, under utgivning. Ar 1987, nir Beredningen inrittades, hade uttrycket evidensbaserad
medicin d@nnu inte myntats. Myndighetens engelska namn &r fortfarande The Swedish Council
on Technology Assessment in Health Care.

29 | slutet av 1980-talet beskrevs NIH:s program for konsensuskonferenser till exempel som
“the most visible and influential medical technology assessment activity in the United States.”
Wortman, Vinokur & Sechrest 1988, 495.

30 Mullan & Jacoby 1985, 1068.
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OMAR’s goal was to improve the translation of the results of biome-
dical research into information that could effectively be employed in
the practice of medicine and public health care.*

Formulerat pé detta sitt sammanfaller det syfte NIH:s konsensus-
konferenser var avsett att tjaina med kidrnan i EBM, ett koncept som
lanserades 15 ar senare.*

En form av offentlig hearing

Konsensuskonferenser dr en form av offentlig hearing. Formatet har
beskrivits som en kombination av tre olika modeller f6r konflikt-
16sning. Dels liknar konferenserna rittegéngar dir expertvittnen
framtrider infor en jury, dels har de vissa drag gemensamma med
vetenskapliga konferenser dir forskare presenterar resultat av nya
studier och besvarar fragor fran kolleger, och dels har de karaktiren av
storméten eller bystimmor dér varje deltagare har ritt att gora sin rost
hoérd.>* OMAR och de enskilda institut vid NIH som delade ansvaret
for varje arrangemang f6ljde under de forsta dren inte nagot strikt
enhetligt format, men &r 1982, nir ett trettiotal konsensuskonferen-
ser hade genomforts, utarbetades en uppsittning riktlinjer i syfte att
formalisera processen. En central roll i det format som s& sméningom
etablerades intas av panelen, som brukar besté av 10-15 personer
representerande medicinsk grundforskning, klinisk erfarenhet,
biostatistik eller liknande metodologisk kompetens samt allménheten.**
Konferenserna brukar pagé tva och en halv dag, ofta infér en publik
pa hundratals personer. Fram till den andra dagens eftermiddag
presenterar talare/experter (speakers) aktuell forskning om de inter-
ventioner eller procedurer som konferensen avhandlar, och panel och
publik ges tillfalle att stilla frdgor och framféra synpunkter. Direfter
sammantrider panelen i avskildhet f6r att formulera ett konsensus-
dokument innehdllande rekommendationer betraffande hur eller i

31 Jorgensen 1995, 17. For en snarlik formulering, se Jacoby 1990, 9.

32 Den 6versittningsprocess som dsyftas i citatet ovan bor inte forvaxlas med den for vilken
beteckningen “translational research” pa senare ar blivit vanlig. De tvd formerna av Gverséttning ar
helt olika, men saken kompliceras av att inneb6rden i begreppet translational research inte ar
entydig. Som regel avser begreppet vagen fran laboratoriebaserad grundforskning till likemedel och
diagnostiska metoder, men det anvands dven for att beteckna vagen fran kliniska studier till
medicinsk praktik. | denna senare inneb6rd sammanfaller begreppet salunda bdde med malsatt-
ningen fér NIH:s konsensuskonferenser och med den grundlaggande idén i EBM. Fér en diskussion
av de tva inneborderna av begreppet translational research, se Woolf 2008.

33 Mullan & Jacoby 1985, 1068.

34 Mullan & Jacoby 1985, 1071.
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vilken omfattning tekniken ifriga bor anvindas. Innan ett preliminart
dokument kan presenteras den tredje dagens morgon krivs som regel
nattliga sessioner. En presskonferens brukar f6lja, och efter viss revidering
distribueras och publiceras dokumentet.

Betydelsen av panelens sammansattning

Sannolikheten att konferenser av detta slag kan generera tillférlitliga
sammanfattningar av existerande kunskap om olika medicinska
innovationer betingas av en rad faktorer. Mycket tyder pé att de
svarigheter som i forsta hand méste hanteras giller panelens samman-
sittning. Idealet dr en panel vars medlemmar ar tillrackligt vil insatta
i de frdgor som behandlas f6r att kunna ta in och kritiskt bedéma all
information som presenteras, men utan att pa férhand ha bundit sig
for en viss hallning. Att de experter som ligger fram resultat av aktu-
ell forskning tillhor bestdmda skolbildningar och foretrader partsin-
tressen r naturligt nog; arrangorernas uppgift ar att borga for att ett
vil avvigt urval av stdndpunkter presenteras. Panelens medlemmar,
daremot, bor inte vara alltfor intimt knutna till olika intressegrupper.
Tva principer star hir mot varandra. A ena sidan har NIH efterstrivat
neutrala paneler. Eftersom neutralitet ofta hinger samman med en
brist pa kunskap har man i andra fall fors6kt sidtta samman paneler
som representerat en balans mellan skilda intressen, helt i enlighet
med det sitt pa vilket medverkande experter har valts ut. Ju hardare
panelens medlemmar 4r knutna till partsintressen av olika slag, desto
samre dr dock deras forutsittningar att nd konsensus.

Fran ett tidigt stadium har NIH:s konsensuskonferenser satts ifriga
ur ett flertal aspekter, men sérskilt stark tycks den kritik ha varit som
gjort gillande att panelernas sammanséttning varit skev. I manga fall
har det inte bara varit si att det urval som gjorts inte framstatt som
representativt, utan det har dessutom ansetts tjina dolda politiska
syften. Kritiker har alltsd uppfattat konferenserna som riggade for
att ge ett visst utfall.** Enligt en utvirdering av NIH:s program f6r
konsensuskonferenser, som pabérjades ndgra ar efter att konsensus-
konferenserna hade sjosatts men publicerad férst 1988, s reducerade
den formalisering av processen som genomférdes négra r in pé 1980-
talet problemets omfattning, men undanrdjde det inte. Fortfarande,
heter det i denna rapport, férdelas uppdragen i paneler och som
experter via “the good ol’ boy’ network”, det vill siga pa basis av

35 Wortman, Vinokur & Sechrest 1988, 490; jfr. Perry 1987, 486-87.
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vianskaps- och kollegiala band, och dessutom i oproportionerlig
utstrickning utifrén akademisk prestige.*¢ Paul Wortman, Amiram
Vinokur och Lee Sechrest, rapportens forfattare, efterlyste darfor
grundligare, mer formaliserade rutiner f6r urval av paneler, liksom av
de experter som hérs och de frigor som fokuseras i férhandlingarna.”

Ett valgjort vetenskapligt underlag ar en forutsattning

En lika vdsentlig punkt i den kritik som har framforts har gillt konsen-
susdokumentens vetenskapliga underlag. I den granskning Wortman,
Vinokur och Sechrest genomférde framkom att panelerna i de flesta
fall inte pa férhand hade forsetts med material i vilket forskning av
relevans for konferensernas frigestillningar sammanfattades. Manga
panelmedlemmar klagade 6ver att material de pé egen hand kunde
soka upp var alltfér komplicerat for att vara hanterbart, och att de
sammanstillningar som vanligen delades ut vid konferenserna blev
tillgangligt alltf6r sent f6r att kunna anvéndas.*® I en 6versikt av NIH:s
konferensprogram fran 1995 bekriftas situationen:

In general, there appears to be very little systematic effort to survey
the available literature and summarise the state of science on the
topic under consideration.

En naturlig f6ljd av detta sakernas tillstdnd 4r att

Very few consensus statements make reference to the scientific
literature upon which findings are based.*

NIH:s konsensuskonferenser har uppenbarligen fyllt en viktig funktion,
men trovirdigheten i de rekommendationer som har utfirdats har
undergrivts av de problem som hir har redovisats. Att avsaknaden av
systematiskt sammanstillt vetenskapligt underlag f6r rekommenda-
tionerna sedan EBM:s genombrott har stillt konsensuskonferenser

i en dalig dager behéver knappast pdpekas. Behovet av systematiska
metoder med vilka vetenskapliga studier som borde beaktas vid
konferenserna kunde identifieras och syntetiseras patalades dock
redan pd 1980-talet, innan gruppen kring David Sackett hade lanserat

36 Wortman, Vinokur & Sechrest 1988, 478-79, 492.

37 Delfimetoden borde kunna anvindas for detta syfte, féreslog de. Wortman, Vinokur & Sechrest
1988, 491.

38 Wortman, Vinokur & Sechrest 1988, 480.

39 Jorgensen 1995, 23.
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EBM. Metaanalys, som senare har kommit att bli en av de centrala
metoderna inom EBM, utvecklades just for att garantera tillforlitlig-
heten i 6versikter av litteraturen pé olika omrdden. Under 1980o-talets
andra hilft fick metaanalys sitt genomslag inom medicinsk forskning,
och i Wortman, Vinokur och Sechrests rapport rekommenderas de
som arrangerar konsensuskonferenser att ta denna teknik i bruk.®
Samma uppmaning har, med eller utan explicit hinvisning till
metaanalys, forts fram i manga sammanhang.*

Konferensformatets fortsatta anvandning

Vid mitten av 1ggo-talet hade NIH genomfért mer 4n 100 konsensus-
konferenser, och verksamheten har fortsatt direfter. Formatet har
ocksa spritt sig internationellt. Den forsta konsensuskonferens som
dgde rum utanfor USA hélls &r 1982 pa svensk mark, i regi av Medicinska
Forskningsrédet och SPRI. Nagra &r senare hade konsensuskonferenser
dven arrangerats i Danmark, Storbritannien och Holland.”? Med
undantag fér Holland fick konferenserna i dessa linder en bredare
inriktning 4n i USA. I en ovan citerad passage av NIH:s chef Donald
Fredrickson formuleras ambitionen att 6verfora teknik fran medicinsk
forskning till sjukvérden, 6ver den grins (interface) som atskiljer
dessa omréden.* NIH:s program fér konsensuskonferenser utformades
redan frdn borjan i enlighet med denna tankefigur, sé tillvida att man
skilde mellan vad man kallade “teknisk konsensus” och “interface
consensus’. I den forra processen, som OMAR inrittades for att
administrera, stod medicinska innovationers sikerhet och effektivitet

i fokus. F6r den andra processen, som gillde ekonomiska, etiska,
juridiska och sociala aspekter av teknikanvindning i vardapparaten,
skulle ett sdrskilt organ ansvara, som dock lades ned efter nagra f8 &r.*
Medan verksamheten vid NIH &ven fortsdttningsvis varit inriktad

pa teknisk konsensus har konferensformatet pa annat héll vidareut-
vecklats 1angt bortom HTA-traditionen. Det avgorande steget togs i
Danmark under 1980-talets andra hilft, genom att panelerna helt och

40 Wortman, Vinokur & Sechrest 1988, 491.

41 Se till exempel Perry 1987, 487; Jacoby 1988; Breart 1990, 25; Jérgensen 1995, 23;
Sauerland & Neugebauer 2000, 910.

42 Vang 1986, Johnsson 1988.

43 Se ovan, s.18.

44 Perry 1987, 486; Jacoby 1990, 9.
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héllet sattes samman av lekmin. Denna danska modell av konsensus-
konferenser har direfter vertagits av aktérer i ett stort antal lander,
som i det modifierade formatet ser ett instrument fér demokratisk
insyn i och inflytande 6ver politiska fragor med viktiga vetenskapliga
och tekniska komponenter.

45 Joss & Durant 1995; Guston 1999; Nielsen, Lassen & Sandge 2007.
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The Rand Appropriateness Method

I mitten av 1980-talet, ett par artionden efter lanserandet av Delfimetoden,
utvecklades en konsensusmetod i ett samarbete mellan forskare vid
RAND Corporation och University of California, Los Angeles. Ledaren
for samarbetet hette Robert Brook. I ett brett upplagt projekt inventerade
han och hans kolleger litteraturen om karotisendarterektomi, coloskopi
och fyra andra medicinska och kirurgiska procedurer. Malsittningen
var att pa basis av de randomiserade kontrollerade kliniska prévningar
(RCTs) som publicerats kunna formulera detaljerade kriterier f6r de
kliniska tillstdnd vid vilka de olika interventionerna var motiverade
eller limpliga — “appropriate”. P4 ett tidigt stadium i sitt arbete fann
gruppen att publicerade RCTs inte gav tillrackligt stdd fér lamplighets-
kriterier av detta slag. Gruppen valde dérfér ett alternativt tillvigagdngs-
sitt for att nd sin méalsittning, ndmligen att utarbeta en hart strukturerad
metod med vars hjilp experters dsikter om vilka indikationer som
motiverar olika ingrepp kan syntetiseras. Den korta bendmningen
“the appropriateness method” férekommer, men metodens ursprung
vid RAND Corporation och UCLA brukar anges. I en del samman-
hang anvinds férkortningen RAM, fér “the RAND appropriateness
method”; for enkelhetens skull kommer denna praxis att foljas
fortsattningsvis.

Ett grundlaggande argument for konsensusmetoder

RAM beskrevs for férsta gdngen i en artikel som publicerades 1986,
och dess upphovsmin har direfter behandlat den i ett stort antal
publikationer. Nir metoden presenterades var det inte som ett alter-
nativ till Delfitekniken, nominella grupper eller NIH:s konsensus-
konferenser, och begreppet konsensusmetod nimns dver huvud taget
inte i 1986 &rs artikel.* Detta kan férefalla underligt, i synnerhet som
samma forskargrupp ett par ar tidigare hade publicerat en ofta citerad

46 Brook et al. 1986. | en liknande presentation tre ar senare betecknas RAM pa ett stélle som en
konsensusmetod, dock utan att ndrmare forklaring ges. Chassin 1989, 25.
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oversikt av konsensusmetoder.”” Relationen till existerande konsensus-
metoder var dock av sekundir betydelse fér gruppen kring Brook.
Det primira var att rattfardiga den nya metoden gentemot RCTs,
som vid 198o-talets mitt hade etablerats som den studiedesign som
ger mest tillf6rlitlig kunskap om medicinska interventioners effekter.

RCTs ir enligt Brook och hans kolleger inte bara en resurs- och
tidskravande typ av studie, utan ger dessutom sillan den utférliga
information om olika patientkategorier som dr nédviandig fér att
detaljerade kriterier for interventioners lamplighet ska kunna formuleras.
Vil genomférda kliniska provningar ger ytterst virdefull kunskap om
interventioners effekter, men sddana studier ar inte tillrackliga. Problemet
giller inte bara de sex procedurer gruppen granskade, utan ir helt
allmint. “We will never”, skriver Mark Chassin, en av de seniora
forskarna i gruppen, i en programmatisk artikel,

have enough rigorous scientific data for common medical and surgical
procedures to rely solely on them as a source of information for
appropriateness criteria.*

En forutsittning for att kriterier for lamplighet ska kunna utarbetas
ar foljaktligen att relevant kunskap kan utvinnas ur ndgon annan
kalla. For Brook och hans kolleger har det varit uppenbart att sddan
kunskap existerar. S8 hir beskriver Chassin denna kunskapskalla,
samt den utmaning konsensusmetoder stir infér:

As clinicians, we extrapolate from existing research data on a daily
basis when we treat patients. This is an exercise with which practising
clinicians are very familiar. The problem for researchers is how to
extract that knowledge in a systematic, reliable and valid manner.*

Tva punkter bér omedelbart noteras. Fér det forsta sammanfaller
huvuddragen i resonemanget ovan pa ett sldende sitt med de skal
Dalkey, Helmer och Rescher angav for att Delfimetoden fyller en
funktion. Som tidigare papekats utformades denna metod for att géra
det méjligt att pa ett tillforlitligt sitt extrahera icke-formaliserad
kunskap av det slag experter inom ménga branscher besitter. Ett av

de exempel Helmer och Rescher anvinder i sin artikel om de inexakta

47 Fink et al. 1984.
48 Chassin 1989, 22.
49 Chassin 1989, 23.
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vetenskapernas epistemologi géller, som vi har sett, likare som inhdmtar
information om mitbara variabler som blodtryck och puls, men som
stindigt maste falla tillbaka p4 sitt kliniska omdéme. Fér det andra
utgor inte heller fér gruppen kring Brook klinisk erfarenhet en
kunskapskalla isolerad fran vetenskapliga data. Den kunskap som pa
ett systematiskt sitt behover samlas in springer, som framgér av citatet
frén Chassin ovan, ur ldkares férméga att tillimpa vetenskaplig infor-
mation pé individuella patienter. Brook och hans kolleger 4r mycket
tydliga med att de &sikter hos experter som RAM har utvecklats for att
samla in inte bygger pa erfarenhet i stllet for publicerade RCTs. Asikterna
bygger pa bada typerna av kunskap, flédar ur bada dessa killor.°

Tesen att den publicerade vetenskapliga litteraturen i sig inte férmar
ge den vigledning som medicinsk praktik av hog kvalitet kraver har
blivit ett standardargument f6r RAM. Metodens ledande foresprakare
idag, Paul Shekelle, verksam vid Evidence-Based Practice Center vid
RAND Health i Santa Monica, Kalifornien, har till exempel regel-
bundet anvint sig av detta argument.” Tesen utgor dessutom ett av de
mest grundliggande argumenten for konsensusmetoder helt allmént.
Den mest omfattande 6versikt av konsensusmetoder som hittills

har publicerats inleds till exempel just med detta argument.> En del
forskare har férsokt berikna den proportion av medicinsk praktik
som kan stddjas med rigorésa studier av interventionernas effekter.
Evidens av det slag RCTs ger saknas f6r mellan 50 och go procent av
alla medicinska procedurer, hivdade en grupp férfattare hiromaéret.
Endast mellan 15 och 20 procent av de procedurer som tillimpas kan,
enligt en annan killa, rattfardigas med rigorosa vetenskapliga data.*

Tillvagagangssatt

De paneler som anvidnds i RAM brukar uteslutande besté av ansedda
lakare. Det vanliga dr att nio personer ingér i varje panel — enligt
Chassin dérfor att detta visade sig vara det maximala antalet individer
som pa ett effektivt sitt kan delta i strukturerad interaktion i en ansikte
mot ansikte-situation.** I de férsta studierna som genomférdes bad
gruppen bakom RAM ledande figurer inom amerikansk medicin att

50 Se Brook et al. 1986, 54.

51 Shekelle et al. 1998, 1888; Shekelle 2004, 228; Shekelle 2009, 517.

52 Murphy et al. 1998, 1; hanvisning ges har till Chassins artikel fran 1989.

53 Nicollier-Fahrni et al. 2003, 15; Shekelle et al. 1998, 1888. Flera publikationer anférs till stéd for
vardera uppskattningen.

54 Chassin 1989, 24. Numera férekommer det att mellan sex och femton personer ingar i varje panel;
Shekelle 2009, 517.
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foresla 1dkare som skulle kunna medverka, och senare har nomineringar
av lampliga medlemmar inhdmtats fran respekterade medicinska
sillskap inom de omriden som undersokts.”* Man har férsokt se till att
alla specialiteter som patienter brukar komma i kontakt med i samband
med att en given procedur blir aktuell 4r representerade i panelerna, och
en huvudprincip har redan frén bérjan varit att olika intressen maste
balanseras. Specialister som utfor proceduren i fraga far till exempel
inte utgdra mer 4n en minoritet, eftersom det &r vil ként att de tenderar
att overskatta dess virde. Férutom vad giller medlemmarnas specialiteter
brukar en balans efterstrivas med avseende pa geografisk spridning och
fordelning mellan akademisk och privat praktik.*

Till varje medlem i en panel sinds dels en 6versikt av litteraturen pa
omréadet ifrdga, dels en lista med kliniska scenarier. Om 6versikterna
sigs inte mycket i publikationer om RAM, utéver att de fokuserar
kliniska prévningar inom omrédet ifrga, sasmmanstills av de forskare
som organiserar processen och tjanar som underlag f6r de listor med
scenarier som utarbetas. Dessa listor dr avsedda att vara uttémmande,
och brukar omfatta frin nigra hundra upp till cirka 2000 kombinationer
av forslag till indikationer. I de f6rsta studier som gruppen kring
Brook genomférde specificerades till exempel 675 forslag till indika-
tioner for karotisendarterektomi och 1086 scenarier for coloskopi.
Endast om den population for vilken procedurerna kan bli aktuella
indelas i ett s8 stort antal underkategorier, har metodens upphovsmin
och féresprakare resonerat, kan varje kategori patienter bli tillrackligt
homogen fér att en given procedur ska kunna betraktas som lika
lamplig eller oldmplig f6r dem alla. Panelens medlemmar ombeds ge
sin bedémning, pa en niogradig podngskala, av hur lamplig proceduren
ifrdga dr i varje specificerat kliniskt scenario. S& har lyder den ursprung-
liga, fullstindiga definitionen av nyckelbegreppet “lamplig”:

‘Appropriate’ was defined to mean that the expected health benefit
(i.e., increased life expectancy, relief of pain, reduction in anxiety,
improved functional capacity — not necessarily in order of importance)
exceeded the expected negative consequences (i.e., mortality,
morbidity, anxiety of anticipating the procedure, pain produced

by the procedure, time lost from work) by a sufficiently wide margin
that the procedure was worth doing.””

55 Brook et al. 1986, 54; Shekelle et al. 1998, 1889.

56 Chassin 1989, 24; Shekelle et al. 1998, 1889; Shekelle 2004, 229.

57 Brook et al. 1986, 55. Definitionen har upprepats ménga ganger, men ges som regel mindre
utforliga formuleringar.
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Den hogsta podngsatsen, 9, ges nir proceduren anses vara ytterst
lamplig, 5 betyder att lika mycket talar f6r som emot och poingsatsen 1
att proceduren ir fullstindigt oldamplig f6r scenariet ifrga. Bedémning-
arna skall vara rent medicinska, det vill siga ekonomiska kostnader
skall inte vigas in.

De som medverkar i panelerna brukar hinna klassa mellan 200 och
300 scenarier per timme. Efter att de har skickat in sina bedémningar
samlas varje panel till ett méte, som vanligen pagar en eller tva dagar.
En sammanstillning av de poidng som givits for varje scenario delas ut,
och diskussioner under ledning av en moderator tar vid, med fokus pa
de scenarier som bedémts olika. Dir oenighet uppstér brukar ndgon
av féljande tre situationer rdda. For det férsta kan scenarierna ha
formulerats pa sitt som #r oklara och 6ppnar for olika tolkningar, for
det andra kan nya studier ha kommit till vissa medlemmars kinnedom
medan andra inte tagit del av dem, och fo6r det tredje kan antingen
medlemmarnas erfarenheter eller deras tolkningar av existerande studier
divergera. Nir ndgon av de tva forsta situationerna 4r fér handen
forsoker moderator né enighet i gruppen. I situationer av den tredje
typen undviker man att pressa fram konsensus, eftersom dven
meningsskiljaktigheter ger processens arrangérer viktig information.*®
Bendmningen for det konferensformat som NIH lanserade 1977 var
som redan niamnts “consensus development conferences”. Det format
som Brook och hans kolleger utformade fyller dven en annan funk-
tion: RAM ir en metod som dels miter, dels utvecklar konsensus.*
De mitningar som &r av vikt gors efter att panelernas diskussioner har
avslutats. Medlemmarna ombeds di bedéma scenarierna pa nytt, och
principer har utformats for tolkning av de podngsatser som summeras.
Om samtliga medlemmar har tilldelat ett scenario mellan 7 och g
poing anses konsensus rdda om att proceduren ifréga ir lamplig vid
detta scenario, och ligger samtligas podngsatser mellan 1 och 3 ér
panelen 6verens om att proceduren &r olamplig. Ligger poingen mellan
4 och 6, eller om olika bedomningar gjorts, anses osidkerhet rdda om
huruvida proceduren ir lamplig. Endast f6r omkring 5 procent av
fallen brukar paneler ranka scenarier pa ett sddant sitt.s°

58 Shehelle 2004, 229; Shekelle 2009, 517; Brook et al. 1986, 62.

59 En klar distinktion mellan “consensus development” och “conensus measurement” ges i
Jones & Hunter 1995, 376-77.

60 Chassin 1989, 25; Shekelle 2004, 229. Brook och hans kolleger har dven laborerat med
alternativa satt att tolka panelernas bedémningar; Brook et al. 1986, 61-62.
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Under panelernas sammantriden brukar en hel del uppmérksamhet
dgnas specificerandet av kliniska scenarier. Scenarier som inte ar
entydiga spaltas upp i tvé eller flera, medan andra scenarier tvirt om
fors samman till en enda. I de studier som forst utférdes med RAM
genomgick de ursprungliga katalogerna med scenarier omfattande
forandringar innan métena avslutades.® Den totala bilden av de
undersdkta procedurernas lamplighet eller virde blev dirmed en helt
annan. Fran ett mycket tidigt stadium i formatets utveckling har det
alltsd statt klart att panelernas diskussioner fyller en viktig funktion i
den konsensusprocess som metoden ger upphov till.

Tva tydligt definierade syften

RAM utformades for att tjana tva tydligt definierade syften. De resultat
som metoden genererar ir for det forsta avsedda att fungera som
beslutsstéd i klinisk praktik. Kriterier for 1amplighet av det slag

som RAM ger skiljer sig avsevirt fran de riktlinjer for klinisk praktik
som myndigheter idag utfirdar i stor skala, men lika uppenbart ar

att vigledning fér kliniska beslut ges i bada fallen. Slidktskapet
framgér till exempel av att resultaten av en konsensusprocess
strukturerad enligt RAM, som vanligtvis kallas “appropriateness ra-
tings” eller “appropriateness criteria’, &ven bendmns “appropriateness
guidelines”.®?

F6r det andra kan kriterier for olika procedurers lamplighet anvindas
som instrument f6r utvirdering av klinisk praktik. Varje samman-
fattning av kunskapsliget pa ett givet omrade som kan tjina som
beslutsstéd, det vill sdga vigleda beslut i realtid, kan dven anvindas
retrospektivt, fér att granska hur vilgrundade de beslut som fattats
har varit. Att sé ir fallet noteras till exempel i den publikation ur vilken
en auktoritativ auktion dtergavs i inledningen av denna rapport.
Omedelbart pé denna definition féljer kommentaren att riktlinjer
mycket vil kan anvindas for kvalitetssiakring, likavil som kriterier
som utformats f6ér utvirderingsindamal kan anvindas som riktlinjer
for klinisk praktik, och att dokument av dessa tva slag i vissa samman-
hang ir praktiskt taget identiska.®> Vad RAM betriffar 4r det inte i
efterhand, utan upphovsménnens kinnedom eller avsikter, som de
kriterier som genererats har anvénts f6r att utvirdera medicinsk praktik.

61 Brook et al. 1986, 58.
62 Se Brook 1994, 219, och Hicks 1994, 733.
63 Field & Lohr 1992, 27.
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[ publikationer av gruppen kring Brook har syftet att utvirdera
kvaliteten i den sjukvérd som ges tvirt om ofta varit primart. Metoden
har presenterats som ett nytt redskap med vars hjilp den geografiska
variationens problem skulle kunna 16sas. For att metoden ska kunna
tillimpas pa detta sitt krivs ett ytterligare steg efter att kriterier

for en given procedurs lamplighet har definierats. I metodens andra
steg klassificeras ett stort antal patientjournaler med avseende pa de
indikationer pd vilka beslut har fattats om att antingen utféra eller
avstd fran att utféra olika ingrepp. Genom att stilla dessa indikationer
mot dem som definierats pé basis av panelers rankingar kan andelen
6veranviandning respektive underanvindning och lamplig anvindning
av proceduren ifraga bestdmmas.

Det dr dessutom virt att nimna att Brook och hans kolleger i den artikel
i vilken metoden férst presenterades d&ven nidmner ett tredje syfte.
Nir konsensus inte kan nés i panelerna om huruvida en procedur iar
lamplig eller oldmplig vid vissa indikationer visar detta att kunskapen
om procedurens effekter ar bristfillig. RAM kan alltsd dven anvindas
for att peka ut &mnen som bor bli féremal for kliniska préovningar.®

Relationen till metodens foregangare

Nir studier utférda med RAM publiceras heter det ofta att en
modifierad Delfimetod har tillimpats. Det format som gruppen kring
Brook utvecklade pa 198o-talet kombinerar dock komponenter fran
mer in en av de konsensusmetoder som existerade vid denna tid,

och att den frimst skulle bygga pa Delfitekniken ir alls inte uppen-
bart. Metoden har sdlunda beskrivits som en modifierad form av den
nominella gruppens teknik,* som en hybrid mellan Delfimetoden
och NGT,% och till och med som en vidareutvecklad form av NIH:s
konsensuskonferenser.®® Den sistnimnda karakteristiken 4r knappast
berittigad, men gott fog finns for de tva forra.

64 Se till exempel Kahn et al. 1988; Winslow et al. 1988; och Brook 1994.
65 Brook et al. 1986, 63.

66 Murphy et al. 1998, 5.

67 Raine, Sanderson & Black 2005, 631.

68 Wortman, Smyth, Langenbrunner & Yeaton 1998, 110.
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Savil RAM som Delfimetoden féreskriver:

— att ett skriftligt material sinds ut till dem som valts ut for och
accepterat att medverka i processen,

- att deltagarna ombeds avge och returnera kvantitativa omdomen,

- att de i ett senare skede fér tillgang till sammanstillningar av
gruppens samlade bedémningar i vilka deras egna framg3r,

- att de darefter ges tillfille att revidera sina bedomningar,

- och att de som organiserar processen summerar deltagarnas
bedémningar enligt bestimda kvantitativa rutiner.

Ocksa i den typ av konsensusprocess som Delbecq och Van de Ven
utvecklade bedémer deltagarna en situation enskilt vid tva tillféllen,
men den inledande omgangen struktureras inte av detaljerade formulir,
och processens resultat brukar inte kvantifieras. Den avgorande skill-
naden mellan Delfimetoden och nominella grupper 4r dock en annan,
namligen att NGT 4r en métesbaserad metod. Dess upphovsmin
ansdg, som tidigare nimnts, att den mojlighet formatet ger deltagarna
att férklara egna och ta del av andras stdindpunkter leder till béttre
resultat 4n dem som uppnds med Delfitekniken. P4 denna centrala
punkt har gruppen bakom RAM anslutit sig till Delbecq och Van de
Vens héllning.

Relationen mellan RAM, NGT och Delfimetoden kan summeras i
tabellform. I tabell 1 nedan ingar 4ven NIH:s konsensuskonferenser
samt ad hoc-paneler, det vill siga kommittéer som beslutsfattare
inrittar for att inhdmta experters dsikter utan att formella konsensus-
metoder tillampas.
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Ad hoc- | Delfi Nominella Konsensus- RAM
paneler grupper konferenser
Frageformular distribueras | Nej Ja Nej Nej Ja
Bedomningar gors enskilt Nej Ja Ja Nej Ja
Deltagarna far ta del av Nej Ja Ja Nej Ja
sammanstillningar av
gruppens bedémningar
Interaktion ansikte mot Ja Nej Ja Ja Ja
ansikte
Formaliserad aggregering Nej Ja Ja* Nej Ja
av resultat

Tabell 1. Férenklad summering av metodernas centrala egenskaper.®

* Gemensamt for Delfimetoden, RAM och NGT, sd som Delbecq och Van de Ven ut-
formade den, dr att processens slutresultat utgors av sammanstdllningar av deltagarnas
enskilda prioriteringar. Graden av formalisering varierar dock, i och med att nominella
grupper inte brukar tilldmpa kvantitativa procedurer for sammanstdllning av resultaten.

Kritik

Att panelernas sammansittning ar av avgérande betydelse fér de kriterier
for interventioners lamplighet som RAM ger har linge varit uppenbart,
och som vi har sett formulerade metodens arkitekter pa ett tidigt
stadium normer fér hur professionella intressen bor balanseras i
grupperna. Redan i de ursprungliga studierna visade det sig till exempel
att samtliga kirurgiska procedurer som ingick rankades avsevirt hégre
av de kirurger som medverkade &n av panelernas 6vriga medlemmar.”
Att specialister som sjilva utfér ett ingrepp anser det vara mer
anviandbart och virdefullt 4n andra ldkare tycks idag vara allmint
accepterat. Tidigt intresserade sig Brook och hans kolleger dessutom
for nationella variationer. I en studie som publicerades 1988 lit de

en brittisk och en amerikansk panel bedéma indikationer f6r tva
kardiovaskulira procedurer, 6ppen kranskirlsoperation (CABG) och
koronarangiografi. Bedomningarna gick vitt isir. Den brittiska panelens
omdomen var genomgdende mycket hardare, och for koronarangiografi

69 En liknande tabell ges i Murphy et al. 1998, 3.
70 Park et al 1986, 770.



The Rand Appropriateness Method 33

13g britternas medianvirde hela 2,35 poing under amerikanernas. Till-
lampade pa en population av drygt 1600 patienter frdn 65 ar och uppat
som genomgatt proceduren i USA indikerade panelernas divergerande
bedémningar att 74 respektive 39 procent av ingreppen varit lampliga
medan 17 respektive 42 procent varit olampliga.”

Mot bakgrund av sidana siffror drogs, i en ledarartikel i JAMA samma
ar, slutsatsen att man helt enkelt méste rikna med att expertpaneler
som sitts samman pa olika vis kommer att ge varierande bedémningar
av procedurers lamplighet. De resultat som Brook och hans grupp lagt
fram angdende andelen ldmpliga respektive olampliga ingrepp som
gors inom sjukvarden ar viktiga, heter det, men oberoende test av de
kriterier gruppen tillimpar efterlyses.”? Sex ar senare publicerades en
betydligt mer utférlig diskussion av omstindigheter som kan undergriva
tillférlitligheten i de resultat RAM genererar. Nicholas Hicks, som
forfattaren heter, hivdade att alltfér manga av de antaganden metoden
bygger pa ir implicita. Han betonade bland annat att likare som i
identiska kliniska situationer sitter in identiska atgirder kan fatta
sina beslut av olika skil, men att RAM inte gor avsedda utfall explicita.
Vilka risker och férdelar med en given intervention som panelens
medlemmar beaktat vid sina bedémningar framgar inte heller. Kriteriernas
innebord blir ddrmed oklar, varfor de bor anvindas med forsiktighet.
Deras legitimitet undergrivs dessutom av att panelerna uteslutande
bestar av medicinska experter; Hicks foreslog att d4ven patienter och
andra relevanta lekmannagrupper borde vara representerade. Vidare
pekade han p3 att den roll moderatorer intar vid métena kan vara av
stor betydelse for forhandlingarnas utfall. Genomgaende betonas i
denna artikel alltsd den osdkerhet som kriterier fér lamplighet som
utarbetats med hjilp av RAM ir férknippade med. Hur systematisk
metoden #n ir, heter det, 4r den i hdg grad subjektiv.”

Givet dessa osikerhetsfaktorer infinner sig frdgan om huruvida en
vetenskaplig grund existerar for de kriterier for lamplighet som Brook
och hans kolleger arbetar fram. [ vilken man bygger de &sikter som
deras metod syntetiserar pa vetenskapliga studier av hog kvalitet?
fragar Hicks. “The most sincerely held opinion of the most eminent
physician”, fortsitter han, “can still be wrong if it is not supported

71 Brook et al. 1988, 751-53.

72 Mulley & Eagle 1988.

73 Hicks 1994. David Naylor framférde négra ar senare en liknande serie reservationer betriffande
tillforlitligheten i RAM; se Naylor 1998.



34 Konsensusmetoder inom hélso- och sjukvard — En kunskapsoversikt

by science.””* I en kritisk granskning ett ar tidigare av metodologiska
antaganden som RAM kan férmodas bygga pd hade en annan forskare,
Charles Phelps, intagit samma héllning. Metoder av denna typ, ansag
Phelps,

merely provide a refined way of recording conventional wisdom about
the efficacy of medical therapies, wisdom that often stands without
strong scientific support.

Endast vil genomforda vetenskapliga studier, 4r budskapet, kan blotta
och kullkasta etablerade villfarelser och ersitta dem med siker kunskap
om medicinska interventioners effekter. Denna mélsittning kan varken
uppnas med RAM eller med andra konsensusmetoder:

Methods based on reaching a consensus among experts do not
create new scientific data, they only codify old beliefs.”>

Nuvarande status

Inget tyder pé att de forskare som utvecklat RAM har 13tit sig nedslas
av det faktum att metodologiska problem féreligger. Ar 1994, nir
flera viktiga invindningar mot metoden hade framforts, var Robert
Brook tillrackligt 6vertygad om dess virde fér att i en ledarartikel i
British Medical Journal kraftfullt plidera fér den.” I artikeln aterger
han, frén en del av de studier hans grupp hade publicerat, resultat
som tyder pa att andelen ingrepp som utfors pé olampliga eller osikra
grunder pa vissa héll har legat kring 50-60 procent. Metoder med
vars hjilp lamplighet kan bestimmas existerar, framhéller Brook, och
avslutar med en uppmaning till 1ikare att géra bruk av dessa metoder,
sé att problemet med 6ver- och underanvindning av kliniska interven-
tioner kan elimineras.

Ingen tvekan rdder om att RAM ir en avancerad metod av stort
potentiellt viarde, men lika tydligt ar att den i flera avseenden ir
problematisk. En ledande roll bland dem som pa senare ar har bringat
klarhet kring metodens egenskaper intas av Paul Shekelle, som 1998

74 Hicks 1994, 733.

75 Phelps 1993, 1244.

76 Brook 1994. Hicks kritik féreldg inte i tryck vid denna tidpunkt; den publicerades som en respons
pa Brooks ledare.
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publicerade en viktig artikel med en grupp kolleger. Utgéngspunkten
for det resonemang som férs i artikeln 4r att debatten kring metodens
styrka och begriansningar har varit teoretisk och byggt pa asikter. For
att sikra slutsatser ska kunna dras om hur den fungerar krivs i stillet
empiriska studier.”” Den grundliggande invindning som framforts av
Hicks, Phelps och andra ir att man med andra deltagare i panelerna
skulle ha natt andra kriterier for lamplighet 4n dem som presenterats,
och att metodens resultat darfor inte dr att lita pd. Som en respons pé
denna kritik utférde Shekelle och hans kolleger darfér ett experiment
avsett att testa metodens reproducerbarhet.

Tre parallella paneler sattes ssmman f6r att utarbeta lamplighetskriterier
for koronar revaskularisering och lika manga for att bedéma lamplig-
heten av hysterektomi vid olika kliniska scenarier. Samma relativt de-
taljerade rutiner tillimpades vid urvalet av samtliga paneler. I vardera
panelen f6r koronar revaskularisering ingick tre kardiologer som utfor
ballongvidgning av kranskirlen (PTCA), en kardiolog som inte utfér
detta ingrepp, tre kardiovaskulira kirurger samt tva priméarvardsliakare.
[ vardera panelen for hysterektomi ingick fyra gynekologer som utfor
ingreppet, tva gynekologer som inte utfér det, och tre primirvardslikare.
Samtliga deltagare hade nominerats av relevanta, respekterade specialist-
sdllskap. De klassificerades med avseende pa specialitet, geografisk
region, kon samt huruvida deras praktik var privat eller akademisk,
och ett stratifierat randomiserat urval genomfordes. Kriterierna for
panelernas sammansittning var alltsa i hég grad formaliserade. I dvrigt
foljdes i huvudsak det fér RAM géingse formatet: dversikter av littera-
turen pa respektive omrade sindes ut till panelernas medlemmar,
tillsammans med en katalog av kliniska scenarier (948 for koronar
revaskularisering och 1718 f6r hysterktomi); efter att bedémningarna
returnerats och sammanstillts samlades varje panel fér ett tvddagars
mote; och nir diskussionerna avslutats rankades scenarierna pa nytt.
Den enda avvikelsen bestod i att panelerna inte tilldts modifiera sce-
narierna, eftersom detta skulle ha begrinsat méjligheterna att jamfora
deras bedémningar. Avslutningsvis tillimpades de kriterier fér lamp-
lighet som processen lett fram till pa data om négra tusen patienter
som bedémts for hjiartbesvir respektive genomgatt hysterektomi.

Panelernas bedémningar sammanfdll till g4—-96 procent med avseende
pa 6veranviandning av koronar revaskularisering, till 92-93 procent

med avseende pd underanvindning av samma ingrepp, och till mellan

77 Shekelle et al. 1998, 1894.
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70 och 88 procent med avseende pa 6veranvindning av hysterektomi.
Uttryckt som trevigs kappa 1ag 6verensstimmelsen pa o,52 respektive
0,83 och 0,51. Om &n metoden langtifran ir perfekt, kommenterar
Shekelle och hans kolleger, visar resultaten att dess reproducerbarhet
ligger pd samma nivd som den som giller f6r ett antal accepterade
diagnostiska tester.”® I redogérelsen for experimentet pekas dven
nagra begransningar i studien ut. Till dessa hor att de procedurer
processens arrangorer f6ljt for att syntetisera litteraturen pa ett givet
falt och fér att utforma kataloger av indikationer, inte har undersokts.
Virt att notera i sammanhanget ar att forfattarna hir anvinder begreppet
“systematiska oversikter”.”” Detta ir en forpliktande beteckning, givet
den status den har uppnétt inom EBM, framst till f6ljd av verksamheten
vid the Cochrane Collaboration. De rutiner enligt vilka 6versikterna
har genomforts beskrivs inte nidrmare hir 4n i tidigare publikationer
om RAM, undantaget upplysningen att de granskats av externa experter,
men denna gang pétalar férfattarna alltsd sjélva att detta dr en brist.®

Metoders reproducerbarhet diskuteras ofta i termer av reliabilitet.
Vad fragan i fallet RAM giller ar alltsé huruvida konsensusprocesser
organiserade enligt detta format dr mojliga att formalisera i sd hég
grad att de ger samma resultat oavsett vilka personer som medverkar.
Kan formaliseringen av metodologiska procedurer drivas sé ldngt att
samma resultat regelbundet reproduceras, inom det rimligas grénser,
bor RAM accepteras som ett tillforlitligt instrument fér denna typ
av mitningar. Lika visentlig 4r emellertid frdgan om validitet, det
vill siga huruvida metoden miter det den &r avsedd att mita. Fran
ett tidigt stadium har randomiserade experiment foreslagits som det
idealiska sittet att préva metodens prediktiva validitet.®’ Ur en
population av patienter for vilka interventioner som med hjilp av
RAM definierats som ldmpliga for deras kliniska tillstdnd skulle en
grupp slumpvis viljas ut fér att genomga interventionen medan en
annan grupp inte skulle behandlas. Genom att f6lja upp experimentets
utfall skulle man kunna bestimma lamplighetskriteriernas virde
som beslutsstod. Enighet har ratt om att tillvigagéngssittet vore
problematiskt ur etisk synvinkel, och nagra studier av detta har inte
identifierats.

78 Shekelle et al. 1998, 1893. Senare har Shekelle havdat att ett kappa-vérde 6ver 0,8, en niva som
alltsa 6verskreds med avseende pa underanvandning av coronary revascularization i denna studie,
brukar betecknas som en nidra nog perfekt 6verensstimmelse; Shekelle 2009, 518.

79 Shekelle et al. 1998, 1888 och 1894.

80 Shekelle et al. 1998; upplysningen ifraga ges pa s. 1889.

81 Mulley & Eagle 1988, 541; Chassin 1989, 27; Hicks 1994, 733.
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Ett alternativt tillvigagangssitt dr att forskare som inte dr involverade
i de kliniska besluten klassar en interventions lamplighet for en grupp
patienter antingen dessa genomgar ingreppet eller inte, och dérefter
foljer upp utfallet. En serie observationella studier av detta slag har
genomforts. Bland annat publicerades forra dret en studie ledd av
Harry Hemingway i vilken drygt 9300 patienter ingick.®? Tva paneler
utarbetade i denna studie var sin uppsittning kriterier fér lampligheten
av koronarangiografi. Overensstimmelsen mellan kriterierna var bara
medelhog (kappa 0,58), men detta har inte varit av storre betydelse for
studiens resultat. Diskrepansen var stor mellan behandlande likares
beslut och bedémningar, pa basis av panelernas kriterier, av vilka
patienter som var lampliga kandidater f6r ingreppet. Underanvind-
ningen av koronarangiografi faststilldes enligt panelernas kriterier till
54 procent respektive 71 procent. Oavsett vilken panels kriterier som
tillampades var dédligheten i den underbehandlade patientgruppen
tre &r senare avsevirt hogre dn i den som hade genomgétt interventionen.

[ en nyligen utgiven ledare i en kardiologisk tidskrift sammanfattar
Shekelle resultaten av empiriska studier som genomforts for att préva
reliabiliteten och validiteten i RAM, diribland hans eget experiment
fran slutet av go-talet och flera studier med resultat liknande dem
som Hemingway publicerade forra aret.®> Shekelle reserverar sig mot
observationella studiers begrinsningar, och betonar att diagnostiska
test alltid maste anviindas med férsiktighet och urskiljning i klinisk
praktik. Trots dessa férbehall dr hans slutsats att

the appropriateness criteria category for a particular patient
probably represents the ‘default’ treatment option, and... should
the cardiologist decide on a different course it is incumbent on the
doctor to be explicit about why this choice is made — and to
document it.5

En liknande héllning intas i en ledare i Annals of Internal Medicine
i vilken Hemingways ovan namnda studie kommenteras. Forfattaren
forklarar, efter att ha framfért flera reservationer, att lamplighets-
kriterier “have great promise, especially if integrated into practice

82 Hemingway et al. 2008. Paul Shekelle ingar i forfattarkollektivet bakom studien.

83 Shekelle 2009. Ytterligare studier av metodens reliabilitet och validitet summeras i Shekelle 2004,
229-30.

84 Shekelle 2009, 519-20. Elva ar tidigare hade Shekelle med en grupp kolleger dragit forsiktigare
slutsatser; se Shekelle et al. 1998, 1893-94.
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through the electronic medical record.”® Lamplighetskriterier
utarbetade med hjilp av RAM har under de senaste 20 dren anvints i
stor omfattning, bdde som beslutsstéd i klinisk praktik och som ett
redskap for utvirdering, och en hel del forskning dgnas méjligheten
att forbattra metoden. Aven dess kritiker framhéller att metoden &r
avancerad och vil underbyggd. Nicholas Hicks kallar den till exempel
“one of the leading tools for measuring appropriateness of care.

” David Naylor beskriver RAM som “arguably the most respected
approach to defining appropriate care,” och dessutom som ovanlig i
det att den utgdr en “meticulously tested and systematic [method] for
leavening limited evidence with expert opinion and inference.”

I Sverige har RAM tillimpats i &tminstone tva studier. Ann Bengtsson
och négra kolleger vid Sahlgrenska i Géteborg anvinde sig i borjan

av 199o-talet av en férenklad version av metoden for att underscka
lampligheten av koronarangiografi och revaskularisering i en svensk
population.”” I en stérre studie, utférd av en grupp forskare bland vilka
Bengt Brorsson, Lars Werké och Robert Brook ingick, tillimpades
négra ar senare lamplighetskriterier pa svenska patienter som genom-
gatt koronarangiografi.®® [ bada fallen har metoden alltsd anvints f6r
att utvirdera virdinsatser. Daremot har RAM, sdvitt jag vet, 4nnu inte
anvints fér att utarbeta beslutsstéd i Sverige.

85 Faxon 2008, 277.

86 Hicks 1994, 730; Naylor 1998, 1918, 1920.
87 Bengtsson et al. 1994.

88 Bernstein et al. 1999.
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Konsensusmetoders funktioner

Sedan formella konsensusmetoder bérjade anvindas inom hilsosektorn
har metaanalys etablerats som en metod fér syntes av vetenskapliga
studier inom maénga falt. Tillf6érlitligheten av metaanalys har satts
ifraga, sdrskilt nir stora RCTs har gett avvikande resultat.®® Teknikens
fortjanster har dock vigt betydligt tyngre, och metaanalys ir idag,
liksom det generaliserade formatet systematiska 6versikter, en helt
central metod inom EBM. En av effekterna av den stigande status meta-
analys och systematiska 6versikter kommit att dtnjuta ir att reserva-
tionerna gentemot konsensusmetoder har tilltagit. Anvindningen av
konsensusmetoder dkar, men deras funktioner har forindrats.

En kort kommentar om relationen mellan metaanalys och konsensus-
metoder ar pé sin plats hir. Metaanalys har faktiskt beskrivits som en
konsensusmetod, men denna karakteristik dr missvisande.®® Sant ir
att metaanalys liksom konsensusmetoder syntetiserar kunskap. Sant
ar ocksa att en enkel typ av konsensusteknik som bland annat inom
samhillsvetenskap r ganska vanlig dven tillimpas inom metaana-
lys. Tekniken ifriga bygger pa att minst tva observatdrer oberoende
av varandra klassificerar eller extraherar data ur ndgot material, och
dérefter jaimkar samman sina bedémningar pé de punkter dir de gar
isir.” Skillnaden mellan metaanalys & ena sidan och Delfimetoden,
nominella grupper och RAM & den andra ir trots detta s8 stor att det
inte finns ngot skil att betrakta den forra tekniken som en konsen-
susmetod.

NIH:s konsensuskonferenser utformades for att summera tillginglig
kunskap om olika medicinska interventioner, och ett centralt kriterium

89 Se till exempel Higgins & Spiegelhalter 2002.

90 Wortman 2004, 2612.

91 Ett exempel ur litteraturen om konsensusmetoder ges i Nicollier-Fahrni et al. 2003, 16: “In case
of disagreement between the two reviewers, a consensus decision was achieved after a re-reading
of the study and a discussion.” For ett exempel inom metaanalys, se Leichsenring & Rabung
2008, 1553: “Disagreements were resolved by consensus.”
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for urval av amnen var att en god vetenskaplig bas existerade.”? Ett
utbrett antagande idag 4r att konsensusmetoder tvirtom kan fylla en
funktion i ldgen dar god evidens saknas. Jag har tidigare kallat detta
ett standardargument f6r RAM, och det 4r samtidigt ett grundlaggande
argument fér konsensusmetoder 6ver huvud taget. Argumentet ges
ibland en form vars innebérd 4r att en avsevird andel av klinisk praktik
aldrig kommer att kunna ges ett robust vetenskapligt stéd. Det dr
dock betydligt vanligare i en annan form. S& hir lyder den alternativa
versionen i en relativt férsiktig formulering:

Consensus methods may be more appropriate during the early or
‘emerging’ phase of the intervention when there are few high-quality
research studies and a viable [research synthesis] cannot be con-
ducted. As the intervention develops and sufficient research studies
accumulate, research synthesis would seem more appropriate.”

I denna version av argumentet antas allts den brist pa kliniska provningar
som foéranleder anvindningen av andra metoder 4n metaanalys och
systematiska 6versikter vara ett dvergdende problem. Den betydelse
konsensusmetoder tillskrivs betingas givetvis av om det tillstdnd

som gor dem nodvindiga férmodas vara kortvarigt eller permanent.
Gemensamt for argumentets bada versioner 4r dock att konsensusme-
toder antas fylla en sekundir funktion i relation till evidensbaserade
metoder: det 4r inom omraden dir den vetenskapliga basen &r svag
som metoder krévs f6r att man att pa ett tillf6rlitligt satt ska kunna
syntetisera klinisk erfarenhet.

Som pépekades i rapportens inledning hianger genombrottet for
evidensbaserade metoder samman med en djup skepsis mot erfaren-
het och &sikter. Denna skepsis kommer till uttryck i en passage av
Hicks som &tergivits i ett tidigare avsnitt: “The most sincerely held
opinion of the most eminent physician can still be wrong if it is not
supported by science.”* Att férmodat auktoritativa dversikter av
kunskapslidget pa olika omréden i flera fall inte beaktat nyare forsk-
ning pavisades ar 1992, i en ofta citerad artikel som starkt bidragit till
att skapa respekt for metaanalys som en metod for syntes av evidens.”

92 Mullan & Jacoby 1985, 1070; Jacoby 1988; Wortman et al 1988, 476.

93 Wortman, Smyth, Langenbrunner & Yeaton 1998, 120. “Research synthesis” dr en samlande
beteckning for metaanalys och systematiska 6versikter. En lika forsiktig formulering ges i Naylor
1998, 1920.

94 Hicks 1994, 733.

95 Antman et al. 1992.
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Den misstro mot experters dsikter som redan fran borjan utgjort en
central komponent i EBM kommer mycket klart till uttryck i Edward
Huths formulering, &tergiven i inledningen till denna rapport, om en
lang marsch frén erfarenhet och expertis till evidens.

En spinning existerar alltsa inom det evidensbaserade konceptet. A
ena sidan gors stora anstriangningar att ersitta dsikter och erfarenhet
med robust vetenskaplig kunskap. Fér dem som ger sddana anstring-
ningar sitt stéd framstér konsensusmetoder rimligen som kvarlevor
fran en historisk fas vi snarast bor ligga bakom oss. A andra sidan
anses klinisk erfarenhet pd ménga héll utgéra en oundginglig kalla till
kunskap. I den mén detta senare antagande accepteras kan ambitionen
att pa ett tillforlitligt sdtt syntetisera kunskapen ifradga knappast ifraga-
sittas. De strivanden att formalisera konsensusmetoder som péagar ar
nira besliktade med de insatser som gjorts for att géra metaanalys,
systematiska 6versikter och kliniska prévningar mer rigorésa. Den
avgérande frigan giller huruvida klinisk erfarenhet 4r en nédvindig
kunskapskailla eller ej. Annorlunda uttryckt giller den huruvida
expertpanelers beddmningar, dir vetenskapliga studier av hég kvalitet
inte foreligger i tillrdcklig omfattning, bor accepteras som den nist
bista formen av extern evidens.? Skilda hallningar i denna fraga ger
upphov till en spdnning inom den evidensbaserade rérelsen som, fér
det mer renliriga lagret, kan te sig som en klyfta mellan ett veten-
skapligt och ett snarast férvetenskapligt ideal.

Rekommendationer betraffande RAM

Som tidigare framgatt kritiserades NIH:s konsensuskonferenser redan
fran borjan for att 1dmna alltf6r stort utrymme f6r subjektiva och
godtyckliga prioriteringar. Detta ledde, som vi har sett, bland annat
till krav pa rutiner avsedda att garantera att tillforlitliga samman-
stillningar av resultaten av relevant forskning gjordes tillgangliga for
panelerna. Kravet har kommit att bli karakteristiskt fér den evidens-
baserade rorelse som vid denna tid boérjade ta form, och har stillts

pa ménga omraden. Som namnts har till exempel kritiker av RAM

pa samma sitt ifrdgasatt den vetenskapliga basen fér de kriterier for
kliniska interventioners lamplighet som utarbetas med denna metod.

Standpunkten att riktlinjer for klinisk praktik utfirdade av specia-
listséllskap och nationella organ maste bygga pé evidens har likas

96 Se Nicollier-Fahrni et al. 2003, 20.
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framf6rts i mdnga sammanhang.” Nir det framkommer att detta krav
rutinmissigt nonchaleras betraktas det som mycket allvarligt. [ en
kritisk granskning frén slutet av 1ggo-talet av 279 publicerade riktlinjer,
i vilken ett flertal brister pévisades, framhélls sdlunda i f6rsta hand

att ett vetenskapligt underlag for rekommendationerna séllan hade
utarbetats pa ett systematiskt sitt. Granskningen visade bland annat
att de metoder som anvints f6r att identifiera evidens specificerades

i mindre 4n 17 procent, och att formella metoder f6r syntes av data
endast tillimpats i 7,5 procent, av detta urval av riktlinjer.”® Nyligen
gav en granskning av riktlinjer utfardade av tvd amerikanska specia-
listséllskap for kardiologi ett liknande resultat. Vad som i detta fall
ansags orovickande var att cirka hilften av rekommendationerna

i gillande riktlinjer frén séllskapen ifrdga tillhor den lagsta av tre
nivder av evidens, det vill siga uteslutande bygger pa experters asik-
ter, fallstudier eller vedertagna normer i vrden. And3, kommenterar
forfattarna, ar féltet kardiologi vil forsett med vetenskapliga studier.
Om andelen evidensbaserade riktlinjer r sd begrinsad inom denna
specialitet, hur illa 4r det stillt dir tillgdngen till kliniska provningar dr
langt mindre?*

Kriterier for lamplighet utarbetade med hjéilp av RAM har blivit fére-
mal f6r liknande studier. Anne Nicollier-Fahrni och nigra av hennes
kolleger vid universitetet i Lausanne jaimforde for ndgra ar sedan in-
dikationer for coloskopi som utarbetats av en expertpanel med klinisk
forskning pd omradet. Studien &r intressant i flera avseenden, och

jag har redan hinvisat till den mer 4n en gang. Bland annat betonar
forfattarna att den vetenskapliga litteraturen pd ménga omraden ger
otillrackligt stod for de kliniska beslut som maéste fattas. De bedémer
till exempel att endast cirka 5 procent av de méjliga indikationerna
for coloskopi har behandlats i publicerade RCTs. Det var lamplighets-
kriterier f6r denna brakdel av indikationer som det schweiziska fors-
karlaget stillde mot publicerade studier. Panelernas bedémningar fér
mellan 20 och 30 procent av dessa indikationer, fann de, dvrensstimde
inte fullstindigt med existerande klinisk forskning. Forfattarna
konstaterar att resultatet inte dr optimalt, pekar pad moijliga orsaker,
och féreslar atgirder for att férbittra situationen. ™

97 Se till exempel Grimshaw & Russell 1993; Sauerland & Neugebauer 2000;
Burgers & van Everdingen 2004.
98 Shaneyfelt, Mayo-Smith & Rothwang| 1999, 1902, 1904.
99 Tricodi, Allen, Kramer et al. 2009, 835. De tv4 sillskapen dr American College of Cardiology och
American Heart Association. Artikeln har redan givit upphov till debatt; se Norris et al. 2009.
100 Nicollier-Fahrni et al. 2003, 20-21.
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Nicollier-Fahrni och hennes medférfattare ger viardefulla synpunkter
i sin artikel, men den friga de fokuserar ir i viss mén fel stilld. Eftersom
litteraturen om coloskopi dr begrinsad har férfattarna endast funnit
16 publicerade studier, varav 8 RCTs, att stélla panelens bedomningar
mot. Inte heller for de 5 procent av indikationerna for coloskopi som
hir diskuteras existerar alltsa klinisk forskning av ndimnvird omfattning,
Om de har ratt som hivdar att experters dsikter bor ges hog prioritet
dér den publicerade litteraturen ger knapphindig information - och
Nicollier-Fahrni och hennes kolleger argumenterar sjilva fér den
stdndpunkten - 4r en diskrepans av den storleksordning de har pavisat
mellan en panels bedémningar och ett fatal kliniska prévningar knappast
anmirkningsvird. I den man konsensusmetoder — vare sig de kallas
RAM, modifierad Delfiteknik, hybrider av Delfimetoden och NGT,
eller ndgot annat — anvinds for att syntetisera dsikter som delvis bygger
pa klinisk erfarenhet, pd omraden dir evidensen ar begriansad, kan
resultatens tillf6rlitlighet inte rimligen utvirderas med utgdngspunkt
i deras 6verensstimmelse med denna bristfilliga evidens. Att granska
konsensusmetoder med en sddan méttstock vore rimligt om deras
funktion var den som NIH:s konsensuskonferenser utformades for
att fylla, men som metaanalys och systematiska 6versikter senare har
overtagit — namligen att syntetisera vetenskaplig kunskap. I den mén
konsensusmetoder fyller den funktion Nicollier-Fahrni och hennes
grupp, Paul Shekelle och andra hivdar, 4r det rimligare att i utvirde-
ringar fokusera deras reliabilitet och prediktiva validitet.

Detta betyder inte att frigan om vilket vetenskapligt underlag expert-
panelers bedémningar bygger pa dr ovésentlig. Tvirtom &4r det anmérk-
ningsvirt att RAM:s arkitekter har tagit sa l4tt pa frdgan om hur
oversikter av relevant forskning har utarbetats att de inte brytt sig om
att beskriva vilka procedurer de har tillimpat. Ar 1987, niir RAM just
hade lanserats och Brooks grupp var i fird med att avsluta ett stort
antal studier, publicerade Cynthia Mulrow en svidande uppgérelse
med den rddande normen fér éversiktsartiklar om medicinsk litteratur.™
Brook och hans grupp uppvisar en hipnadsvickande nonchalans

nir de, dratal efter det genomslag Mulrows artikel fick, fortsitter

att sammanstilla litteratur som vore detta en oproblematisk uppgift.
Tar man ambitionen att formalisera konsensusmetoder allvarligt
maste den givetvis dven omfatta 6versikter av tillginglig forskning.

[ en artikel frdn 1990, i vilken RAM jamfors med tvad modeller for att
utarbeta riktlinjer for klinisk praktik, formuleras vad som borde vara

101 Mulrow 1987.
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en sjdlvklarhet. Férfattarna argumenterar fér formalisering av sédana
metoder, och infogar direfter f6ljande kommentar:

For example, a literature review conducted according to explicit,
well-crafted criteria is preferred to one conducted without such

criteria.'®?

Ingen tvekan rdder om att RAM, bland de metoder som identifierats i
arbetet med denna rapport, dr den som bést motsvarar den funktion
som uppdraget har gillt. Lika tydligt 4r att tva av de metodologiska
problem som kriterier fér lamplighet 4r férknippade med maste ges
prioritet nir metoden tillimpas. Problemen 4r desamma som framst
har uppmirksammats i debatten om konsensuskonferenser, nimligen
panelernas sammansittning och de procedurer som f6ljs nir relevant
vetenskaplig litteratur identifieras och sammanstills. Hur det férra
problemet har hanterats for RAM:s vidkommande har diskuterats i
ett tidigare avsnitt. Vad giller det senare problemet delar jag till fullo,
trots mina reservationer mot en viss aspekt av det resonemang Nicollier-
Fahrni och hennes medférfattare for, deras principiella stdndpunkt
angdende litteraturéversikternas betydelse for de resultat som kan
uppnas med RAM:

Further improvements in the process of developing appropriateness
criteria. .. should better combine published evidence and complementary
judgement from multidisciplinary expert panels. In particuar, existing
published evidence should be more systematically presented and
integrated into the process..."%

Ovriga funktioner

Foreliggande framstéllning har tlll stora delar kretsat kring behovet
av att pa systematiska sitt samla in klinisk erfarenhet pa8 omraden
som bristfilligt ticks av publicerade studier. Avslutningsvis vill jag
kortfattat peka pa att konsensusmetoder dven fyller andra funktioner.
Dels blir den bild av metodernas anvindning som rapporten ger
diarmed mer fullstindig, trots att utrymme for att ndrmare beskriva
dessa ytterligare funktioner inte gives. Dels ér en del av de férslag som
framforts om hur metoder for dessa syften kan vidareutvecklas av

102 Audet, Greenfield & Field 1990, 711.
103 Nicollier-Fahrni et al. 2003, 21.
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relevans dven for det anvindningsomréde som har fokuserats i rapporten.

Till att borja med &r det virt att nimna att konsensuskonferenser
fortfarande anvinds, trots att man for deras ursprungliga funktion
nu litar till andra metoder. Behovet av offentliga hearings som ger
representanter for allmanheten méjlighet att fraga ut experter och
framf6ra egna synpunkter pa teknologi som de berors av har inte
minskat med tiden, och som niamndes i ett tidigare avsnitt har det
konferensformat som NIH introducerade 1977 modifierats for att
bittre motsvara detta behov. Dessutom samlas experter inom olika
medicinska specialiteter regelbundet fér att i konsensuskonferenser
etablera eller revidera standardiserade kriterier for registrering av data
om insatser for aterupplivning vid hjirtstillestdnd, f6r bedémning av
psykiatriska tillstdnd, etc.”o*

Viktigare for rapportens syften dr att formella konsensusmetoder
dven anvinds pd omraden dir tillgdngen till vetenskapliga studier av
hog kvalitet dr god. Att pa basis av systematiska 6versikter av RCTs
formulera riktlinjer fér klinisk praktik 4r inte oproblematiskt, och
maénga dr dvertygade om att steget kraver avvigningar som nédvin-
digtvis bygger pd omdémen. Rosalind Raine vid London School of
Hygiene and Tropical Medicine, som med en grupp kolleger specialiserat
sig pad de metoder som anvinds f6r detta &ndamal, havdar att

Most professional societies and national agencies in North America,
Australia and Europe recognise that guidelines cannot be based on
research evidence alone.’®

Behovet av metoder som kan strukturera de processer som organiseras
for utarbetande av riktlinjer ar darfor stort, och detta dr idag det
primira anvindningsomradet for formella konsensusmetoder inom
medicin. Metoderna fyller alltsé inte en, utan tva centrala funktioner.
De respektive funktionerna féljer av att konsensusforfaranden férefaller
krivas i situationer som pé sitt och vis dr varandras motsatser: dels for
att erfarenheter ska kunna syntetiseras dir tillgdngen till vetenskapliga
studier dr knapp, dels for att kliniska riktlinjer ska kunna héarledas ur
en omfattande evidensbas. I realiteten tycks grinsen mellan de tva
situationerna ofta vara diffus, eftersom 4ven en omfattande evidensbas
alltid innehaller luckor. Diaremot dr skillnaden klar mellan detaljerade

104 Timmermans & Berg 2003, 1-3.
105 Raine, Sanderson & Black 2005, 631.
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indikationer for interventioners lamplighet, av det slag RAM utformats
for att ge, och riktlinjer for klinisk praktik, som brukar vara langt mer
grovmaskiga.

Enligt Raines forskarlag har professionella organisationer i &tminstone
atta linder anvint en modifierad form av den nominella gruppens teknik
for att utarbeta riktlinjer. Av férfattarnas beskrivning framgar att
metoden &r snarlik RAM, men i en del av sina publikationer ndmner
de inte Brook och hans grupp, utan hianvisar endast till en av Delbecq
och Van de Vens artiklar fran tidigt 70-tal.’® I en annan artikel gor de
dock gillande att tre metoder brukar anvindas: Delfitekniken, NGT
och en hybrid av dessa badda. Hybriden ar RAM, framgér det snart, och
relevanta referenser ges.'””

Vad metoderna 4n kallas sammanfaller de i de flesta avseenden med
dem som har diskuterats i denna rapport. Litteraturen om metoder
for utarbetande av kliniska riktlinjer 6verlappar med den om hur
kriterier for interventioners lamplighet kan bestdmmas. Diskussionen
om metodologiska problem i det férra sammanhanget dr darfor av
uppenbar relevans f6r de frdgor denna rapport har fokuserat, men hir
begrinsas diskussionen till att nimna ett konkret forslag till forbattring
av de rutiner som tillimpas. Raine med kolleger féreslog nyligen att
valda delar av riktlinjer som utformats i en expertpanel av det slag

vi nu dr bekanta med kan sindas ut fér kommentarer till en storre
grupp. Panelen skulle direfter motas pa nytt for att ta stillning till de
synpunkter som framkommit, och eventuellt revidera sina rekommenda-
tioner. Tillvigagingssittet skulle kombinera den nominella gruppens
styrka med Delfimetodens: skilen till att bedomningar gér isir kan
forklaras och redas ut i en grupp liten nog att samlas kring ett bord,
samtidigt som en bredare grupps medverkan borgar fér att resultaten
ar mer representativa, och ddrmed dven stirker deras legitimitet bland
potentiella mottagare.'®® Delfitekniken och NGT har linge tillimpats
for att mita och etablera konsensus inom medicin, men trots ménga
ars diskussioner ir det fortfarande inte uppenbart hur komponenter
av de tvd metoderna bast kan kombineras.

106 Raine et al. 2004, 429; Hutchings et al 2006, 218.
107 Raine, Sanderson & Black 2005, 631.
108 Raine, Sanderson & Black 2005, 632; Hutchings et al 2006, 223.
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