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Forord

Arligen berors hundratusentals personer i Sverige av psykoso-
ciala och pedagogiska interventioner (behandlingar, insatser,
metoder, atgirder). Det handlar ibland om interventioner som inte
ar frivilliga, som stiller stora krav pd de medverkande och dir mél-
gruppen till en del utgors av samhillets mest utsatta. Endast i un-
dantagsfall finns en vetenskaplig kunskap om vilka effekter dessa in-
terventioner har. Socialstyrelsen har dirfor tagit initiativ till denna
bok om hur effektutvirderingar kan bedrivas. Boken fokuserar pa
randomiserade och icke-randomiserade kontrollerade experiment.
Andra typer av effektutvirderingar kan ocksa ge virdefull kunskap
om hur olika interventioner fungerar men behandlas inte nirma-
re i denna bok. Malgrupp for boken ir forskare frin alla discipli-
ner som ir intresserade av att lira sig mer om effektutvirderingar,
bade forskarstuderande och forskare som redan ansvarat for effekt-
utvirderingar.

Boken utgér ett samarbetsprojekt mellan Socialstyrelsen och At-
ferdssenteret i Oslo. Bokens disposition planerades av Kristin Am-
lund Hagen, Terje Ogden samt undertecknad. Under viren 2011
medverkade ocksd Martin Forster som redaktor, innan han 6vergick
till andra arbetsuppgifter utanfoér Socialstyrelsen. Bokens 21 forfat-
tare har ling erfarenhet av effektutvirderingar och representerar
olika discipliner som psykologi, folkhilsovetenskap, socialt arbe-
te, pedagogik, statistik, epidemiologi, sociologi, evolutionsbiologi,
medicinsk vetenskap och datavetenskap.

Texten har fackgranskats av professor emiritus Bengt-Ake Arme-
lius och professor emerita Kerstin Armelius, institutionen for psyko-
logi vid Ume3 universitet; professor emiritus Kjell Hansson, Social-
hogskolan vid Lunds universitet; fil.dr. i sociologi Ulla Jergeby samt
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professor och éverlikare Per-Olof Ostergren, Socialmedicin och glo-
bal hilsa vid Lunds universitet. Kapitel 6 har fackgranskats av Ma-
tilda Hansson, Socialstyrelsen, och kapitel 12 av Ake Hellstrom,
professor emeritus vid institutionen for psykologi vid Stockholms
universitet. Boken har sprikgranskats av Eva Higgmark, med bi-
stand frin Cecilia Andrée Lotholm, Ulrika Bergstrom, Malin Hult-
man, Per Arne Hakansson, Catrine Kaunitz och Elizabeth Ahsberg,
samtliga frin Socialstyrelsen.

Bokens innehall

Boken bestar av 19 kapitel. De forsta tva beskriver centrala begrepp
for effektutvirderingar samt ger en kortfattad historik 6ver experi-
mentella utvirderingar. Direfter foljer 16 kapitel fordelade pa fyra
delar, som grovt motsvarar den ordning som en effektutvirdering
genomfors pa (se figur): planering (kapitel 3-7), datainsamling (ka-
pitel 8-10), analyser (kapitel 11-17) samt rapportskrivning (kapi-
tel 18).

Fem kapitel behandlar férberedelser infér datainsamlingen. Kapi-
tel 3 handlar om etik i utvirderingsarbete — vad kan man géra som
forskare och vad ir oetiskt?

Kapitel 4 behandlar den centrala frigan om val av undersoknings-
design. Kapitlet inleds med en redogorelse for olika typer av validitet
och hot mot dem. Frigor som berors direfter ir val av jimforelse-
grupp, antal och tidpunkt for undersokningstillfillen samt berik-
ning av hur manga undersékningspersoner som behover rekryteras
for att fa acceptabel statistisk styrka.

Kapitel 5 handlar om val av mitmetoder for att avlisa forind-
ring. En utvirdering ir inte starkare in de effektmétt som anvinds.

De foljande tva kapitlen behandlar effektutvirderingar ur tvi ofta
forbisedda perspektiv. Kapitel 6 behandlar kostnadsanalyser. En in-
tervention kan vara mindre effektiv dn ett alternativ men dnda vara
mer attraktiv, eftersom den idr kostnadseffektiv. Kostnadsanalyser
av hog kvalitet forutsitter i allminhet prospektiv datainsamling.
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I kapitel 7 behandlas strategier for att utvirdera "importerade”
interventioner som identifierats som effektiva i andra kontexter.
Dessa interventioner kan behova anpassas till en ny kontext innan
de kan implementeras. Kapitlet beskriver hur en effektutvirdering
kan planeras for att battre kunna analysera om effekterna beror pi
interventionen, anpassningen av interventionen till en ny kontext,
behandlingstrohet eller pa andra faktorer som kulturella och soci-
ala skillnader.

Datainsamling Analys

Rapportering

Forskningsetik
(Kapitel 3)

Urval och rekrytering av

I undersokningsgrupp (Kapitel 8)
Praktiskt forand
(Kapitel 9)
Behandlingstrohet
(Kapitel 10)

T

Hantering av bortall Rapportering av randomiserat
(Kapitel 11) kontrollerade utvarderingar
(Kapitel 18)

Forskningsdesign
(Kapitel 4)

Forberedande analyser av
data (Kapitel 12)

Matinstrument
(Kapitel 5)

Variansanalys
(Kapitel 13)

Ekonomiska analyser
(Kapitel 6)

Regressionsanalys
(Kapitel 14)

Utvardering av importerade
interventioner (Kapitel 7)

Moderatorer, mediatorer och
verkningsmekanismer (Kapitel 15)

Tolkning av resultat
(Kapitel 16)

Klinisk signifikans
(Kapitel 17)

Bokens disposition.

Nista tre kapitel beror datainsamling. Kapitel 8 beror rekrytering
av undersokningsgrupp. Ett vanligt problem i effektutvirderingar
ar att fa en tillrickligt stor undersokningsgrupp. Kapitlet diskute-
rar vanliga svirigheter och vad som kan underlitta rekryteringen
av studiedeltagare.

Kapitel 9 handlar om det praktiska genomforandet av datainsam-
lingen, inklusive hur insamlad information sammanstills och for-
varas. Detta omride har sillan eller aldrig behandlats systematiskt
for utvirderingsforskning.

Kapitel 10 beskriver vikten av att under studiens ging registrera
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om interventionerna som undersoks har implementerats pa ritt sitt.
Om inte undersokningspersonerna fir den intervention de skulle ha
fatt, kan felaktiga slutsatser dras om interventionens effekter. Detta
giller 4ven kontrollbetingelsen: Har ritt intervention getts eller har
jamforelsegruppens personer kanske fitt samma intervention som
de i interventionsgruppen?

De foljande sju kapitlen 11 till och med 17 behandlar analysfasen.
Kapitel 11 handlar om problemet att personer som medverkar i ef-
fektutvirderingar ibland i fortid avbryter deltagandet, alternativt
inte besvarar alla frigor. Kapitlet beskriver olika sitt att hantera
detta bortfall sd att det inte snedvrider resultaten.

Kapitel 12 handlar om kontroll av datas kvalitet, bland annat
identifikation av extremvirden, variablers samvariation samt om
data ir normalfordelade.

Kapitel 13 beskriver de vanligaste formerna av variansanalys och
kovariansanalys.

Kapitel 14 behandlar olika typer av regressionsanalyser. Dessa
analyser 4r sirskilt limpade nir undersokningspersonerna ir bero-
ende av varandra, exempelvis elever som gir i samma klass och kli-
enter som fir behandling av samma terapeut. Om dessa beroenden
inte hanteras korrekt kan det snedvrida tolkningen av resultaten.

Kapitel 15 handlar om analyser av om en intervention dr mer ef-
fektiv for en viss grupp personer in for andra (moderatorer) och
om test av en interventions kirnfaktorer (mediatorer). Det sista ir
speciellt viktigt i hindelse av att en intervention inte visat sig ge
starkare effekter 4n sin kontroll.

Kapitel 16 beror olika statistiska matt for att redovisa resultat,
som statistisk signifikans, effektstorlek och oddskvot.

I kapitel 17 behandlas klinisk signifikans. En intervention kan
vara statistiskt mer effektiv 4n sin kontroll men utan att vara kli-
niskt meningsfull.

Kapitel 18 behandlar hur en experimentell effektutvirdering
ska avrapporteras vetenskapligt. Utgdngspunkten édr de si kallade
CONSORT statements. Utan en korrekt avrapportering finns en
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risk for felaktiga slutsatser. Rubin och Parrish® har exempelvis vi-
sat att i 7o procent av alla vetenskapliga artiklar i tva tidskrifter for
socialt arbete drog forfattarna kausala slutsatser som den anvinda
vetenskapliga designen inte medgav. Detta kapitel sammanfattar
mycket av bokens 6vriga innehall.

Kapitel 19 presenterar tankar om effektutvirderingar i framtiden.

Boken avslutas med en ordlista 6ver termer som ror effektutvir-
deringar.

Eftersom bokens forfattare representerar olika discipliner varie-
rar sprakbruket nigot mellan kapitlen. Exempelvis anvinds klient,
patient, brukare och person for att beteckna dem som blir féremal
for interventioner. P4 samma sitt anvinds professionella, behand-
lare, praktiker och terapeut som term f6r dem som ansvarar for in-
terventionen. De som genomfor en studie bendmns forskare, pro-
jektledare och experimentledare. Ambitionen ér att varje kapitel ska
kunna lisas fristiende frin de andra, och dirfér kan det forekomma
vissa upprepningar.

Stockholm, 2012
Knut Sundell, Socialstyrelsen

1 Rubin, A. & Parrish, D. (2007). Problematic phrases in the conclusion of pu-
blished outcome studies: Implications for evidence-based practice. Research on so-
cial work practice, 17, 334-347.
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Kapitel 1 | Knut Sundell &Terje Ogden

Introduktion

Det sker ménga fler experiment i var vardag 4n i virldens alla forsk-
ningslaboratorier, men det mesta av detta experimenterande genom-

fors i det tysta och utan att 6ka var kunskap.

Ovanstﬁende citat 4r himtat frin en bok fran 1932 av Sidney och
Beatrice Webb (Oakley, 1998) och syftar pa att nya arbetssitt i
allminhet introduceras utan vetenskapligt stod och utan forsok att
undersoka vilka effekter de har for en grupp individer.

Den hir boken handlar om metoder for att skapa kunskap om
interventioners (behandlingsmetoders, insatsers) effekter. For det
ricker inte med villovliga teorier, goda avsikter, hirt arbete, enig-
het om att en viss intervention ir effektiv, att det kinns ritt, att man
alltid har gjort pa det sittet eller att nigon auktoritet siger att det
ir bra (Chaffin & Friedrich, 2004). Redan 1957 konstaterade Juli-
an C. Stanley: ”Experters utlitanden, samlade bedémningar, bril-
lianta insikter och skarpsinniga antaganden ir ofta vilseledande.”

Pistdenden om en interventions effekt bor alltid bemotas med
frigan: Hur vet man det? Det vetenskapligt starkaste sittet att sva-
ra pd frigan ir genom en experimentell studie som jimfor en grupp
personer som far en intervention med en annan grupp som antingen
inte fir ndgon intervention alls eller som far en annan intervention.
Om studien ir randomiserad, si att slumpen bestimmer vem som
hamnar i respektive grupp, 6kar forutsittningarna for att avgora in-
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terventioners verkliga effekter. Randomiseringen gor i teorin att alla
andra faktorer som paverkar minniskors liv blir lika representerade
i bada grupperna, vilket limnar interventionen som den enda sys-
tematiska skillnaden mellan grupperna. Aven icke-randomiserade
effektutvirderingar kan ge trovirdiga resultat.

Inom framf6r allt medicin har experimentella effektutvirdering-
ar en stark legitimitet. En viktig orsak till det r insikten om att l4-
kares beslut maste regleras for att sikra bista vard for patienterna.
For de flesta av oss ir det otinkbart att valet av behandling skulle
bestimmas av likarens personliga preferenser.> Inom den sociala
sektorn och i skolan férekommer det dock att professionella anvin-
der interventioner som de sjilva féredrar och oberoende av om det
finns ett vetenskapligt stod for dem eller om de passar klientens el-
ler elevernas behov.

Effektutvirderingars frimsta uppgift dr inte att visa att nagot
fungerar fullt ut utan att med rimlig sikerhet bevisa att det fungerar
och dirmed erbjuda allminheten skydd mot ett skadligt experimen-
terande med minniskors liv. Det finns flera exempel pa psykosociala
interventioner som orsakat skada, till och med tagit minniskors liv
(t.ex. Beutler, 2000; Kennedy, Mercer, Mohr & Hulffine, 2002; Li-
lienfeld, 2007; Sundell & Vinnerljung, 2008). Ett vanligare problem
ir att minga interventioner saknar pavisbara effekter. Ett exempel
ir att 63 procent av 46 interventioner for unga kriminella saknade
beligg for ate gora skillnad (Weisburd, Lum & Petrosino, 2001).

Metodiken att gora effektutvirderingar har utvecklats pataglige
under senare dr. For att utvirderingsresultat ska fi genomslag i prak-
tiken krivs att utvirderingar hiller hog kvalitet. Detsamma giller
for att kunna publicera sig i vilrenommerade vetenskapliga tidskrif-
ter. Syftet med den hir boken ir att ge praktiskt st6d i de olika mo-
ment som ingér i en effektutvirdering av hog kvalitet.

I detta introducerande kapitel behandlas viktiga begrepp med an-
knytning till effektutvirderingar.

2 For avskrickande exempel, se Singh & Ernst, 2008.
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Forekomst av effektutvarderingar

Antalet personer i Sverige som drligen berors av psykosociala och
pedagogiska interventioner ir flera hundra tusen. I de allra flesta
fall saknas vetenskaplig kunskap om dessa interventioner. I USA har
det exempelvis beriknats att endast fem procent av alla ungdoms-
brottslingar blir féremal for interventioner som effektutvirdering-
ar har visat ir effektiva (Greenwood, 2008).

Sommaren 2010 fanns det endast 51 svenska effektutvirderingar
av sociala interventioner publicerade i vetenskapliga tidskrifter (So-
cialstyrelsen, 20112a). Dessa utvirderingar behandlar ett fital av alla
interventioner som anvinds i Sverige. Socialstyrelsen (2009a) har
exempelvis identifierat 103 socialtjinstbaserade interventioner inom
oppenvarden for barns psykiska hilsa. Av dem ir tio utvirderade i
Sverige pé ett sidant sitt att det gir att bedoma deras effekter. Si-
tuationen ér liknande inom forskola och grundskola; nistan ingen
av de pedagogiska metoder som anvinds for barns psykiska hilsa
har nigot sikert vetenskapligt stod (Socialstyrelsen, 2009b; 2009¢).

Antalet personer som drligen fdr interventioner i Sverige
- 800000 personer far interventioner inom ramen for socialtjdnsten.
- 630000 personer far interventioner inom psykiatrin.
- 860000 barn moter pedagogiska interventioner i férskolan.
- 890000 elever méter pedagogiska interventioner i grundskolan.

Fa av dessa interventioner har utvarderats vad galler effekter.

Det ldga antalet svenska effektutvirderingar ir inte 6verraskande
nir man betinker att f4 svenska forskare trinats i denna typ av
forskning. En genomging av tio ars (1997-2006) avhandlingar frin
sju vetenskapliga discipliner (folkhilsovetenskap, kriminologi, om-
vardnadsvetenskap, pedagogik, psykologi, socialt arbete och socio-
logi) visar att endast fyra procent av 1 402 avhandlingar inkluderade
studier av rimlig kvalitet som utvirderade interventioners effekter
(Sundell & Stensson, 2010).
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Figur 1:1. Kumulativt antal randomiserat kontrollerade effektutvarderingar (tréffar)
(Socialstyrelsen, 2011a).

Internationellt sett har antalet effektutvirderingar inom det psy-
kosociala omradet 6kat dramatiskt. En sokning efter randomiserat
kontrollerade utvirderingar (RCT) mellan 1988 och 2009 i de vik-
tigaste referensdatabaserna for socialt arbete (PsycINFO, PubMed
och Sociological Abstracts/Social Services Abstracts) visar en tydlig
okning av antalet triffar for fem av sex granskade omraden (efter
justeringar for 6verlappningar i olika databaser). Det handlar om
en arlig 6kning om ungefir 15 procent (figur 1:1). Det enda omrade
for vilket antalet triffar endast okat svagt ir ekonomiskt bistdnd.

Effektutvardering

Effektutvirderingar (eng. outcome research, impact evaluation och in-
tervention research, effectiveness trials) handlar dels om att avgora om
ndgon forindring sker i manniskors situation, dels att avgéra om en
specifik intervention orsakat det som hint.

Inom hilso- och sjukvard och folkhilsa beskrivs effektutvirde-
ringar som forskning om interventioners effekter, som beskriver
slutresultatet av dessa interventioner, som fokuserar pa de berérda
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personernas forbittrade hilsa, minskad sjuklighet eller dodlighet
och forbittring av onormala tillstind (till exempel forhojt blod-
tryck) och som ir avsedda att anvindas som vetenskapligt under-
lag for beslut som fattas av dem som deltar i virden (t.ex. Jefford,
Stockler & Tatersall, 2003). Anpassat till det samhillsvetenskapliga
omridet kan man siga att effektutvirderingar fokuserar pa de be-
rorda personernas forbittrade hilsa och psykosociala situation. For
det utbildningsvetenskapliga omridet handlar det om att frimja
inlirning och forebygga psykosociala problem genom individuella
och gruppinriktade interventioner.

Effektutvdrderingar

- studerar interventioners effekter

- fokuserar pa de berérda personernas forbattrade halsa och psykosociala
situation

- beskriver slutresultatet av dessa interventioner

- ar avsedda att anvandas som underlag for beslut som fattas av dem som
deltar i vard, omsorg och pedagogisk verksamhet.

Viktiga fragestillningar ir (1) om behandling ir béttre eller simre
4dn ingen behandling, (2) om en viss intervention ir bittre eller sim-
re in en annan, (3) om mingden intervention ér relaterad till effek-
terna, (4) om effekten ir stabil eller forindras 6ver tid samt om (5)
effekterna av en intervention motiverar kostnaderna. Andra vikti-
ga frigestillningar ir (6) om interventionen anvints som tinkt, (7)
om interventionen ir lika effektiv for olika mélgrupper samt (8) om
den tinkta mediatorn, forindringsfaktorn, ir relaterad till utfallet.

Genom att koppla den vird och omsorg minniskor fér till effek-
ter har effektutvirderingar en nyckelroll i att utveckla, overvaka och
forbitera kvaliteten i vird, omsorg och pedagogisk verksamhet. Ef-
fektutvirderingar syftar till att ge kunskap om vilka interventioner
som fungerar bist for varje klient (patient och brukare) och under
vilka omstindigheter. Denna kunskap ir viktig eftersom den till-
later professionella att fatta vilgrundade beslut baserade pi veten-
skapliga fakta och ger professionella bittre forutsittningar ate ge
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ritt behandling till rite klient, vid rite tillfille och med hinsyn till
klientens individuella egenskaper.

Uppfoljning och utvecklingsarbete

Utover effektutvirderingar finns det andra aktiviteter som under-
soker interventioners virde. En sddan dr uppfoljning (eng. moni-
toring) som handlar om att fortlopande samla in information for
att kontrollera hur en verksamhet genomfors. Underlaget kan vara
information frin administrativa register, exempelvis andelen barn
och unga som varit foremal for social barnavard under ett 4r. Upp-
foljningar gors normalt av tjinstemin inom ramen for en ordinarie
verksamhet for att kontrollera att verksamheten uppfyller sitt syf-
te. En skillnad mellan uppfoljning och utvirdering ir att uppfolj-
ning sker kontinuerligt medan utvirdering ir en tillfillig aktivitet.
Datainsamlingen vid utvirdering ir ocksa i allminhet mer djuplo-
dande och baseras ofta pa uppgifter som inte rutinmissigt samlas
in av den verksamhet som utvirderas, till exempel olika former av
standardiserade frageformulir.

En annan nirliggande aktivitet ir utvecklingsarbete, som kan ske
med eller utan utvirdering. Evidensbaserade metoder bygger exem-
pelvis pa ett systematiskt utvecklingsarbete, dir utvecklingsarbetet
utvirderas och erfarenheterna frin utvirderingen styr fortsatt ut-
vecklingsarbete som i sin tur utvirderas. Det finns exempel dir ut-
virdering blivit en sa integrerad del av utvecklingsarbetet att det ér
svirt att skilja de tva at. Trots att utvirdering och utvecklingsarbete
ibland ir néra forknippande med varandra bor de sirskiljas, efter-
som de har olika mal. Utvirderingens mal ar att virdera effekterna
av en intervention medan utvecklingsarbetets mal ir att genom en
serie sammankopplade utvirderingar skapa en effektiv intervention.
Initialt kan det handla om smi single-case-studier och studier av om
interventionen ir acceptabel for dem som berors. Direfter kan pre-
post-studier vara relevanta for att forsikra sig om att effekterna gir
i rate riktning (d.v.s. inte dr skadliga). Nista steg kan vara att testa
interventionen i en eller flera modellutvirderingar (eng. efficacy)
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och slutligen utvirdering i ordinarie verksamhet (eng. effectiveness)
for att se om interventionerna kan anvindas i ordinarie verksamhet
med tillrickligt bibehallna effekter (jfr Flay, Biglan, Boruch, Castro,
Gottfredson, Kellam m.fl., 2005 ; Fraser, Richman, Galinsky & Day,
2009; Fraser & Galinsky, 2010). Fraser med flera (2009) foreslar att
denna typ av forskning, utvecklingen av nya interventioner (bade
deras innehill och effekter), ska benimnas intervention research.

Intervention

I boken anvinds termen intervention som ett samlingsbegrepp for
dtgirder, behandlingar, metoder och insatser. Nigra kinnetecken
pa en intervention ir att den (1) dr en medveten dtgird for att dstad-
komma en forindring, (2) syftar till att uppna ett visst mal f6r en
person, familj, skola eller ett samhille (t.ex. minska eller férebygga
psykiska eller sociala problem), (3) sammanfattas i form av en skrift-
lig eller muntlig 6verférbar kunskap samt (4) gors tillginglig genom
utbildning, undervisning, handledning eller sjilvstudier (jfr Cen-
ters for Disease Control and Prevention, 2007; Fraser m.fl., 2009).

Av ovanstiende foljer att syftet med interventionen, det vill siga
det som interventionen ir tinkt att férindra, behover vara i fokus
for utvirderingen. Det kan visserligen vara intressant att veta att en
missbruksbehandling har effekter pi sjilvkinsla, men mer centralt
ir om interventionen minskar missbruk. Vidare méste innehallet i
interventionen kunna beskrivas for andra, nigot som i allminhet
forutsitter ndgon form av skriftlig dokumentation av interventio-
nen. Om man inte kan beskriva det som utvirderas blir utvirde-
ringen meningslos eftersom andra professionella inte har mojlighet
att lira sig interventionen.

Evidens

I vardagligt sprak likstills evidens ofta med bevis eller fakta som
ligger till grund for att nagot dr sant (www.dictionary.com). I ve-
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tenskapliga sammanhang betraktas evidens snarare som nigot ex-
plicit, systematiskt (kodifierat med transparenta metoder) och re-
plikerbart (Lomas, Cuyler, McCutcheon, McAuley & Law, 2005).

Alla empiriska observationer kan sigas ge evidens; observationer
fran en professionell ger en typ av evidens, medan en vetenskaplig
utvirdering ger en annan. Bida typer av observationer kan ge vik-
tig information, beroende pa fragestillning. Samtidigt har bida be-
grinsningar. Tillforlitligheten i personliga observationer paverkas
av minniskans begriansade kognitiva formaga. Exempelvis paverkar
vara forvintningar oss att se det vi férvintar oss att se. Om man tror
att en viss behandling dr den bista kommer man troligen att i hogre
grad notera tecken som bekriftar det och bortse fran tecken som inte
gor det. Den som fér ta del av en intervention kan ocksé paverkas:
tron att en behandling ir effektiv kan ha en likande verkan (place-
boeffekt), liksom motsatsen (noceboeffekt). Ett annat problem ir
att den uppmirksamhet som foljer av att delta i en vetenskaplig un-
dersokning kan 6ka deltagarens prestationer (Hawthorne-effeke).
En positiv forindring bland dem som genomgétt en behandling kan
alltsd bero pa att de medverkat i en vetenskaplig studie och inte pa
att behandlingen ir effektiv.

Aven vilgjorda vetenskapliga utvirderingar har begrinsningar.
Eftersom resultat frin effektutvirderingar endast beskriver inter-
ventioners genomsnittliga effekter dr det inte sjilvklart att interven-
tionen fungerar lika for alla. Det finns ofta modererande variabler
som medfor att effekten varierar.

Graden av evidens for en viss interventions effekter kan variera
med utfallsmitt, grupp, kontext och problematik. Det dr darfor vik-
tigt att beskriva for vem en viss intervention har effekt och under
vilka omstindigheter.

Utvirderingens design har betydelse for resultatet. Det finns fle-
ra exempel pd att bittre kontrollerade utvirderingar genererar ligre
effekter 4n utvirderingar med simre kontroll. Exempelvis under-
sokte Weisburd och kollegor (2001) 308 utvirderingar av interven-
tioner mot kriminalitet. Utvirderingarna kategoriserades med en

26 KAPITEL T | KNUT SUNDELL & TERJE OGDEN



femgradig skala for att gradera vetenskaplig sikerhet, med rando-
miserat kontrollerade experiment som det ”bista” alternativet och
sambandsstudier som det ”svagaste”. Resultaten visar att ju ligre
sikerhet pd utvirderingsdesignen, desto effektivare framstar inter-
ventionen. En forklaring dr att ”svagare” designer inte kontrollera-
de for sidana forindringar som sker oberoende av interventionen
(t.ex. mognad eller byte av umginge) utan att dessa forindringar
enbart tillskrevs interventionen.

Det spelar ocksi roll vad interventionen har jimférts med. Om en
intervention jaimfors med ingen intervention (eller vintelista) blir
effekterna i allminhet storre 4n om jimforelsen gérs med en annan
aktiv intervention (Grissom, 1996; Magill & Ray, 2009; Shadish,
2011). Knappast nigon intervention ir effektiv for alla som tillhor
mélgruppen. Detta innebir att om tvi interventioner jimfors och
resultaten visar att intervention X har bittre effekt dn intervention
Y, si betyder det inte att intervention X ar tillrickligt bra. For det
krivs andra analyser, till exempel att interventionen inte har skad-
liga effekter f6r nigon grupp.

Sittet att hantera bortfall av deltagare i en utvirdering spelar roll
for vilka effekter som en intervention uppvisar. Den strategi som
forordas i dag (Wright & Sim, 2003) — att alla som piborjar en ef-
fektutvirdering ska ingd i analyserna (eng. Intention to treat analysis,
ITT) - resulterar ofta i svagare effekter an den strategi som tidigare
var vanlig - att endast medta dem som fullfsljt behandlingen (eng.
Treatment on the treated, eller Treatment of treated, TOT).

Nya studier tillkommer stindigt, liksom nya interventioner, vil-
ket kan forindra slutsatser om en viss interventions evidens. Inom
medicinen uppskattas hilften av dagens kunskapsmassa vara inak-
tuell, felaktig eller irrelevant om tio ar (Nordenstrém, 2009). Det
betyder att en interventions vetenskapliga stod féormodligen for-
dndras over tid. Andra 6verviganden som inte handlar om evidens
miste ocksd beaktas i kliniska beslut. En intervention ska ocksa vara
lamplig i etiska, praktiska (lokala) och kostnadsmaissiga perspektiv.
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Kausalitet®

Effektutvirderingar handlar om att avgora om en specifik interven-
tion paverkar utfallet for en viss grupp individer. Det handlar sale-
des om att bedoma orsakssamband, det vill siga kausalitet. Det finns
en rad krav for tolkningen av kausalitet. Dessa krav dr nodvindiga,
men garanterar inte att kausalitet faktiske foreligger.

Ett forsta krav ér att interventionen foregar effekten. Om orsak
och effekt undersoks samtidigt gir det inte att avgéra om det finns
ett orsakssamband. Om effekten foregir den tilltinkta orsaken vet
man diremot sikert att denna inte kan ha orsakat effekten.

Ett andra krav ir att det méste finnas ett samband mellan orsak
och effekt; nir orsaken forekommer ska ocksé effekten finnas, och
nir orsaken inte finns ska inte heller effekten upptrida. Inom sam-
hillsvetenskap forekommer dock séllan absoluta samband eftersom
minniskor piverkas av manga parallella faktorer. Nir orsaken fore-
kommer visar sig effekten ibland, ibland inte. Ibland leder miss-
bruksbehandling till att missbrukare rehabiliteras, ibland inte. P4
samma sitt kan effekter upptrida utan att den tinkta orsaken fore-
kommit — missbrukare upphor exempelvis ibland med sitt missbruk
pa egen hand och utan missbruksbehandling. Aven med starka sam-
band finns ingen garanti att den studerade interventionen faktiskt
orsakat effekten. Det kan finnas andra faktorer som forskaren inte
kontrollerat for som orsakar att effekten upptrider. For att kunna
avgora om det finns ett samband som ir tillriacklige starke for att
betraktas som sant (och inte orsakat av slumpen) anvinds statistik.

Ett tredje krav dr att en experimentell manipulation kan forutse
en forindring. Dessa tre krav dr inbyggda i den sikraste typen av
effektutvirderingar.

Ett fjirde krav ir ate olika studier av olika forskare frin olika plat-
ser ska generera konsistenta resultat. P4 samma sitt stirks slutsat-
serna om olika teoretiskt relaterade utfallsmart i en och samma ut-

3 Se dven www.drabruzzi.com/hills_criteria_of causation.htm
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virdering pekar i samma riktning, exempelvis om en intervention
mot ungdomars antisociala beteenden visar pa ett minskat drog-
bruk, minskad kriminalitet och minskat skolk.

Ett femte krav idr att sambandet mellan en intervention och ett
utfall ir teoretiskt rimligt och att det inte finns andra rimliga forkla-
ringar till sambandet. Detta ir viktigt, eftersom det snarast ir regel
in undantag inom samhillsvetenskaplig forskning att flera mojliga
forklaringsfaktorer samvarierar.

Taxonomi for effektutvarderingar

Det finns ingen enhetlig terminologi for effektutvirderingar. Man
brukar dock skilja mellan experiment och observationsstudier (fi-
gur 1:2). Experimentet ér en studie dir forskaren medvetet introdu-
cerar en intervention for att avlisa dess effekter (Shadish, Cook &
Campbell, 2002). I allminhet innebir det att fordndringen avlises
genom en mitning fore respektive efter interventionen. Interven-
tionen kan introduceras av forskaren sjilv eller av exempelvis pro-
fessionella i reguljir verksamhet. Syftet dr att studera en viss varia-
bels piverkan pi en annan variabel i kausala termer.

I en observationsstudie (icke-experimentell studie; icke-interven-
tionsstudie; naturalistisk studie) ingriper inte forskaren i ett hindel-
seforlopp utan foljer och observerar naturligt forekommande hin-
delser i minniskors liv. Syftet ir fortfarande att forsoka tolka kausala
samband men dir det ér etiskt eller praktiskt omojligt att interve-
nera (Cochran, 1965).

4 www.ahrq.gov/clinic/out2res/outcom1.htm; Jefford m.fl. (2003).

INTRODUKTION 29



Experimentella studier

Om experimentet dr en kontrollerad studie finns en jimforelsegrupp
(dven kallad kontrollgrupp)s som fir en annan intervention 4n ex-
perimentgruppen (t.ex. standardbehandling), placebobehandling
eller ingen behandling alls och vars resultat jimfoérs med experi-
mentgruppens. Denna jimforelsegrupp underlittar slutsatser om
orsakssamband eftersom den skapar en kontroll fér andra mojli-
ga forklaringar till resultaten, till exempel att forbittringar beror
pé en placebo- eller en Hawthorne-effekt. Utan jamforelsegrupp ar
det svart att avgora om en forindring f6r en grupp beror pi inter-
ventionen eller pa andra saker (t.ex. att det normala ir att minni-
skor foridndras). Jimforelsegruppen mojliggor en kontrafaktisk ana-
lys dir det som ir kontrafaktiskt 4r motsatsen till fakta. T det hir
fallet handlar det om vad som skulle ha hint samma individer om
de inte hade fatt interventionen. Per definition 4r det omdjligt att
studera eftersom interventionen ju intriffat. Man forsoker darfor
skapa estimat pa det kontrafaktiska, vanligtvis genom ett alterna-
tiv som inte involverar interventionen.

I en randomiserad kontrollerad studie (eng. randomised controlled
trials, RCT) fordelas deltagarna slumpvis pd experiment- och jimfo-
relsegrupperna. Det skapar i teorin grupper som i allt visentligt dr
lika varandra i genomsnitt. Det enda som kommer att skilja grup-
perna at systematiskt dr vilken intervention de fir. Om studien dr
experimentell med jimforelsegrupp men dir deltagarna inte rando-
miseras till experiment- och jimférelsegrupperna handlar det om
en icke-randomiserad experimentell studie. Denna designtyp kallas
dven kvasiexperimentell (Shadish m.fl., 2002).

Det finns tre typer av experiment som saknar jimforelsegrupp:

5 Exempelvis http://medical-dictionary.thefreedictionary.com/controlled + trial
Kontrollgrupp och jamforelsegrupp anvinds i dag i allmidnhet som synonymer. Tidi-
gare anvindes kontrollgrupp for att beteckna ett kontrafaktiskt alternativ som inte
fatt nagon behandling och jimforelsegrupp som de som fitt en annan behandling,
till exempel standardbehandling (Shadish m.fl., 2002).
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tidsserier (eng. time serie)S, f6r- och eftermitning (eng. one-group pre-
test-posttest) samt endast eftermitning (eng. one-group posttest-only).
Endast eftermitning utan jimforelsegrupp ir en mycket svag utvir-
deringsdesign. Utan formitning ir det svart att veta om det skett
ndgon forindring, och frinvaron av jaimforelsegrupp gor det svirt
att veta vad som skulle ha skett utan behandling. Det finns dock ex-
empel dir designen anvints framgangsrikt. Ett exempel som nimns
av Shadish med flera (2002) ir fran den kanadensiska provinsen On-
tario. Ar 1966 beslot provinsen att forsoka identifiera och behandla
alla barn som féddes med PKU (brist pi ett enzym som kan leda
till en allvarlig hjirnskada). En uppfoljning visade att 44 av 45 barn
som behandlats inte visade tecken pa utvecklingsstorning. Statistik

6 En tidsseriestudie kan ocksd vara “kontrollerad” om det finns en jimforelse-
grupp.
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fran dren fore 1966 visade betydligt hogre andelar barn som utveck-
lat utvecklingsstorning.

Genom att inkludera en mitning fére behandlingen far man viss
information om vad som skulle kunna ha hint undersokningsgrup-
pen om behandlingen inte skett. Trots det ger denna design med
for- och eftermitning dilig kontroll 6ver om en uppmiite férind-
ring beror pa interventionen eller pd andra faktorer. Tidsserier, det
vill sdga upprepade mitningar fére och efter interventionen, ger
mojlighet att utlisa trender och cykliska monster. Om en rad for-
mitningspunkter ger en stabil problemnivd som forindras radikalt
efter interventionen (t.ex. genom att successivt forbittras) kan det
ge argument for kausala effekter.

Randomiserade kontrollerade utvdrderingar dr den studie-

typ som ger teoretiskt bdsta méjligheten att uttala sig om

en intervention orsakat effekter eftersom:

- experimentet gor att effektvariablen kan métas fére intervention och
mojliga effekter

- kontrollgruppen ger méjlighet till kontrafaktisk inferens

- randomiseringen minskar risken for selektionseffekter.

Aven icke-randomiserade kontrollerade studier kan ge méjlighet att
dra kausala slutsatser, framfor allt efter statistisk kontroll for initiala
skillnader (Shadish m.fl., 2002). Shadish, Clark och Steiner (2008)
dskddliggor detta i en studie dir de randomiserade 445 studenter till
tva betingelser. I den forsta kom studenterna sedan att randomise-
ras till trining av matematik eller trining av vokabulir. Den andra
betingelsen innebar att studenterna sjilva fick vilja mellan matema-
tik eller vokabulir. Den forsta betingelsen ir med andra ord RCT
och den andra ett icke-randomiserat experiment dir studenterna
sjilvselekterat till de tvd behandlingarna. I RCT-betingelsen kom
studenterna att fordelas ungefir jimnt mellan vokabulir och mate-
matik, medan det var visentligt fler som valde vokabulir nir stu-
denterna fick vilja sjilva. Dessutom lit forskarna studenterna be-
svara en mingd frigor innan triningen paborjades.
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Eftersom samma triningsmetoder anvindes for bida betingel-
serna undersoker studien designens betydelse for resultaten. RCT-
betingelsen kan sigas ge den sanna effekten av triningen medan
icke-RCT-betingelsen ger ett som snedvridits pa grund av selek-
tion. Nir resultaten i den senare betingelsen justerades statistiskt
med hjilp av 24 relevanta kovariater (t.ex. “mattefobi”) kunde ”bias”
minskas med cirka 9o procent. Det krivs dock minst 500 individer
for att na detta resultat; med firre 6kar felet exponentiellt (Shadish,
2011). Dessutom krivs att de relevanta kovariaterna dr mitta, vil-
ket dr en utmaning med tanke pa den relativt begrinsade kunskap
vi har om vad som ir viktigt. Med ritt forutsittningar gar det med
andra ord att fi trovirdiga resultat 4ven med icke-randomiserade
kontrollerade studier.

Vid experimentella utvirderingar skiljer man vidare mellan mo-
dellutvirderingar (eng. efficacy trials) och verksamhetsbaserade ut-
virderingar (eng. effectiveness trials). Modellutvirderingar dr expe-
rimentella utvirderingar dir forskarna har maximal kontroll 6ver
att interventionen implementerats korrekt. I allminhet 4r det fors-
karen sjilv eller dennes personal som ansvarar for behandlingen. I
verksamhetsutvirderingen studeras hur interventionen fungerar i
vardaglig verksamhet dir ordinarie personal ansvarar for behand-
lingen. Skillnaden mellan de tva typerna av utvirderingar ir inte
bara teoretisk, utan har ocksé resulterat i signifikant hogre effekter
i modellutvirderingar (Curtis, Ronan & Borduin, 2004; Losel &
Beelmann, 2003; Petrosino & Soydan, 20053).

Observationsstudier

En observationsstudie (eng. observational study) syftar ocksa till att
dra kausala slutsatser, men dir forskaren inte har implementerat el-
ler randomiserat en intervention till deltagare.” Termen observation

7 Ett sdtt att forstd skillnaden mellan experiment och observationsstudier ér inte
férekomsten av manipulation utan snarare om manipulationen férekommer pé ett
kontrollerat eller okontrollerat (osystematiskt) sitt (personlig kommunikation,
William Shadish, 2012-01-03).
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syftar alltsa inte pA metoden for datainsamling (som kan vara ex-
empelvis ett test eller en enkit), utan pa forskarens mer passiva roll.

Observationsstudier omfattar tre typer av design: kohortstudie
(eng. cohort study), fall-kontrollstudie (eng. case-control study) och
tvirsnittsstudie (eng. cross-sectional study). 1 en kohortstudie foljer
man en grupp individer 6ver tid och samlar data om vissa formo-
dade orsaksfaktorer (t.ex. rokning) och utfall (t.ex. lungcancer) vid
flera mittillfillen. I en fall-kontrollstudie med samma syfte studerar
man andelen rokare bland individer med lungcancer (fall) och jaim-
for den med andelen rokare bland personer utan lungcancer (kon-
troll). I en tvirsnittsstudie samlar man in data fran en grupp indivi-
der vid en enda tidpunkt och studerar samband, exempelvis mellan
forekomsten av rokning och lungcancer. Observationsstudier kan
inkludera jamforelsegrupper.

Moijligheterna att dra pilitliga slutsatser om interventionens ef-
fekter 4r mindre med ett okontrollerat experiment och med en ob-
servationsstudie. Skillnaden mellan en kontrollerad experimentell
studie och observationsstudie som omfattar flera granskade grupper
ir att forskaren i den kontrollerade experimentella studien medvetet
viljer en viss interventions- och jaimforelsegrupp enligt pa forhand
faststillda principer medan forskaren i en observationsstudie stu-
derar grupper som uppstar pa ett naturligt site (t.ex. kvinnor i en
region som genomgitt mammografi). Det centrala problemet med
en observationsstudie ir att man inte vet principen for att personer
fitt en viss intervention men att man bor utga frin att den inte ér
slumpmissig (West & Thoemmes, 2010).

Observationsstudier omfattar ofta stora datamaterial och anvinds
inom epidemiologisk forskning for att studera samband mellan fram-
for allt sjukdomar och deras tinkbara orsaker. De 4r ocksa viktiga in-
formationskillor f6r bland annat identifikation av lingtidseffekter
och sillsynta biverkningar (Black, 1996). I de fall en faktor har en sa
tydlig inverkan pa ett utfall att alternativa férklaringar med stor siker-
het kan uteslutas, kan observationsstudier dven tillhandahilla palitlig
information om orsak och verkan. Det vore till exempel bdde onodigt
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och oetiskt att genomfora randomiserade kontrollerade studier for att
bekrifta att tobaksrokning ér skadligt f6r hilsan.

Populationsbaserade folkhilsointerventioner kan vara speciellt
svara att utvirdera i experimentella studier. Till svirigheterna hor
att uppna rimlig statistisk styrka nér analysenheten ir en viss kom-
mun eller region, problem att kontrollera att interventionen inte
sprids via elektronisk kommunikation (kontaminering), behov av
linga uppfoljningstider f6r att ha rimlig mojlighet att uppticka ef-
fekter, svarigheter att inhdmta informerat samtycke och stora kost-
nader som ir forknippade med folkhilsointerventioner (Sanson-
Fischer, Bonevski, Green & D’Este, 2007).

Steg i en effektutvardering

Effektutvirderingar inkluderar ett antal 6verviganden och beslut.
Dirfoér behovs en genomtinkt forskningsplan som sikrar att alla
viktiga delar beaktats och som vigleder genomférandet. Man kan
tala om nio steg (tabell 1:1), varav denna bok fokuserar pd nigra av
stegen (jfr HM Treasury UK, 2011).

Det forsta steget dr att definiera méilet med utvirderingen: Vad
ska interventionen dstadkomma och f6r vilka? Hur ir interventio-
nen kopplad till resultat och effekter (forindringsteorin)? Ar det en
modellutvirdering eller en utvirdering i ordinarie verksamhet? Vad
ska resultaten anvindas till? Finns det en bestillare eller avnimare?
Ska resultaten anvindas for ett speciellt indamal? Vilken befintlig
forskning behover analyseras for att fa vigledning for design, mit-
instrument och frigestillningar eller hypoteser? Dessa klargoran-
den ir viktiga for den fortsatta planeringen.

Det andra steget ir att identifiera utvirderingsresultatens mal-
grupp: For vem ir resultaten viktiga, till exempel personer inom
departement, myndigheter, utbildningar eller kommunala verksam-
heter (eng. stakeholder, end-user, policy maker, purveyor)? Hur ska dessa
malgrupper involveras i planering och implementering? Malgrup-
pen kan ge information om resultat som ir speciellt viktiga (t.ex.
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att kostnadsanalyser behovs), hur allmingiltiga resultaten behéver
vara (t.ex. att studien behover inkludera olika geografiska omriden
och minoritetsgrupper) och vilket st6d som behovs for implemente-
ring (t.ex. beskriva steg i implementeringsarbetet). Om det handlar
om en utvirdering i ordinarie verksamhet ir det nédvindigt att de
som arbetar i den involveras i forankrings- och planeringsarbetet.

Det tredje steget handlar om att definiera fragestillningar eller
hypoteser. Vad ir prioriterat och vad dr sekundire? Vilka nya fragor
besvarar utvirderingen? Vilken kunskap behover beslutsfattare ha
for att kunna ta beslut om att anvinda metoden?

Det fjirde steget handlar om att vilja design. Utover att utvirdera
effekterna av en intervention — behovs exempelvis ocksi en process-
utvirdering eller en ekonomisk utvirdering? Hur omfattande beho-
ver utvirderingen vara for att ge tillrickligt sikra resultat?

Det femte steget handlar om att identifiera vilka data som ska sam-
las in. Fragestillningar eller hypoteser styr vilka data som behéver re-
gistreras och nir. Finns exempelvis en frigestillning om ekonomiska
analyser behover data formodligen samlas in 16pande. Finns det regis-
terdata som kan anvindas? Val av tidpunkt f6r nir utvirderingen ska
genomforas paverkar resultaten. En studie som inleds ”for tidigt” kan
medfora att den intervention som utvirderas inte existerar eftersom
den inte implementerats tillrickligt vil for att erbjuda ett acceptabelt
test. A andra sidan kan det vara svirt att motivera en utvirdering av
en redan etablerad intervention dir de professionella ir 6vertygade
om att interventionen ir effektiv. Val av tidsperiod for nir data ska
samlas in for att avlisa effekter dr ocksd en central friga. Att vilja en
kort uppfoljningstid dr en fordel eftersom det snabbt gar att uttala
sig om interventionens virde, men det innebir ocksa en risk att ef-
fekterna snabbt klingar av. Vissa effekter kan ta dr att visa sig och det
gor utvirderingen betydligt kostsammare.

Det sjitte steget handlar om behov av ekonomiska och personella
resurser. Med for begrinsad budget kan det vara oetiskt att starta
en utvirdering eftersom de resultat som kan erhallas inte kommer
att vara tillforlitliga. Om resurserna dr sma kan det bli aktuellt att
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begrinsa studien till undergrupper av malgruppen, ersitta inter-
vjuer med telefonintervjuer eller postenkiter eller begrinsa upp-
foljningstiden. Det dr ocksa viktigt att sikra vetenskaplig (t.ex. for
avancerade statistiska analyser) och praktisk kompetens (t.ex. spe-
cialutbildade datainsamlare). Utover detta krivs kvalitetskontroll
och kvalitetssikring. Detta innebir att eventuella brister i design,
metod, datainsamling med mera identifieras och atgirdas innan ut-
virderingen piborjas och att det sikerstills att effektutvirderingen
motsvarar etiska och professionella normer. Det kan goras genom
normala forskningsprocesser (t.ex. peer review-férfarande vid ordi-
narie forskningsmedelsansokningar) eller med hjilp av interna och
externa granskare. Fyra faktorer ir sirskilt viktiga for kvalitetssik-
ring: (a) forskares oberoende och objektivitet; (b) att centrala mil-
grupper och intressenter involveras genom styrgrupp eller liknande;
(c) transparens (oppenhet) i planering av utvirderingens mal och
genomforande samt (d) att effektutvirderingen genomfors med en
vetenskaplig standard som 6kar sannolikheten att utvirderingen ger
tillforlitliga resultat. Det senare dr det som denna bok behandlar.

Det sjunde steget handlar om fi ett forskningsetiskt godkinnan-
de for utvirderingen.

Det attonde steget ir att genomfora datainsamling och analys
samt sammanfatta resultat i en vetenskaplig rapport. Viktiga fra-
gor dr vem som ansvarar for olika delar, under vilken period da-
tainsamling sker, om datainsamlingsmetoder och datainsamlingen
behover testas samt vem som héller kontakt med styr- och eventu-
ella referensgrupper.

Det sista steget handlar om att sprida resultaten. I vilka medier
ska resultaten spridas? Hur ska resultaten spridas och i férekom-
mande fall implementeras? Berors nidgon utbildning?
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Steg i en effektutvdrdering

1. Definiera mal och avsedda resultat

- Vad &r interventionens logik (forandringsteori) om hur den orsakar
effekter?

2. Definiera malgruppen for utvarderingens resultat

- Vilka ar de priméra malgrupperna for resultaten och hur blir de involverade?

3. Identifiera relevanta fragestallningar

- Vad behdver beslutsfattare veta om interventionens effekter och hur den
implementerats?

- Hur omfattande ar utvarderingen?

4.Val av utvarderingsdesign

- Ska utvdrderingen belysa effekter, processer eller en kombination?

« Behdvs en ekonomisk utvardering?

- Hur omfattande behover utvarderingen vara?

5. Identifiera krav pa data

- Vilka data har redan samlats in och vad behover ytterligare samlas in?

- Vid vilka tidpunkter bor effekterna méatas?

- Vem ansvarar for datainsamling och vilken organisation behovs?

« Hur ska data registreras och lagras sakert?

6. Identifiera nodvandiga resurser och styrmekanismer

- Vilken budget behovs?

- Vem dr projektledare, vem ansvarar for datainsamling, analys och rapport-
skrivning?

- Vilka ingadr i styrgruppen?

- Hur sker kvalitetssakring?

7. Sakra forskningsetiskt godkannande

8. Genomfora utvarderingen

- Behover datainsamlingsinstrument testas eller datainsamlingen pilotas?

« Nar startar och slutar utvéarderingen?

9. Spridning av utvarderingsresultaten

- Hur ska resultaten spridas och i forekommande fall implementeras?

« Hur ska resultaten matchas till kunskapsstyrningshjulet (figur 1:3)?
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Kunskapsstyrning

Minga linder, inklusive de nordiska, prioriterar allt mer ett syste-
matiskt utvirderingsarbete av psykosociala och pedagogiska inter-
ventioner. I Norge ir det bland annat tydligt vad giller barn och
unga med allvarliga beteendeproblem, dir Atferdssenteret spelar
en viktig roll (Ogden, Amlund-Hagen, Christensen & Askeland,
2009). I Sverige har olika regeringar sedan linge haft ambitionen
att gora exempelvis socialt arbete forskningsbaserat. Inrittandet av
Centrum for utveckling av socialt arbete (CUS) 4r 1992 och Institu-
tet for utveckling av metoder i socialt arbete (IMS) dr 2004 ir kon-
kreta exempel pa detta. Exempel fran psykiatrin ir Nationellt cen-
trum for suicidforskning och prevention av psykisk ohilsa (NASP)
samt Centrum for Evidensbaserade Psykosociala Insatser (CEPI).

Kunskapsstyrning handlar om att hjilpa mianniskor att fatea vil-
informerade beslut inom politik och férvaltning, baserat pi bista
tillgingliga vetenskapliga kunskap. Den engelska term som bru-
kar anvindas ir evidence-based policy. Det handlar exempelvis om att
identifiera vilka interventioner som har bista vetenskapliga evidens
om Onskade effekter s att beslutsfattare har bista mojliga underlag
for beslut. Diaremot innebir det inte att forskare eller forskningsre-
sultat ska ersitta politiker och andra beslutsfattare. Forskning utgor
en av flera informationskillor och konkurrerar med ideologi, poli-
tisk 6vertygelse, expertutlitanden, ekonomi, professionella normer
och kultur (Nutley, Walter & Davies, 2007). Det kan handla om att
forindra utbudet av interventioner, utmonstra det som visat sig vara
skadligt eller som saknar effekt, att inféra en ny och mer effektiv
dtgird eller att forhindra att en ny metod infors i verksamheten nir
den saknar evidens om positiva effekter.

Kunskapsstyrning bestar av alla styr- och ledningsprocesser som
bidrar till att etablera och implementera bista tillgingliga kunskap
och som bygger en dndamailsenlig infrastruktur f6r kunskapsbild-
ning och kunskapsutveckling (Socialstyrelsen, 2011b). Kunskaps-
styrning kan delas in i fem sammanlinkade led. Det forsta ledet ir
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att producera vetenskaplig kunskap (evidens), féretridesvis genom
effektutvirderingar (figur 1:3). Det gors av forskare inom universi-
tet och hogskolor, inom forsknings- och utvecklingsenheter, privata
foretag och till en del ocksd inom myndigheter som Socialstyrelsen.
Det andra ledet handlar om att tolka den tillgingliga evidensen, ex-
empelvis genom systematiska 6versikter. Det kan goras av forskare
pa universitet, myndigheter och av massmedia. Det tredje ledet ér
att sprida information om evidens till beslutsfattare och professio-
nella. Samma aktorer som tidigare riknats upp kan ansvara for det-
ta. Det fjirde ledet ar att implementera evidens i praktiskt arbete.
Enligt ny implementeringsforskning (t.ex. Fixsen, Naoom, Blasé,
Friedman & Wallace, 2005) bor det ske i den lokala verksamheten
och dir den verksamhetsansvarige chefen har ett stort ansvar. Det
femte och sista ledet handlar om att folja upp verksamheten for att
skapa klarhet i om den fungerar eller behéver modifieras. Denna
uppfoljning och problemformulering kan ske lokalt, regionalt eller
nationellt. Denna kunskap gar sedan tillbaka till forskare som ut-
vecklar nya interventioner etcetera.

Producera
evidens

Verksamhets-
uppfdljning
Implementera
evidens

Tolka evidens
Sprida evidens

Figur 1:3. Kunskapsstyrning (jfr Shepherd, 2007).
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Den forskare som vill att hans eller hennes forskning ska komma
till praktisk anvindning behover anpassa sig till de krav som utveck-
lats for att producera och tolka evidens. Om si inte sker ir risken
stor att kunskapen aldrig limnar akademin. En genomgéng av fyra
systematiska oversikter frin Cochrane och Campbell Collaboration
(Binks, Fenton, McCarthy, Lee, Adams & Duggan, 2006; Cameron,
Murray, Gillespie, Robertson, Hill, Cumming m.fl., 2010; Furlong,
McGilloway, Bywater, Hutchings, Smith & Donnelly, 2012; Zwi,
Jones, Thorgaard, York & Dennis, 2012) visar exempelvis att endast
15 procent av sammanlagt 454 relevanta utvirderingar medtogs i ana-
lyserna. Vanliga orsaker till att utvirderingar exkluderades var att
de saknade eller hade fel kontrollbetingelse, att undersékningsgrup-
pen inte motsvarade de uppstillda kriterierna, att interventionen inte
motsvarade kriterierna samt att relevanta effektmatt saknades.

Syntes av effektutvarderingar med hjalp av

systematiska oversikter

En central del i kunskapsstyrning ér tillging pd vetenskaplig kun-
skap om interventioners effekter. Den systematiska 6versikten (eng.
systematic review) ir en strukturerad metod for att identifiera, vilja
ut och sammanfatta forskning om en definierad friga om interven-
tioners effekter eller diagnostiska metoders effekt och kvalitet (jfr
Anttila, 2007; Eliasson, 2000). Forskningsoversikter i sig dr inget
nytt utan utgor en traditionell del i forskning; de flesta vetenskap-
liga artiklar omfattar en 6versikt av kunskapsliget.

Begreppet systematisk oversikt hédrror fran en artikel av Mulrow
(1987). Hon granskade 50 traditionella 6versiktsartiklar som pub-
licerats i fyra vilmeriterade medicinska tidskrifter. Ingen av 6ver-
sikterna uppfyllde alla uppstillda kriterier pa en god vetenskaplig
syntes av kunskap. Den systematiska oversikten ir inriktad pa en
fokuserad friga och foljer samma vetenskapliga metodik som pri-
mirforskning. Den ska redovisa frigestillning, metod, genomfor-
ande och tolkning pa ett sddant sitt att andra forskare kan repro-
ducera resultaten. Jimforelser mellan traditionella 6versikter (eng.
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narrative reviews®) och systematiska oversikter inom medicin visar

att traditionella 6versikter okar risken for systematiska fel (eng. bias)

med over- eller underskattning av behandlingseffekeer (t.ex. Ant-

man, Lau, Kupelnick, Mosteller & Chalmers, 1992).

Enligt Anttila (2007) finns nigra kinnetecken pa den systema-
tiska oversikten:

1. Milgruppen bestér i forsta hand av beslutsfattare, praktiker och
brukare och forst i andra hand av forskare. Detta beror pé att ma-
let med systematiska 6versikter ar att bidra till ett vetenskapligt
beslutsunderlag i en evidensbaserad praktik.

2. Syftet ir att viga samman forskningsresultat fran alla kinda och
relevanta primirstudier som hiller acceptabel vetenskaplig kva-
litet, inklusive si kallad gra litteratur (utvirderingar som inte ér
publicerade i vetenskapliga tidskrifter). DA det dr limpligt vigs
resultaten samman statistiskt i en metaanalys.

3. Den systematiska oversikten ir ett levande dokument som ska re-
videras regelbundet. Revideringar bor goras nir nya forsknings-
resultat tillkommer, men dven nir brister i 6versikten uppdagas.
Tidpunkten for nista planerade revidering finns normalt sett an-
given i dokumentet.

4. Samtliga arbetsmoment genomfors enligt ett protokoll och det
finns explicita kriterier for inklusion och exklusion av studier.
Viktiga beslut och atgirder under arbetsprocessen dokumenteras
for att det ska vara mojligt for den kritiske ldsaren att virdera ris-
ken att slutsatserna snedvridits. Med hjilp av protokollet ska det
vara mojligt att replikera resultaten for en oberoende granskare.

Viktiga faktorer for att bedoma evidensstyrka ir studiekvalitet, sam-
stimmighet mellan olika studier, 6verforbarhet frin en kontext till

8 Narrativa éversikter ger ofta en évergripande beskrivning av ett imne snarare
in att soka besvara en specifik friga, som hur effektiv en viss intervention ir for
ett visst tillstind (problem). Narrativa 6versikter redovisar sillan hur sékningen
efter litteratur gick till eller vilka kriterier som anvints for att vélja ut det som in-
kluderats.
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ett annan, precision i data och risk fér publikationsbias.? Informa-
tionen sammanvigs for att gradera trovirdigheten i det vetenskap-
liga underlaget. Det system som allt flera anvinder ir det interna-
tionellt utvecklade The Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (GRADE).*> GRADE:s evidensgra-
dering bygger pi en fyrgradig skala frin starkt, mictligt, svage till
mycket svagt vetenskapligt underlag.

De viktigaste organisationerna for systematiska oversikter inter-
nationellt ir Cochrane Collaboration och Campbell Collaboration.
I Sverige gors systematiska oversikter av Statens beredning for me-
dicinsk utvirdering (SBU) och enheten for kunskapsoversikter inom
Socialstyrelsen. GRADE anvinds i Sverige av SBU och Socialstyrelsen
och internationellt av Cochrane Collaboration, National Institute of
Health and Clinical Excellence (NICE) och WHO.

4 N
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Kapitel 2 | Knut Sundell

Kort historik over
experimentella utvarderingar

xperimentell forskning som vi forstir den i dag har existerat i

drygt ett sekel. Det finns dock exempel dir enskilda individer
tillimpat vetenskapligt tinkande och experimenterande for ate 6ka
kunskapen om interventioners effekter.

Ar 1601 visade en engelsk kapten att en liten dos citronsaft dag-
ligen forhindrar skorbjugg, en sjukdom som vid den hir tiden tog
ménga sjomins liv. Det gjordes genom att kaptenen lit besittningen
pa ett skepp fa tre skedar citronsaft per dag medan besittningen pa
tva andra skepp inte fick det. Alla sjomin pa forsoksbiten dverlevde
medan 4o procent pi kontrollskeppen avled i skorbjugg (Berwick,
2003). Denna kunskap fick dock ingen spridning. Ar 1747 gjorde
James Lind, skeppslikare pA HM Bark Salisbury, ett experiment for
att utveckla ett botemedel mot skorbjugg (Tansella, 2002). Lind val-
de ut 12 sjomin som led av skorbjugg och delade in dem i sex par.
Varje par fick en speciell behandling under sex dagar. Samtliga be-
handlingar hade vid nigot tillfille betraktats som effektiva:

« en liter cider per dag

« tjugofem droppar av vitriol (svavelsyra) tre ganger per dag pa
fastande mage

« en halv liter havsvatten varje dag

« en blandning av vitlok, senap och pepparrot i en klump stor som
en muskotnot

KORT HISTORIK OVER EXPERIMENTELLA UTVARDERINGAR 47



« tva skedar dttika tre gdnger om dagen
« tva apelsiner och en citron varje dag.

De sjomin som fite citrusfrukter dterhimtade sig dramatiskt. En
av dem atervinde till sin tjinst efter sex dagar och den andre blev
sjukskotare for 6vriga sjuka. De andra sjominnen upplevde en viss
forbittring, men ingenting var jimférbart med behandlingen med
citrusfrukter.

Teorin utvecklas

Drygt hundra senare, mellan 1877 och 1883, utvecklade Charles
Peirce, en amerikansk filosof, matematiker och forskare, en teori om
statistisk slutledning. I den betonade han betydelsen av randomi-
sering for att kunna dra sikra slutsatser. Peirce genomforde ocksi
ett experiment dir han férdelade personer slumpmaissigt till olika
betingelser for att utvirdera deras forméga att skilja mellan olika
vikter. Han introducerade ocksd maskering (eng. blinding) i expe-
rimentet, det vill siga att man hemlighaller vilka deltagare som fir
den ena eller den andra interventionen. Helst ska gruppindelningen
hillas hemlig for savil forsokspersoner, forsoksledare som for dem
som virderar effekten for att forhindra act férvintningar paverkar
behandlingsresultatet. Peirce inspirerade andra forskare inom psy-
kologi och pedagogik som anvinde randomiserade laboratorieexpe-
riment under slutet av 18o00-talet.

Ar 1901 konstaterade de amerikanska pedagogerna Edward Thorn-
dike och Robert Woodworth att de behévde en kontrollgrupp i sin
forskning om att forbittra skolbarns psykiska funktioner. Bakgrun-
den var att forskare som studerade pedagogisk psykologi upplevde
att den befintliga metodarsenalen inte var tillricklig for ate uteslu-
ta rimliga alternativa hypoteser. Ar 1908 var Thorndike och Wood-
worth bland de forsta att anvinda en utvirderingsdesign som bestod
av formitning, intervention och eftermitning i forsoksgruppen och
formitning, ingen intervention och eftermitning i kontrollgruppen.
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Ronald Fisher ir en av 19o0o-talets mest inflytelserika statistiker.
Han borjade 1919 arbeta pa jordbruksforskningsstationen Rotham-
sted Experimental Station i Hertfordshire, England. Dir studerade
han bland annat hur olika gédningsmedel paverkade skordarna. Un-
der de foljande sju dren kom han att revolutionera experimentell me-
todik och utveckla tekniken for ate statistiskt tolka experimentella
resultat, bland annat genom variansanalys. Han 4r upphovsman till
den design som kallas split-plot och som dopts efter att Fisher delade
(eng. split) upp akrar i olika delar (”plots”) och testade olika god-
ningsmedel pa olika dkerlappar. Ar 1925 kulminerade hans arbete i
boken Statistical Methods for Research Workers som blev ett standard-
verk for forskare frin minga olika discipliner. Tio r senare, 1935,
publicerade han ett annat standardverk, The Design of Experiments.

Samma ar startade Cambridge-Somerville Youth Study med pojkar
frin slummen i Boston, USA. Syftet var att forebygga kriminalitet
bland pojkarna. Pojkarna lottades antingen till en grupp som fick
stod av socialarbetare under uppvixten eller till en grupp som inte
fick ett sdidant stod. Varje barn i behandlingsgruppen tilldelades se-
dan en socialarbetare som forsokte bygga upp en relation till poj-
ken och som skulle vara till st6d f6r honom och hans familj under
uppvixten. Familjen fick ocksa hjilp med pojkens skolging, hilsa
och fritidsintressen. Denna studie om socialt arbete har blivit be-
romd for att man fortsatt att folja undersokningsgruppen i trettio
ir. Nir studien slutfordes 1945 visade resultaten att det gatt simre
for interventionsgruppen (McCord, 1978). Nya analyser av det ur-
sprungliga materialet antyder att resultaten kan forklaras med nega-
tiva gruppeffekter (McCord, 2003). De som klarade sig simre 6ver
tid hade oftare deltagit i gruppbaserade aktiviteter inom projektet,
till exempel sommarliger. Eftersom pojkarna tillhorde en riskgrupp
med erfarenhet av kriminalitet kan gruppsamvaron ha o6kat risken
for antisocial inlirning (Dodge, Dishion & Lansford, 2006). Man
brukar tala om en ”smittoeffekt”.

Aven sociologer intresserade sig fér experimentell forskning, na-
got som stimulerades av den da pigiende depressionen och 6nskan
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att finna effektiva sitt for att forbittra ménniskors liv. Exempelvis
hade minst 26 universitet i USA kurser i experimentell sociologi ar
1931. Ar 1945 publicerade Ernest Greenwood boken Experimental
sociology dir han utvecklade argument for att anvinda experimen-
tella metoder for studier av sociala fenomen. I den definierade han
experiment som ”bevis om en kausal hypotes genom att studera
tvé kontrollerade kontrasterande situationer”. Han rekommende-
rade anvindningen av fallstudier som forstudie till experimentella
utvirderingar och betonade randomisering som ett 6verligset sitt
att sikra likvirdiga studiegrupper.

Experimentell forskning inom medicin

Det forsta kinda publicerade randomiserat kontrollerade experi-
mentet inom medicin var engelsminnen Austin Bradford Hills och
Richard Dolls studie av tuberkulosbehandling frin 1948. Vid det
laget var experimentell forskning etablerad sedan flera decennier
inom pedagogik, psykologi och sociologi. Dirfor dr det paradox-
alt att medicin totalt dominerade experimentell klinisk forskning
vid millennieskiftet (figur 2:1). Aven om placeboeffekten varit kind
bland likare sedan linge var det forst pd 1950-talet som forskare in-
tegrerade den i forskningsdesigner. Ar 1954 introducerade likaren
Henry Beecher dubbelblinda, placebokontrollerade kliniska forsok.
Beecher hade under andra virldskriget observerat att nir det sakna-
des morfin och sjukvardspersonal i desperation gav skadade soldater
injektioner med destillerat vatten sé lindrade det soldaternas smir-
tor. Inom psykiatri kom den forsta publicerade randomiserat kon-
trollerade studien 1955 nir Davies och Shepherd anvinde en dubbel-
blind design dir antipsykotiskt likemedel jimfordes med placebo.

"The golden age of evaluation”

1960- och 7o-talen har beskrivits som ”the golden age” for utvir-
dering i USA. En rad randomiserade filtstudier genomfordes om
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Figur 2:1. Antal RCT fran hélso- och sjukvard respektive socialtjanst, pedagogik och
kriminalvard (kalla: Shepherd, 2006).

bland annat kompensatorisk forskoleverksamhet for socialt utsatta
barn ("Head-start”), forsorjningsstod, bostadsstod, rehabiliterings-
program for fore detta fingar och villkorlig frigivning av fingar. Re-
sultaten var emellertid nedsliende. Fa av de utvirderade interven-
tionerna hade bittre effekter 4n det de jimforts med. Det medforde
att forskare borjade studera varfor interventioner fungerar, inte en-
dast om de fungerar. En annan insikt var betydelsen av att imple-
mentera interventioner pa ritt sitt, med hog behandlingstrohet.

Men allt gér inte att studera med hjilp av randomiserade expe-
riment. Ar 1966 publicerade Donald Campbell och Julian Stanley
boken Experimental and Quasi-Experimental Designs for Research. I den
argumenterar forfattarna for anvindningen av minga alternativa
designer for utvirdering dér var och en har sina for- och nackdelar.
Ett drygt decennium senare, 1979, publicerade Campbell tillsam-
mans med Thomas Cook Quasi-Experimentation: Design and Analysis
Issues for Field Settings, som kom att bli lirobok fér manga generatio-
ner forskare. En ny och utvidgad version av boken gavs ut 2002, nu
med William Shadish som forsteforfattare, Experimental and quasi-
experimental designs for generalized causal inference.
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Health Technology Assessment

Hilso- och sjukvérd har en ling historia av att anvinda nigon form
av evidens som underlag for politiska beslut. Det férsta dokumen-
terade svenska exemplet om att virdera sjukvard dr fran 1663 da
Collegium Medicorum etablerades for att bland annat skilja kvack-
salveri frin medicin (Jonsson, 2009). Drygt tre drhundraden sena-
re, 1987, inrittades Statens beredning for medicinsk utvirdering
(SBU).* SBU och andra organisationer for Health Technology As-
sessment (HTA) spelar en viktig roll i utvecklingen av kriterier for
vilka effektutvirderingar som kan tillskrivas tillricklig trovirdig-
het for att ingd i kunskapsunderlag om medicinska interventioners
effekter. Den forskare som i dag vill att hans eller hennes effektut-
virderingar ska ingd i underlaget for att virdera interventioners ef-
fekter (och dirmed ha inflytande 6ver policy) méste saledes anpas-
sa sig efter de kriterier som stillts upp.

Den internationellt mest kinda HTA-organisationen dr Coch-
rane Collaboration, som ir en internationell, oberoende, icke-kom-
mersiell organisation med 6ver 28 coo bidragsgivare frin mer 4n
100 linder. Cochrane Collaboration bildades 1993 for att synteti-
sera kunskap frin hilso- och sjukvird via systematiska oversikter av
forskningslitteraturen.

Systematiska oversikter belyser 4ven en annan fraga. En enskild
effektutvirdering ger i allméinhet simre information om resulta-
tens generaliserbarhet eftersom det oftast bara ingar en eller nigra
fa arbetsplatser. En systematisk oversikt som bestér av flera utvir-
deringar av samma intervention men genomfort av olika forskare
fran olika platser ger bittre mojlighet att tolka resultatens externa
validitet. En central friga ir att avgora vilka studier som ska inga i
oversikterna och vilka som ska exkluderas. I Cochranes handbok®
beskrivs bland annat kriterier for detta.

1 Det idr sa vitt kiint dr virldens éldsta existerande institut for syntetisering av
kunskap.
2 http://www.cochrane-handbook.org/
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Ar 2000 startade Campbell Collaboration med systematiska éver-
sikter inom kriminalvird, socialt arbete och pedagogik. Det foljdes
ir 2001 av Nordiska Campbell Collaboration med site i Képen-
hamn (&r 2008 omvandlades det till SFI Campbell). I Sverige in-
rittades Institutet for utveckling av metoder i socialt arbete (IMS)
2004 som kommit att arbeta med systematiska 6versikter inom om-
ridet socialt arbete. Frin och med 2010 ingdr IMS i Socialstyrelsens
linjeorganisation, dir 6versiktsarbete nu bedrivs inom enheten for
kunskapsoversikter.

Standardisering av experimentella studier

Samma 4r som Cochrane Collaboration bildades, 1993, triffades en
grupp forskare och redaktorer for vetenskapliga tidskrifter for att
diskutera hur man skulle kunna forbittra rapporteringen av experi-
mentella studier. Motet resulterade i Standardized Reporting of Trials
(SORT) som bestod av en checklista och ett flodesdiagram som fors-
kare uppmanades att anvinda for sin rapportering av hur de genom-
fort randomiserat kontrollerade studier. Samtidigt hade en annan
grupp experter samlats for att stilla samman rekommendationer for
hur randomiserat kontrollerade studier inom biomedicinsk forsk-
ning skulle goras. Bdda dessa grupper samordnade sitt arbete och
publicerade Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)
1996. Direfter har tvd uppdaterade versioner av CONSORT publi-
cerats, dels 2001, dels 2010 (Moher, Schulz & Altman, 2001; Mo-
her, Hopewell, Schulz, Montori, Gotzsche, Devereaux m.fl., 2010).
Flera vetenskapliga tidsskrifter kriver i dag att artiklar anvinder
CONSORT.

Utover CONSORT finns dven riktlinjer for hur icke-randomi-
serade utvirderingar ska rapporteras, The Transparent Reporting of
Evaluations with Non-randomized Designs (TREND) samt hur obser-
vationsstudier inom epidemiologi ska rapporteras, The Strengthening
the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE).

Ar 2000 formerades The Grading of Recommendations Assess-
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ment, Development and Evaluation (GRADE) Working Group som
ett informellt samarbete f6r personer som sag behovet av att utveck-
la graderingssystem for interventioner inom hilso- och sjukvird. Ett
vixande problem var att olika organisationer anvinde olika system
for att gradera trovirdigheten for utvirderingar. Samma forsknings-
underlag kunde generera vitt skilda rekommendationer, allt fran att
en intervention klassificerades som ”rekommenderas starkt” eller
“lovande” till ”okind effekt”. GRADE har utvecklat ett kategori-
seringssystem som viger samman information om design, dos-re-
spons-relation, storlek pa effekter med mera. Aven dessa kriterier
ger vigledning till forskare om vad som ér visentligt for att forsk-
ningsresultaten ska fa inflytande.

Ett av de senaste bidragen till att 6ka kvaliteten i effektutvirde-
ringar publicerades 2005 av en grupp forskare med anknytning till
The Society for Prevention Research (SPR) (Flay m.fl., 2005). Pa
uppdrag av SPR formulerade forskarna férslag till normer for ut-
virderingar av forebyggande interventioner. Forslaget skiljer mel-
lan modellutvirderingar (eng. efficacy trials) och utvirderingar av
ordinarie verksamhet (eng. effectiveness trials). For att en interven-
tion ska betraktas som effektiv i modellutvirderingar s maste det
finnas minst tva experimentellt kontrollerade studier dir (1) inter-
ventionen ir beskriven s att andra kan replikera den, (2) undersok-
ningsgruppen ir tydligt definierad, (3) utvirderingarna anvint psy-
kometriska tillférlitliga matt och datainsamlingsprocedurer, (4) det
finns statistiske sikerstillda skillnader (och inga negativa effekter),
(5) skillnaderna ir konsistenta mellan olika utvirderingar och (6)
det finns minst en langsiktig uppfoljning. For att en intervention i
en ordinarie verksamhet ska betraktas som effektiv krivs dessutom
(7) att interventionen ir effektiv i ordinarie verksamhet, (8) att det
finns en manual som beskriver hur interventionen ska implemen-
teras, (9) att det finns en tydlig teori om orsaksmekanismer, (10)
resultat som visar pd den praktiska betydelsen av intervention (ut-
over att den ir statistiske skillnad) samt (11) att utvirderingen tyd-
ligt demonstrerat for vilka resultaten kan generaliseras. Utover detta
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anger SPR ocksi kriterier for vad som giller for interventioner som
ar kvalitetssikrade for att kunna spridas brett.

Utvecklingen fortsatter

Som framgar av denna historik har experimentell forskning utvecklats
under drygt hundra 4r. Det senaste decenniets bidrag handlar om att
en randomiserat kontrollerad studie inte ricker for att sikra tillforlic-
liga resultat. Exempelvis betonas i dag att alla som randomiserats till
en utvirdering méste ingd i analyserna, pd engelska kallat Inrention
to treat analysis, ITT (Wright & Sim, 2003), i motsats till tidigare da
analyser oftast endast baserades pd dem som fullfoljt en behandling,
pa engelska kallat Treatment on the treated, TOT. ITT stiller krav pa att
personer som hoppat av en studie tilldelas ett virde genom statistik
eller andra tekniker. Betydelsen av att dokumentera interventionens
kvalitet framhalls ocksa pa ett annat sitt dn tidigare for att undvika
att daligt implementerade interventioner medfor att en i grunden ef-
fektiv intervention forkastas. Ett tredje exempel pa forindrat synsitt
ir en Okad forstdelse for att undersokningspersoner ibland kan pa-
verka varandra, exempelvis elever som gir i samma klass eller skola,
och att detta beroende behover hanteras vetenskapligt.
Ovanstaende innebir att dldre effektutvirderingar successivt blir
mindre betydelsefulla som underlag for att virdera interventioners
effekter. Rent allmint kan man siga att utvirderingar som ir gjorda
pa 2000-talet haller hogre kvalitet in de som ir publicerade tidigare.
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Kapitel 3 | Ann-Charlotte Smedler

Forskningsetik

ambhillet i stort har ett legitimt intresse av ny kunskap, men

denna kunskap fir inte vinnas pd enskilda ménniskors bekost-
nad. Forskning pd minniskor maste utféras med respekt fér manni-
skovirdet och fir inte std i konflikt med grundliggande rittigheter
och friheter. Minniskors vilfird ska alltid ges foretride framfor ve-
tenskapens behov. Det kan ldta som sjilvklarheter, men dessa etis-
ka principer har en ganska kort historia. Det var forst efter andra
virldskrigets slut, i samband med Niirnbergrittegdngarna, som den
forsta forskningsetiska koden formulerades. I Nirnberg framkom
det att medicinska forskare hade bedrivit hinsynslosa humanexpe-
riment i koncentrationsligren. Den experimentella kontrollen var
total och minskliga rittigheter obefintliga. Forskningen hade inne-
burit ytterligare svira krinkningar och lidanden for de internerade.

Situationen i Tredje riket var en ytterlighet, men inte s unik som
vi kanske vill tro. Aven i Sverige férekom det att minniskor tvinga-
des delta i vetenskapliga studier som innebar allvarliga krinkningar.
Ett sliende exempel ir den odontologiska studie som under aren
1946-1952 genomfordes pid minniskor med forstindshandikapp bo-
ende pi institutionen Vipeholm strax utanfor Lund. P4 denna totala
institution kunde man experimentellt kontrollera de boendes kost
och sockerintag och studera hur dessa faktorer paverkade munhilsa
och tandstatus. Studien innebar manga provtagningar och hade ock-
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sd langsiktiga hilsoeffekter. Vipeholmsundersokningarna genom-
fordes pA minniskor med svéra funktionshinder, som dessutom be-
fann sig i en total beroendesituation. Undersokningarna gjordes pa
uttryckligt uppdrag av regering och riksdag och under ¢verinseende
av Medicinalstyrelsen (féregingare till Socialstyrelsen), och ingen
ansvarig tycktes ha nigra som helst etiska betinkligheter. Tvirtom
framholls det som en stor fordel att institutionen erbjod ett ”om-
fattande folkmaterial som helt kunde hillas under kontroll under
avsevird tid” (Svensk Tandlikaretidskrift, 1948, s. 2).

Studien gav ny kunskap om vikten av att begrinsa sockerintag
och smiitande samt iaktta god munhygien for att férebygga karies-
angrepp och andra ohilsotillstind. Denna kunskap gav upphov till
den goda vanan att lata barn fi ”l6rdagsgodis” i stillet for dagliga
sotsaker och att uppmuntra ordentlig tandborstning. Vipeholms-
studierna har alltsd haft avgorande betydelse for att senare genera-
tioners barn har betydligt bittre tandstatus dn personer fédda pa
1950-talet eller tidigare. Forskningsresultaten har alltsa haft en di-
rekt och positiv paverkan pa folkhilsan. Det rittfirdigar dock inte de
grova fysiska och psykiska krinkningar som de boende pi Vipeholm
utsattes for. Bo Petersson, professor i praktisk filosofi i Linkoping,
gjorde omkring 1990 en ingdende granskning och forskningsetisk
analys av Vipeholmsundersokningarna. Tack vare hans rapport har
detta morka men illustrativa exempel sent omsider blivit kint och
diskuterat (Petersson, 1994 ).

Ironiskt nog pigick Vipeholmsprojektet samtidigt som Niirn-
bergrittegingarna. I Nirnberg uppenbarades att det hade begatts
allvarliga 6vergrepp med vetenskapliga fortecken. Visserligen var
forhdllandena i Tredje riket extrema, men de kastade ljus pé att
det finns ett potentiellt etiskt dilemma inom all humanforskning,
mellan vetenskapliga krav & ena sidan och individens rittigheter &
den andra. Med Niirnbergrittegingarna tydliggjordes behovet av
en normativ etik inom forskningens omride. Den normativa eti-
kens uppgift r att klargora hur etiska problem bor hanteras och
att besvara frigan vad som ir den ritta handlingen (Kagan, 1998).
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Forskningsetik i den mening som begreppet kommer att anvindas
hir handlar allesd frimst om hur man bor handla s att mianniskor
inte kommer till skada genom forskningen.

Forskningsetikens framvaxt

Den forsta Niurnbergkodexen lig klar 1947, och med den slogs kra-
vet pa informerat samrycke fast. Det ir ett viktigt uttryck for en bre-
dare autonomiprincip, individens ritt att bestimma over sig sjilv och
sin medverkan. Vidare uttrycktes att forskningen ska ha goda kon-
sekvenser, ett uttryck for gora gott-principen (eng. beneficence). Ris-
kerna for forsokspersoner ska minimeras, och om det trots vidtagna
forsiktighetsatgirder verkar troligt att en undersékningsdeltagare
kan komma att piaverkas negativt ska forskaren avbryta forsoket.
Detta ir ett uttryck for principen att inte skada (eng. non-maleficence).
Ytterligare en hornsten i den normativa medicinska etiken ar rdir-
viseprincipen, som utgar frin alla manniskors lika virde och formu-
lerar krav pa icke-diskriminering samt att sirskilda hinsyn ska tas
till méinniskor som har férsvagad formaga atc hivda sina egna in-
tressen (Beauchamp & Childress, 2009). I Nirnbergkodens anda
foljde snart andra viktiga deklarationer, bland annat FN:s allmin-
na forklaring om minskliga rittigheter frin 1948 och Europakon-
ventionen till skydd for de minskliga rittigheterna och grundlig-
gande friheterna frin 1950. De etiska principer som formulerats for
att tillgodose individskyddet visavi forskningen handlar alltsi om
grundliggande minskliga rittigheter.

Niirnbergkoden formulerades i forsta hand for medicinsk forsk-
ning, och alltsedan dess har den normativa etiken till skydd for un-
dersokningsdeltagarna i forsta hand haft sikte pd medicinsk ve-
tenskap. Det finns goda skil till detta. Medicinarnas arbetsfilt ror
frigor om liv och d6d, och minniskor som 4r under vard befinner sig
i ett beroendeforhéllande och uppenbart underlige. Tydliga etiska
principer, s att undersokningsdeltagarnas rittigheter och intressen
skyddas, har dirfor en sirskild aktualitet f6r medicinsk forskning.
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Hir bor 4ven nimnas den si kallade Helsingforsdeklarationen, som
togs fram av World Medical Association r 1964 (senast uppdaterad
2008). Med denna infordes bland annat en distinktion mellan te-
rapeutisk och icke-terapeutisk forskning.

Specifika etiska riktlinjer for samhills- och beteendevetenskaplig
forskning utvecklades senare 4n den medicinska etiken. De bygger
dock pa samma grundlidggande principer. I synnerhet vid interven-
tionsforskning ir det liknande 6verviganden som ér aktuella, oav-
sett om det dr en beteendevetenskaplig eller medicinsk behandling
som dr i fokus.

Vad ar speciellt med interventionsstudier?

Interventionsstudier stiller sirskilda etiska krav, eftersom studie-
deltagarna ir féremal for paverkan. Detta dr en avgorande skillnad
visavi forskning som enbart bygger pa registrering av sakforhéllan-
den, utan aktiv paverkan. Sjilvklart kan dven den senare typen av
forskning inrymma etiska komplikationer. Sakforhillandena kan
rora personliga forhallanden av mer eller mindre kinslig natur, och
forskarnas frigor kan upplevas som integritetskinsliga. I vissa fall
kan de frigor som stills via enkiter och intervjuer vicka minnen och
kinslor till liv, och p4 sa vis oavsiktligt paverka forskningspersonen.
Denna mojliga paverkan ér givetvis nigot som forskaren bér ansvar
for och maste hantera pd bista sitt, men den ir inte forskningens
syfte utan snarast en bieffekt. Ibland kan sidana bieffekter te sig sa
riskfyllda att man bor avsta frin att genomfora undersokningen.
Men interventionsforskningens sjilva syfte ir att paverka, och att
avlidsa om effekterna blir de avsedda. Vi forvintar oss alltsd att en
interventionsstudie ska fi konsekvenser for forskningspersonerna.
Avsikten ir att effekterna ska vara goda och gynna ménniskors hilsa
och utveckling. Men att sa verkligen ir fallet kan vi inte veta férrin
interventionen provats i vetenskapliga studier. Vetenskapliga for-
sok pd minniskor ir alltsd nodvindiga for att utveckla interven-
tionsmetoder som kan hjilpa minniskor. Men det innebir alltid
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ett visst risktagande att prova nya interventionsmetoder, eller att
prova etablerade metoder i nya sammanhang. Innan interventio-
nen varit foremal for vetenskapligt studium vet vi ju inte om den
har avsedd effekt.

For att avlidsa effekterna av en intervention behover ocksd upp-
gifter om de deltagande personerna samlas in och forvaras hos fors-
karna. Om man ska kunna uttala sig om en interventions effekter
maiste deltagarna f6ljas 6ver tid. De data man ér intresserad av inne-
héller oftast integritetskinsliga uppgifter om hilsa och personliga
forhallanden. Interventionsstudier innebir att forskaren, ensam el-
ler tillsammans med en vérdgivare, iklir sig ett dubbelt ansvar visavi
forskningspersonerna. Forskaren har ansvar bade for deras vilbefin-
nande i samband med att de deltar i interventionen och for att den
integritetskinsliga information som de bidragit med inte anvinds
for andra syften dn forskning, att den skyddas av sekretess och att
datasikerheten ir fullgod.

Nedan foljer en nirmare belysning av etiska principer och 6ver-
viganden, si som de kan aktualiseras i samband med interventions-
studier. Foljande teman kommer att diskuteras. De forsta tar sin
utgangspunkt i var och en av de fyra forskningsetiska huvudprin-
ciper som i dag ir allmint accepterade (Gillon, 2003): principen art
gora gott, principen att inte skada, autonomiprincipen och rétrviseprinci-
pen. Frigor om konfidentialitet och datasikerhet berors helt kort, och
direfter foljer en kort diskussion om javsforhdllanden och vetenskaplig
redlighet. Kapitlet avslutas med nigra basfakta och rad kring forsk-
ningsetisk provning.

Principen att gora gott - beneficence

Sjilva syftet med en intervention (i den mening vi talar om den hir)
ir att gora gott. Det giller oavsett om interventionen ir en behand-
ling eller en preventiv metod. Ror det sig om behandling forvintas
den minska deltagarnas symtom och lidanden, och i bista fall un-
danréja dessa. Ar det en forebyggande intervention férvintas den
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forstirka skyddsfaktorer hos deltagarna, vilket i sin tur minskar ris-
ken for framtida ohilsa.

Dessa goda syften innebir att det kan ses som ett moraliskt im-
perativ att erbjuda effektiva interventioner. Men hur vet vi att in-
terventionen verkligen ir effektiv och gor gott? For att besvara den
frigan behovs bra studier.

Ansvar gentemot kontrollgruppen
Ganska ofta hivdas det att det vore etiskt betinkligt att ha en kon-
trollgrupp som inte fér tillgang till interventionen, och att det dirfor
rentav vore oetiskt att designa en randomiserad kontrollerad studie
(RCT). En sidan invindning kan ha fog for sig, om 1) de presumtiva
studiedeltagarna ir i akut behov av st6d och behandling och 2) pre-
liminéra resultat tyder p att den aktuella interventionen verkligen
ir effektivare dn standardbehandling (eng. treatment as ususal, TAU)
eller ingen behandling alls. Under foérutsittning att bdda dessa krav
ar uppfyllda kan det finnas etiska skil att avsta frin en RCT-design,
som skulle [imna kontrollgruppen utan intervention. Om det inda
ir etiskt forsvarbart ate fordroja interventionen kan de som rando-
miserats till kontrollgruppen fi del av den senare och tills vidare sta
pa vintelista. Ar dven detta betinkligt dterstar att optimera kon-
trollen via multipla baslinjemitningar eller en single-case-design.
Forment omsorg om kontrollgruppen far dock inte leda till att
man avstar frin att gora vilkontrollerade studier. Ibland kan en
stark overtygelse om interventionens fortjinster, snarare 4n veten-
skapliga bevis, ligga i vigen for att den verkligen prévas — ofta med
hinvisning till att det vore oetiskt att inte lita personerna i kon-
trollgruppen fa del av den. I sjilva verket kan prematura slutsatser
om en interventions effektivitet hindra att den blir féremal f6r n6d-
vindig vetenskaplig provning. Det om nagot vore etiskt betinkligt.
Hur mycket behover vi veta betriffande en interventions poten-
tiella virde for att det ska vara etiskt forsvarbart att initiera en ef-
fektstudie? I interventionsforskning finns det etiska skil att vara
mycket forsiktig med att prova det som Karl Popper kallade ”djirva
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hypoteser”. Den omsorgsfulla forskaren forvissar sig i stillet om att
interventionen bygger pé bista tillgingliga kunskap for att astad-
komma ett positivt utfall, och att riskerna for eventuella skador till
foljd av interventionen i sig eller 6vriga forskningsinslag minimeras
sd langt det dr mojligt. Det innebér bland annat att en intervention
bor bli foremal for en eller flera modellutvirderingar (eng. efficacy)
innan det ir aktuellt med en utprévning av metoden i ordinarie
verksambhet (eng. effectiveness).

I en modellutvirdering provas interventionen under vilkontrolle-
rade och bista mojliga férhillanden, vilket optimerar mojligheterna
att finga upp faktiska positiva effekter. En intervention som inte vi-
sat sig lovande i minst en modellutvirdering ir troligen verkningslos
och knappast etiskt férsvarbar att prova under mindre vilkontrolle-
rade och mer realistiska forhdllanden, i en verksamhetsutvirdering
(eng. effectiveness). Inom det sociala och beteendevetenskapliga faltet
kan man diskutera var grinsen gar mellan en studie som prévar me-
todens “efficacy” respektive “effectiveness”. Det finns en glidande
skala frin provningar med hog experimentell kontroll och strikta
inklusions- och exklusionskriterier till studier som gors inom ramen
for ordinarie verksamheter. Ett nytt behandlingsprogram kan vara
uppbyggt av komponenter som visat sig effektiva i tidigare studier,
och det kan dé vara vilmotiverat att lita en forsta provning ha mer
av effectiveness-karaktir.

"Bista tillgingliga kunskap” begrinsar sig inte nédvindigevis till
tidigare interventionsstudier och kinnedom om aktuella risk- och
friskfaktorer. Aven kunskap om specifika sociokulturella omstin-
digheter kan vara nodvindiga (jfr kapitel 7). D4 en metod provas i
nya sammanhang och anvindningsomriden bor det foregis av en
allsidig analys av pa vilket sitt forhdllandena skiljer sig dt. Sjilvklart
bor man ocksa gora pilotstudier, och dven ha beredskap att han-
tera eventuella negativa reaktioner. Det forekommer dock att till-
skyndare av en interventionsmetod drivs av en overtygelse att den
dr anvindbar i nya sammanhang och snabbt vill géra den tillging-
lig inom nya anvindningsomraden. Man kan da frestas att hoppa
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over steg i den hir processen. Ett aktuellt exempel pa detta dr den
snabba implementeringen av ACT (Acceptance and commitment
therapy), en KBT-baserad intervention som anvinder strategier for
acceptans, medveten nirvaro och beteendeférindring for ate 6ka
individens psykologiska flexibilitet och vilbefinnande (Hayes, Lu-
oma, Bond, Masuda & Lillis, 2006). Metoden har visat god effekt
vid en rad olika tillstdind. Detta har lett till att den snabbt spritts,
ocksi till anvindningsomriden for vilken den inte har nigon ve-
tenskaplig evidens.

Nyligen fick en ACT-studie avslag pa etikansokan, just med hin-
visning till att den tilltinkta interventionen var alltfor oprovad.
Forskargruppen ville prova en telefonbaserad ACT-intervention for
isolerade dldre minniskor med nedstimdhetssymtom. Ansokan av-
slogs eftersom det dnnu inte finns nagra studier av ACT:s eventuel-
la effekter for den aktuella dldersgruppen och problematiken. Man
vet ddrfoér inte om metoden, ens om den dr implementerad inom
ramen for en terapeutisk kontakt, har forutsittningar act forbitera
isolerade dldre ménniskors vilbefinnande. Att da ga direkt pa en li-
kaledes oprovad telefonadministrerad intervention bedémdes inte
etiskt forsvarbart.

Principen att géra gott manar oss att tinka en extra vinda kring
hur kontrollgruppen hanteras. Det vanliga ir att kontrollgruppen far
del av standardbehandling - vilket ibland innebir inga sirskilda dt-
girder alls. Av vetenskapliga och metodologiska hinsyn, om 4n inte
av etiska, finns det goda skil att sirskilt dokumentera vad standard-
behandling innebir. Diremot ir det knappast etiskt forsvarbart att
forsoka begrinsa kontrollgruppens tillging till standardbehandling.

Exkluderade deltagare

I en behandlingsstudie vill vi vanligen undersoka om interventionen
har effekt pé en viss typ av problematik. I synnerhet om det ror sig
om en modellutvirdering kan det vara aktuellt att renodla effekt-
fragestillningen. Man vill d4 rekrytera studiedeltagare som har just
denna problematik, men diremot inga ytterligare svirigheter av all-

64 KAPITEL 3 | ANN-CHARLOTTE SMEDLER



varlig art. Det ir ocksa vanligt att man vinder sig till en viss alders-
grupp eller har andra demografiska urvalskriterier for de tilltinkta
deltagarna. Dirutéver kan det finnas specifika exklusionskriterier,
till exempel att deltagarna inte ska ha pigiende behandling av an-
nat slag. Det ir ofta vetenskapligt vilmotiverat med ganska sniva
urvalskriterier; man minskar d4 andelen varians som designen inte
har forutsiteningar att forklara och har bittre mojligheter att uttala
sig om interventionens effekter for en viss problematik. For att fa
den vildefinierade undersdkningsgrupp man 6nskar behéver man
gora en noggrann screening bland presumtiva undersékningsdel-
tagare. Bara de som uppfyller inklusionskriterierna och inga even-
tuella exklusionskriterier blir i slutindan inbjudna att delta. Men
det kan medfora en etisk komplikation att avvisa intresserade som
kanske ocksa verkligen ir i behov av behandling. Vilket ansvar har
forskaren gentemot dem?

Pi den fragan finns inget generellt svar. Men man bor i forvig
tinka igenom hela proceduren, si att risken for att en exkluderad
person ska kinna sig illa bem6tt minimeras. Hir dr forhandsinfor-
mationen viktig; av den forsta information som anvinds vid rekry-
teringen ska det framgd att det kommer att goras en screening som
alla presumtiva deltagare kommer att bli féremal for och vad som
ir syftet med den.

Beroende pi interventionens karaktir kan man 6verviga om man
ska ge nigon sirskild feedback eller sirskilda rad till dem som inte
uppfyller inklusionskriterierna. Det ir inget sjilvklart inslag, men
kan vara motiverat om det ror sig om en intervention som kan in-
tressera personer med tydliga behandlingsbehov. Man bér pa for-
hand ha tagit stillning till om och i si fall hur samt under vilka for-
utsittningar man kommer att ta ansvar for vidare remittering. Gors
interventionsstudien inom ramen for till exempel socialtjinsten el-
ler hilso- och sjukvirden kan man forvissa sig om att personen har
tillgdng dtminstone till standardbehandling.
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Principen att inte skada - non-maleficence

Principen att gora gott kriver att studien har en sund design och
hiller god vetenskaplig kvalitet. Det ir en forutsittning for att ef-
fektfrigan ska kunna besvaras. Gora gott-principen forutsitter ock-
sd att forskarna har kompetens att genomfora projektet i sin helhet
pé ett professionellt sitt och att skydda forskningsdeltagarna fran
obehag och otillbérligt intrang i den personliga sfiren. Anda ir det
ofrankomligt att forskningsprocessen innebir ett moment av risk-
tagande. Enligt internationella 6verenskommelser fir forskning pa
minniskor genomféras enbart om det inte finns nigot alternativt
och mindre riskabelt sitt att fi motsvarande kunskap. En vigning
mellan risken for skada och mojligheten att gora gott dr central i
forskningsetisk granskning. Den potentiella nyttan med forskning-
en méste vara tveklost storre dn riskerna. Om det foreligger risk for
allvarligt obehag eller skada finns det etiska skl att avsta fran att
genomfora studien, dven om den i andra avseenden har ett stort
potentiellt virde. Det finns alltsd en punkt dir en vigning mellan
moijliga positiva och negativa konsekvenser inte lingre ir relevant.
Vissa risker ir helt enkelt oacceptabla. Aven om de berérda forsoks-
personerna har gett sitt informerade samtycke gir det inte att etiskt
forsvara studien.

Principen att inte skada manar allesa till forsiktighet.! Det giller
i sirskilt hog grad om forskningsdeltagarna inte sjilva dr besluts-
kompetenta och inte kan férmodas ha nytta av forskningen for egen
del. I sddana situationer stills sirskilt hoga krav pd att forskningen
ska vara angeldgen, att ingen alternativ metodik kan ge motsvaran-
de kunskap och att man aktivt ska bevaka att forskningspersonerna
utsitts for minimal risk och belastning. Med det menas att obehag,
om det uppstir, endast fir vara lindrigt och 6vergiende.

1 Ibland hér man ocksé att uttrycket ”forsiktighetsprincipen” anvinds, oftast i det
nirmaste synonymt med principen att inte skada.
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Rapporteringssystem for negativa utfall

I interventionsstudier dr givetvis forhoppningen att de som deltar
i interventionen sjilva ska dra nytta den. Det betyder att principen
att inte skada har hogsta prioritet. Aven om man har planerat stu-
dien omsorgsfullt kan man inte utesluta ate vissa forskningsdeltaga-
re reagerar negativt pa interventionen eller pa andra delar av forsk-
ningsprocessen. Ur sivil vetenskaplig som etisk synvinkel 4r det att
rekommendera att forskningsprotokollet innehéller ett rapporte-
ringssystem for negativa effekter. Det hor tyvirr mer till undanta-
gen dn till reglerna att beteende- och socialvetenskapliga interven-
tionsstudier har ett sddant system inbyggt. Om negativa effekter
skulle rapporteras pi ett mer systematiskt sitt skulle specifika risk-
faktorer kunna identifieras snabbare - vilket skulle ha uppenbara
etiska fordelar, men dven ge vetenskapliga vinster.

De negativa utfall som finns rapporterade i litteraturen tycks of-
tast ha uppdagats da forskarna post hoc har nirstuderat variationen
i effekter och funnit en systematik som man dittills varit omedve-
ten om. Ett kint exempel 4r Dishions och medarbetares rappor-
ter frin 1990-talet, som redovisade att det kan vara kontraindice-
rat att sammanfora utagerande tondringar i en gruppintervention
(Dishion & Andrews, 1995). I sjilva verket 6kade bdde symtomen
pé psykisk ohilsa och det allmint normbrytande beteendet hos de
ungdomar som deltagit i gruppinterventionen. Att i stillet engagera
ungdomarnas forildrar i interventionen visade sig ha en liten men
gynnsam effeke, vilket dven andra studier visat (Warren, Mober &
McDonald, 2006). Efter att ha fitt upp 6gonen fér denna méjliga
negativa interventionseffekt genomférde Dishion och medarbetare
flera studier som visade att det finns en klar risk for lingsiktig, nega-
tiv socialisering i grupper som inkluderar barn och ungdomar med
utagerande symtom (Dishion, Poulin & Burraston, 2001; Dishion,
McCord & Poulin, 1999). Det hir fenomenet har beskrivits med ter-
mer som “social smitta” och ”inskolning i en avvikarroll”. Det har
visat sig att dven tidigare problemfria ungdomar kan paverkas i ne-
gativ riktning (Cavell & Hughes, 2000; Palinkas, Atkins, Miller &
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Ferreira, 1996; Biederman, Faraone, Monuteaux & Feighner, 2000).
Enligt den forsta Nurnbergdeklarationen och efterfoljande etiska
riktlinjer ska forskaren omedelbart avbryta férséket om en under-
sokningsdeltagare kan komma att paverkas negativt. Det forutsit-
ter egentligen att en systematisk bevakning av negativa reaktioner
och effekter finns inbyggd i undersokningsprotokollet - nigot som
lingt ifrin alltid ar fallet. Man kan bygga in en rutin for att sirskilt
uppmirksamma och f6lja upp tecken pa férsimringar hos individu-
ella deltagare. Aterkommande korta utvirderingar med deltagarna
kan ocks fylla sin funktion. Vid interventionsstudier méste man
dock rikna med att de negativa effekterna kan visa sig pa lite sike,
och inte nédvindigtvis i direktkontakt mellan deltagare och ansva-
rig forskare. Bade da studien pigir och senare ir det viktigt ate del-
tagarna har kontaktuppgifter till ansvarig forskare och kinner sig
uppmuntrade att hora av sig om det uppstir négra fragor.

Redan da en interventionsstudie planeras bér man tinka igenom
hur negativa utfall ska hanteras. Utover ett systematiskt rapporte-
ringssystem kan det vara klokt att ha en backup, si att den som re-
agerat negativt eller avbryter behandlingen har mojlighet att fi en
individuellt anpassad kontakt med en behandlare.

Autonomi - det informerade samtyckets princip

Autonomiprincipen handlar om personens ritt att bestimma 6ver
sig sjilv. Respekten for den personliga integriteten, det vill siga
ménniskors ritt att bestimma 6ver en personlig sfir, gir att hirle-
da till denna princip. Att ge sig in i denna personliga sfir utan att
ha fatt godkidnnande innebir en krinkning av den personliga inte-
griteten (Hermerén, 1996). Det kan handla om att ta del av kins-
liga personuppgifter utan att ha fite de berordas tillstind, eller ate
inkludera personer i till exempel en interventionsstudie utan att de
informerats och beretts tillfille att samtycka eller avboja deltagande.
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Information till studiedeltagare

Det ir en forskningsetisk huvudregel att studiedeltagarna ska ha
gett sitt informerade samtycke till att medverka i en studie. Informe-
rat samtycke anvinds ofta som ett sammanhéllet begrepp, men in-
formation och samtycke behover uppmirksammas var for sig. En
forutsitening for att kunna ge ett i egentlig mening informerat sam-
tycke dr att man har fict adekvat information. Har den varit brist-
fallig ar det oklart vad det ir man egentligen samtycker till. Hur ska
man dé informera de tilltinkta studiedeltagarna?

Kring detta finns det olika rdd och riktlinjer, en del av dem mycket
detaljerade. Det gar dock att urskilja ett mindre antal gemensam-
ma huvudpunkter, som i praktiken kan fungera vigledande vid all
forskning som avser ménniskor. I den svenska etikpréovningslagen,
som tridde i kraft 2004, uttrycks informationskravet* pd ett sitt som
overensstimmer vil med de flesta andra direktiv:

Forskningspersonen skall informeras om:

- den 6vergripande planen for forskningen,

- syftet med forskningen,

- de metoder som kommer att anvindas,

- de foljder och risker som forskningen kan medféra,
- vem som ir forskningshuvudman,

- att deltagande i forskningen ir frivilligt och

- forskningspersonens ritt att nir som helst avbryta sin medverkan.:

De sista punkterna ir viktiga men enkla sakupplysningar. Men de
fyra forsta fyra punkterna kriver fortfarande sin uttolkning. Hur
detaljerad bor jag vara da jag beskriver forskningens syfte, plan och

2 SFS (2003:460). Lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(EPL) 16 §. www.riksdagen.se

3 Enligt 19 § EPL far data som dessférinnan har himtats in anvindas i forskning-
en. Det innebir exempelvis att forskaren kan inkludera den f.d. deltagarens base-
linedata i en “intent-to-treat analysis”. I vissa sammanhang och beroende pa hur
férhandsinformation och samtycke har formulerats kan det vara mer korrekt att
stryka deltagarens uppgifter helt och hillet.
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metodik? Och hur informerar jag om forskningens foljder och even-
tuella risker, utan att vare sig skonméla eller onodigtvis skrimma
nigon? I det svenska fore detta Humanistisk-samhillsvetenskapli-
ga forskningsradets etiska principer ssmmanfattas essensen i infor-
mationskravet pa foljande sitt:

Informationen skall omfatta alla de inslag i den aktuella undersok-

ningen som rimligen kan tinkas paverka deras villighet att delta.

I denna formulering ryms en uppmaning till empatisk reflektion:
Vad ir viktigt ur den tilltinkta deltagarens perspektiv? Sjilvklart
behover hon eller han fa information om sin uppgift i projektet och
vilka villkor som giller for deltagande. Det dr viktigt att veta att del-
tagandet ir frivilligt och att man har ritt att nir som helst avbryta
sin medverkan. Bade sddant som kan 6ka och sdidant som kan mins-
ka intresset av att delta ir relevant att informera om. Vid interven-
tionsstudier kan forvintningar om positiv effekt vara ett starkt mo-
tiv till ace vilja delta. I forhandsinformationen ir det dirfor viktigt
att understryka att studien gors for att undersoka om det verkligen
finns en sidan effekt. Man ska inte undanhalla eventuella negati-
va inslag, och ingen ska behova kinna sig obehagligt 6verraskad av
vad det visade sig innebira att delta i forskningen. Men man ska
inte heller forsumma att informera om positiva aspekter, till exem-
pel studiens lingsiktiga syfte.

Om man randomiserar deltagarna till olika aktiva betingelser, till
exempel till intervention och uppmirksamhetskontroll, bor man
undvika att avsloja sina hypoteser om vad som har effekt. En preci-
serad information om forskningshypoteserna skulle ju undergriva
sjilva designen. I stillet bor man i efterskott och sa snart det ar moj-
ligt ge kompletterande information och forklara tillvigagingssittet.

Informationen ska ges pd ett enkelt och tydligt sprik och inte

4 Forskningsetiska principer inom humanistisk-samhillsvetenskaplig forskning.
(1990). Vetenskapsradet. www.codex.vr.se/texts/HSFR.pdf, s. 7.
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innehalla ord som kan upplevas som en pitryckning eller 6verord
om studiens tinkbara virde. Empati har en uppenbar roll i den etis-
ka analysen. Det innebir att forskaren har formaga till emotionell
inlevelse och fantasi, kan ta deltagarens perspektiv och reflektera
kring vad det kan innebira att medverka i studien samt ér lyhord
infor deltagarnas upplevelser och reaktioner (Davis, 1983; Statens
medicinsk-etiska rad, 2008).

Informationen ska finnas i skrift, och vid till exempel en ren en-
kitstudie ges den ofta bara i skriftlig form. Vid mer omfattande
forskningsmedverkan, som vid en interventionsstudie, dr det skriv-
na mer att se som ett forsta steg eller komplement till den infor-
mation som ges muntligen. Det ska alltid finnas mojlighet att stilla
fragor och fi dem besvarade vid det muntliga informationstillfil-
let och via kontaktuppgifter. Informationen ska vara littillginglig
och anpassas till personens alder och forutsittningar i 6vrigt. Vid
forskning med barn ska information riktas till sdvil barnet som till
vardnadshavaren.

Samtycke

Autonomiprincipen stipulerar att det dr deltagarna sjilva som ska
bestimma 6ver sin medverkan i forskning. Det innebir att de har
ritt att sjilvstindigt bestimma om de ska delta samt hur linge och
pa vilka villkor. De ska inte utsittas for patryckningar att samtycka,
och det bor inte foreligga ndgot beroendeférhallande mellan forska-
ren och de tilltinkta deltagarna. Deltagarna ska nir som helst kun-
na avbryta sin medverkan utan att bli ifrAgasatta, och utan att det
far nigra negativa foljder for dem.

Samtycket ska vara informerat, frivilligt och uzzryckligr. At det
ska vara uttryckligt innebir att inga underforstadda eller ”passiva”
samtycken godtas. Om man enbart informerat om forskningen och
ombett dem som inte vill delta att hora av sig dr detta att betrakta
som forskning utan samtycke. Ett sidant forfarande kan under vissa
forutsittningar vara forsvarbart, exempelvis om studien inte inne-
bir ndgon aktiv intervention fran forskningspersonerna och heller
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inte omfattar nigra kinsliga personuppgifter. Det betraktas dock
inte som ett samtycke, eftersom ett sidant maste vara uttryckligt.

Ersattning till deltagarna?
En vanlig friga dr om det ir etiske férsvarbart att erbjuda studie-
deltagarna nagot slags ersittning. Man skulle kunna uppfatta er-
sittningen som en form av pitryckning och ett sitt att "kopa” del-
tagarnas samtycke och medverkan. A andra sidan kan den ses som
en symbolisk motprestation, ett sitt att ge deltagarna erkinsla for
den tid och kraft som de dgnar projektet. Man bor i alla hindelser
vara restriktiv med att erbjuda ersittning och den bor inte ligga pa
en nivd som skulle locka annars ointresserade deltagare. Den klas-
siska biobiljetten ir i den meningen oproblematisk; den kan upp-
skattas som en trevlig gest men innebir knappast en pitryckning.
Det ir i allminhet ocksé oproblematiskt att ersitta studiedeltaga-
re for resor och andra kostnader som deras medverkan har medfort.
Det har dven forekommit att forildrar erbjudits hjilp med barntill-
syn for att underlitta deras deltagande i en studie av forildrastod.
Det ir sannolikt att man dirmed har lyckats rekrytera en del forild-
rar som annars skulle ha tackat nej, men man kan nog utga frin att
det inte dr barntillsynen i sig som gjort dem intresserade av studien.
Vid etikprovning ska forskaren uppge om och i sé fall i vilken
form ersittning ska erbjudas undersokningsdeltagarna. Huvudre-
geln 4r ate eventuella ersittningar utformas med hinsyn béde till
deltagarnas situation och vad studien kriver av dem. Det far inte
uppfattas som att man koper deras medverkan.

Dokumentation av samtycket

Samtycket ska dokumenteras’, och det vanligaste sittet att gora det-
ta dr att deltagaren skriver under en samtyckesblankett. Underskrif-
ten innebdr att deltagaren intygar att hon eller han har fitt infor-

5 Detta krivs numera enligt svensk lag, etikprévningslagen (SFS 2003:460), vilket
ir i overensstimmelse med internationella forskningsetiska koder och rittspraxis.
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mation om forskningen och samtycker till att medverka under de
foregivna premisserna — vilket inkluderar ritten att avbryta forsk-
ningsdeltagandet. Samtyckesblanketten ér alltsd inte ett bindande
kontrakt for forskningspersonen, och det ir forskarens ansvar att
se till att det inte uppfattas si. Om man inte anvinder en samtyck-
esblankett ska samtycket dokumenteras pd annat sitt, till exempel i
en projektloggbok, av vilken det framgar nir och till vem det munt-
liga samtycket gavs.

Vid rena enkidtundersokningar ir det vanligt att man anser att den
som svarar pd enkiten ocksa samtycker till att medverka i forskning.
En sidan enklare form av samtycke ér sirskilt gingbar om enkiten
besvaras anonymt och inte kan kopplas ihop med andra personupp-
gifter. Ar det diremot till exempel en hilsoenkit stilld till personer
som tidigare medverkat i en interventionsstudie, for att se hur de
mir pa sikt, bor man vara mera omsorgsfull. Deltagarna maste fa
tydlig information om att deras svar kommer att kopplas ihop med
tidigare uppgifter som forskaren har tillgang till, och de bor ges till-
fille att uttryckligen samtycka eller avboja till detta.

Stallforetradande samtycke

Minderériga barn foretrids av sina virdnadshavare da det formella
samtycket ska inhdmtas. Givetvis bor dven barnet sjilvt informeras
om studien och limna sitt medgivande pa ett sitt som dr anpassat
till barnets dlder och mognad. Om barnet d4 motsitter sig forsk-
ningsmedverkan ska det respekteras. Enligt svensk lagstiftning far
den som fyllt 15 &r men inte 18 ar, och inser vad forskningen inne-
bir for hans eller hennes del, sjilv informeras om och samtycka till
forskningen. Forskaren behover dé allesa inte inhdmta samtycke frin
forildrarna. Liknande praxis finns i andra linder. Hir finns ett tolk-
ningsutrymme: Vad menas med att ”inse vad forskningen innebir”?
Vid mer omfattande studier, dir man samlar in sirskilt integritets-
kinsliga uppgifter, eller da forskningen kan férmodas paverka den
unga eller dennes anhoriga, dr det vanligt att man gor en restriktiv
tolkning och dven tillfrigar virdnadshavarna.
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Minniskor kan ha nedsatt beslutskompetens pa grund av sjuk-
dom, psykisk storning, dldersdemens eller annat forsvagat hilsotill-
stind. Det ir exempel pa tillstind di det kan vara svért att ta till sig
forskningsinformation och forsta vad det skulle innebira att med-
verka. Dessutom ér det dd vanligt att man befinner sig i beroende-
stillning visavi en virdgivare. I sidana ligen ir det sillan mojlige
att ta sjilvstindig stillning till sin forskningsmedverkan, det vill
sdga att samtycka. Samtidigt kan det finnas angeligen forskning
som inte kan genomféras utan att sidana personer deltar, exem-
pelvis studier som syftar till att utveckla nya behandlingar for en
viss typ av ohilsa.

En studie dir deltagarna har nedsatt beslutsformaga etikprovas
sarskilt omsorgsfullt. Det ska inte gi att fi motsvarande kunskap ge-
nom att studera fullt beslutskompetenta personer. Vidare ska forsk-
ningen kunna forvintas medfora ndgot positivt for studiedeltagarna
sjilva, eller for andra som lider av samma problem. Risken for skada
ska bedomas som minimal. Forskaren bor samrdda med de nidrmast
anhoriga, och i forekommande fall ocksid med god man eller annan
forvaltare som ir utsedd att foretrida personens intressen. Sa lingt
som mojligt ska deltagaren sjilv informeras om forskningen. Om
denne sjilv, eller nigon av dem som man samritt med, motsitter
sig deltagande fir undersokningen inte genomforas.

Samtycke i tvangssituationer
Forskning som bedrivs pA minniskor som befinner sig i en tvings-
situation ir ytterligare kinslig. De befinner sig i en beroendesitua-
tion, dir det egna handlingsutrymmet redan ir kraftigt begrinsat.
For att det ska vara etiskt forsvarbart att tillfriga dem om att delta
i forskning maste forskningen vara sirskilt angelidgen och férvin-
tas medfora nagot positivt for studiedeltagarna sjilva eller manni-
skor i samma situation. Riskerna for skada miste te sig minimala.
Information och samtycke maste hanteras med sirskild omsorg sa
att autonomiprincipen beaktas i bista mojliga man.

Forskning i tvingssituationer ir alltsd etiskt problematisk, men
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det betyder inte att den dr ogenomforbar. I stillet dr det angelidget
att man finner séte att hantera den etiska problematiken. Det idr en
forutsittning, exempelvis for att utveckla bittre behandlingsmeto-
der for tondringar som vérdas pa sirskilda ungdomshem.

Hur langt stracker sig samtycket?

Samtycket baseras pd den forskningsinformation som deltagaren
fate ta del av — varken mer eller mindre. Férutom en beskrivning
av vad sjilva interventionen innebir har deltagaren i en interven-
tionsstudie ocksa fitt information om vilka for- och eftermitningar
som ska goras. Kanske planerades redan frin borjan en uppfoljande
mitning. Deltagaren ér di forberedd pé ate bli kontaktad igen efter
till exempel sex manader, alternativt inférstddd med att forskaren
efter en viss tid kommer att inhdmta uppgifter via ett eller flera of-
fentliga register. Uppfoljningsstudier har utan tvekan ett stort ve-
tenskapligt virde. I sjilva verket borde sidana goras i langt storre
utstrickning 4n vad som ir fallet, men forskningsfinansieringen ir
sillan sd lingsiktig att det ir mojlige.

Hur forhiller man sig dd om man vill géra en registeruppfolj-
ning utan att uttryckligen ha informerat studiedeltagarna om det-
ta? Huvudregeln ir att de ska kontaktas igen, fi information om
den fortsatta uppfoljningen och fi tillfille att samtycka eller avbo-
ja fortsatt medverkan. I vissa ligen kan det dock finnas risker med
att ta fornyad kontake. Lit oss sdga att interventionen ligger lingt
tillbaka i tiden, och att deltagarna behandlades for en problematik
som det kan vara smirtsamt att pAminnas om. En uppfoljning via
Socialstyrelsens register skulle kunna ge en fingervisning om den
behandlade gruppen har ligre ohilsotal 6ver en tiodrsperiod 4n en
jamforbar grupp som inte fick behandling. Eftersom en registerupp-
foljning inte kriver deltagarnas aktiva medverkan, vore det alltsa
rent praktiskt mojligt att genomfora den utan deras samtycke. Men
vad sdger etiken?

Det dr mojligt ate i detta lige ansoka om att fa gora en uppfolj-
ning utan samtycke. Ansékan kommer dock att bedémas lingt mer
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restriktivt in om det vore en ren registerstudie, i vilken forskargrup-
pen aldrig har haft direktkontakt med forskningspersonerna. Det
ar just detta som ir den springande punkten; det finns en tidigare
explicit 6verenskommelse mellan studiedeltagare och forskare som
inte inkluderar en registeruppfoljning. Studiedeltagarnas samtycke
och medverkan i ursprungsstudien har alltsd byggt pa vissa premis-
ser som forskaren i det hir liget vill sitta sig 6ver. Om en uppfolj-
ningsstudie utan samtycke skulle fa etiskt godkidnnande eller ¢j ir
avhingigt flera faktorer. De tyngst vigande ir:

1. Om det verkligen finns goda skil att avstd fran att kontakta stu-
diedeltagarna igen. Det kan vara fallet om deltagarna kan tinkas
bli illa berorda av att pAminnas om en tidigare svar period i livet,
eller om det ror sig om en mycket stor kohort (sillsynt vid inter-
ventionsstudier).

2. Om registerinformationen har tillricklig precision for att besva-
ra centrala och angeldgna forskningsfragor. I manga fall r regis-
terinformationen ganska grovkalibrig, och det dr tveksamt om
uppfoljning via register skulle ge ett egentligt nytt kunskapstill-
skott.

3. Om risken ir liten att uppfoljningen, i den utstrickning den blir
kind, kan upplevas som ett otillborligt integritetsintring. Den-
na punke ir lika viktig som den ir svirbedomd.

Kan jag avbryta forskningsdelen?

Individen har ritt att nir som helst avbryta sin medverkan i forsk-
ning, utan att det medfor nagra negativa konsekvenser. Enligt etik-
provningslagen (19 §) har forskaren ritt att anvinda de data som
dessforinnan har inhdmtats frin studiedeltagaren. Det innebir att
forskaren kan inkludera dem i en ”intent-to-treat analysis” och for
att analysera bortfall.

Men vad hinder om en deltagare vill fa fortsatt del av inter-
ventionen, men diremot inte vill besvara ytterligare formulir?
Ar det maijligt att hoppa av forskningen men kvarsta i interven-
tionen? Nej, de kommer i ett paket, skulle nog merparten fors-
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kare hivda - dtminstone de som bedriver modellutvirderingar.®
Det ir en begriplig stindpunkt, om man strivar efter att presen-
tera en vilkontrollerad studie. Men ur etisk synvinkel 4r den inte
oproblematisk. I synnerhet om det ir kostsamt att f3 behandling pa
annat sitt, eller om det finns linga vardkoer, kan erbjudandet om
behandling vid en forskningsinstitution vara mycket lockande. For
den som sedan inte vill fortsitta delta i forskningen, kan det te sig
som en otvetydigt negativ konsekvens att inte lingre fa tillging till
behandling. Det ér viktigt att erkdnna ate studiedeltagare kan upp-
leva detta som en inskrinkning i frivilligheten, och att de kan tycka
sig std i beroendestillning visavi forskaren.

Rattviseprincipen

Rittviseprincipen har tva huvudbudskap. Den lyfter fram skyldig-
heten att inte diskriminera minniskor, vilket innebir att den stil-
ler kravet att personer med lika behov ska behandlas lika. Det dr
alltsd personens behov av en viss intervention som ska avgora hur
man handlar, inte personens kulturella bakgrund, kon eller sociala
status. Rittviseprincipen innebér ocksa en skyldighet att visa soli-
daritet med svaga eller sirskilt sirbara individer, som pa grund av
sina egenskaper eller sin livssituation har ett 6kat behov av omgiv-
ningens stod.

Rittviseprincipen ir i forsta hand formulerad for vard och be-
handling, och har en given plats di man diskuterar prioriteringar
och resursanvindning. Vad innebir den di i forskningssamman-
hang? Rittviseprincipen manar till eftertanke kring vilken forskning
som prioriteras, och vilka samhillsintressen och virderingar som
styr valet av forskningsfragor (Gambrill, 2011). P4 ett mer konkret
plan uppmanar den forskaren till att reflektera 6ver om de tilltinkta

6 Det hir giller i forstone modellutvirderingar dir den experimentella kontrol-
len forutsitts vara hog. Vid verksamhetsutvirderingar har forskaren mindre moj-
lighet att uppritthélla en sddan.
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studiedeltagarna behandlas pa ett icke-diskriminerande sitt. Ar till
exempel informationen lika tillginglig for alla? Solidaritet med dem
som har ett 6kat behov av st6d kan innebira sirskild varsamhet i hur
man hanterar frigor om information och samtycke. Det kan ocksé
motivera att man har en f6rho6jd beredskap att identifiera negativa
reaktioner eller att erbjuda hjilp om behov av sidana uppdagas.

Konfidentialitet och datasdkerhet

Vid interventionsstudier behover forskaren hantera stora mingder
data. Enligt autonomiprincipen ir det studiedeltagaren sjilv som
bestimmer 6ver sin medverkan, vilket betyder att de uppgifter som
man limnat till forskaren inte fir anvindas pd andra sétt in det man
uttryckligen samtycke till. Det innebir att alla personuppgifter ska
forvaras pé ett sddant site att ingen obehorig kan ta del av dem. Upp-
gifter om alla studiedeltagare ska ges storsta mojliga konfidentialitet.

Men kan man verkligen lova sina forskningspersoner detta? Nej,
skulle professor Christopher Gillberg hivda. Han var huvudansvarig
forskare for den lingtidsuppfoljning av barn med neuropsykiatriska
diagnoser som stod i centrum for det omdebatterade ”Goteborgs-
fallet”. Den longitudinella studien inneholl mycket integritetskins-
ligt material, och forskargruppen hade utlovat de deltagande famil-
jerna fullstindig konfidentialitet”. Med hinvisning till detta l6fte
vigrade Gillberg och medarbetare att limna ut materialet till tva
andra forskare, som hade for avsikt att gora en egen analys av ma-
terialet. Kammarritten i Goteborg menade dock att de sistnimn-
da hade ”ett berittigat intresse” av att fi del av det materialet, och
att ett utlimnande, forenat med sirskilt sekretessforbehall, inte
skulle medfora risk for skada eller men for forskningspersonerna.’
Forskarna vigrade dock att folja Kammarrittens domslut och valde
slutligen att forstora hela det virdefulla forskningsmaterialet. Deras

7 Forbehall enligt SekrL 14:9 avseende bland annat fortsatt sekretess. Brott hir-
emot ir forenat med straffansvar.
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agerande ledde till straffansvar for tjinstefel for Gillberg (Warnling-
Nerep, 2003; Rynning, 2009).

Goteborgsfallet visar att man inte kan utlova fullstindig konfi-
dentialitet, om man med detta menar att ingen utanfoér den egna
forskargruppen kan ta del av data. Om man 4 andra sidan utgar
fran atc deltagarna limnat samtycke till atc delta i forskning med
ett visst syfte, kommer saken i ett lite annat lige. Data skulle dven
fortsittningsvis hanteras med sekretesskydd, i Goteborgsfallet lik-
som i andra fall di utomstiende forskare granskar redan insamlade
datamaterial. Kliniska forskningsmaterial kan alltsd bli foremal for
samma kritiska granskning som 6vrig forskning, vilket dr en god
sak for dess trovirdighet. I Goteborgsfallet kan man dock fraga sig
om inte de bida utomstiende forskarna hade ett syfte som lag allt-
for lingt frin det som deltagarna en ging samtycke till.

Vid interventionsstudier samlas uppgifter om studiedeltagarna
in vid upprepade tillfillen, vilket innebir att forskaren méaste upp-
ritta en databas for personuppgifter. Innehéller den information
om deltagarnas hilsa - vilket snarare ir regel 4n undantag vid inter-
ventionsstudier — handlar det definitionsmissigt om kinsliga per-
sonuppgifter. Sidana miste hanteras enligt sirskilda bestimmelser.
Samtidigt som de maste skyddas frin intring, har varje studiedelta-
gare ritt att pd begiran fi ett utdrag med de egna personuppgifter-
na ur registret. For att leva upp till dessa dubbla krav miste man ha
goda forskningsadministrativa rutiner och hog datasikerhet.

Vanligen innehéller databasen inga uppgifter om namn och per-
sonnummer, eftersom dessa medger omedelbar identifiering. I stil-
let forses varje forskningsperson med en personlig kod som utgor
vederborandes identitet i databasen, och kodnyckeln finns i sikert
forvar hos projektledaren. Kodnyckeln anlitas d4 man fér pa nya
data, och bevaras tills alla datainsamlingar 4r genomférda och alla
data finns registrerade i databasen. Databasen kan alltsa avidentifie-
ras forst di det inte lingre idr aktuellt att pafora nagra nya uppgifter.
Har man férhoppningen om att fi finansiering for en langtidsupp-
foljning maste man alltsd bibehalla identitetskoder och kodnyckel.
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At sjilva databasen inte innehaller namn eller personnummer ir
alltsd inte detsamma som att den ir avidentifierad. Diremot ir det
tilltalande fran integritetssynpunkt att data bearbetas ”anonymt”.

Javsforhallanden och vetenskaplig redlighet

Det hor till ovanligheterna att interventionsstudier genomfors av
helt oberoende forskare. Detta internationella fenomen ir vil syn-
ligt 4ven pd hemmaplan. I allminhet har nigon i forskargruppen
varit med och utvecklat interventionen, eller man har andra per-
sonliga investeringar i den. Detta dr enbart ett konstaterande, och
inte sagt som kritik mot dem som tar p4 sig den médosamma upp-
giften att prova sin metod vetenskapligt. Sikerligen skulle minga
vilkomna om en oberoende forskare ville genomféra en helt fristd-
ende studie. Det hander bara alltfor sillan. Skilet till detta ir tro-
ligen att interventionsstudier dr sd extremt tids- och resurskrivan-
de. Det dr svart att fa dem rimligt finansierade, och det tar ling tid
innan man kan redovisa sina resultat. Det 4r da inget att férundras
over att det frimst 4r upphovspersonerna sjilva som ir engagerade
nog att sjositta en studie.

Betyder det att interventionsstudier bedrivs av idel javiga fors-
kare, och dirfor ska betraktas med allmin skepsis? Nej, det vore
naturligtvis en bade felaktig och ofruktbar slutsats. Det faktum att
forskaren inte dr opartisk stiller dock extra hoga krav pa dennes
vetenskapliga redlighet. Det innebir att den vetenskapliga meto-
diken ska vara adekvat och oforvitligt tillimpad, att data hanteras
korrekt och redovisas irligt och att materialet finns tillgingligt for
granskning. Det innebir ocksé ett sirskilt ansvar i att inte tinja
resultaten i positiv riktning och i fortid marknadsféra ndgot som
evidensbaserat.

Som motviket till sidana frestelser kan man vilja att 6ppet redo-
visa ekonomiska intressen, eventuell copyright och andra javsforhal-
landen. Det utplinar visserligen inte forskarens personliga bias men
erbjuder en viktig lisanvisning. I dag har det blivit allt vanligare att
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vetenskapliga tidskrifter kriver att forskare ska deklarera sina bind-
ningar, alternativt explicit uttrycka att inga sddana foreligger. En
annan atgird for 6kad transparens och trovirdighet ir att publicera
forskningsplanen i forvig.® Det ir ett sitt att undvika ate tillfilliga
fynd retrospektivt lyfts upp till att utgora svar pa centrala frigestill-
ningar.

Den amerikanska psykologen Carolyn Webster-Stratton, som
utvecklat forildraprogrammet The Incredible Years (1Y)’ (Webster-
Stratton, 2001), har sjilv genomfoért manga effektstudier av pro-
grammet. Ursprungligen riktade sig IY till férildrar vars barn be-
handlades inom barnpsykiatrin f6r utagerande beteendeproblem.
Sedan dess har IY utvecklats vidare och anvints som preventions-
program pa olika nivder, med moduler som riktar sig till forildrar,
lirare och barnen sjilva. Programmet har fatt stor spridning och
forskare runt om i virlden har provat det i vetenskapliga studier.
Webster-Strattons egna studier hor dock till de mest vilkontrollera-
de och ett flertal av dem visar ingen eller &tminstone ingen entydigt
positiv effekt av IY. Hon ir exempel pd att en upphovsperson mycket
vil kan prova en metod minst lika rigorost som en oberoende fors-
kare. Nyckeln dr god vetenskaplig metodik, transparent redovisad.
Aven pa hemmaplan har vi goda exempel pa interventionsforskare
som provar egenutvecklade metoder i vetenskapliga studier av god
kvalitet, tillgingliggor resultaten och avstar fran att 6vertolka dem.

Frestelsen att 6vertolka sina resultat ir inte férbehillen interven-
tionsforskare, utan finns hos forskare inom alla omréden. I sjilva
forskarrollen ligger ett visst mitt av tunnelseende och ett starkt en-
gagemang i de valda frigestillningarna. Vetenskapliga texter dr inte
enbart objektivt redovisande, utan har ocksa ett retoriskt anslag som
bygger upp vissa argument och tolkningar (Gambrill, 2011). Mer
eller mindre avsiktligt lyfts vissa pastidenden fram pa bekostnad av

8 For det samhillsvetenskapliga omridet finns www.Clinical Trials.gov som idr 6p-
pen for forskare fran hela virlden att registrera sina projektplaner.
9 Pi svenska bendmnt De otroliga dren.
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andra (Hilgartner, 2000). Det rider ocksa en stenhird konkurrens
om forskningsmedel som gor det extra lockande att 6verdriva den
egna forskningens fortjinster.

Samtidigt bor man inte forneka att problemet dr virt extra ef-
tertanke inom interventionsomridet. Inte bara den som skapat en
intervention, utan iven de tilltinkta avnimarna och samhillet i
stort, kan ha ett kortsiktigt intresse av att 6verdriva enstaka positi-
va resultat. Interventionerna har ju syftet att komma till ritta med
faktiska problem.

Ett niraliggande exempel ir olika preventionsprogram som rik-
tar sig till barn och unga. Trots otillrickligt vetenskapligt stod for
deras forebyggande effekter har ett flertal sidana program fitt en
mycket snabb spridning i svenska kommuner och landsting (SBU,
2010), och beslutsfattare runt om i landet framhaller att man erbju-
der ”evidensbaserade metoder”. Det finns mycket som tyder pa att
den psykiska hilsan hos vira ungdomar gradvis forsimrats under de
senaste 20 dren, vilket utan tvekan ir alarmerande. Om en begrin-
sad intervention kan hjilpa till att vinda trenden vore det minst sagt
vilkommet. Hir, liksom inom hela interventionsomridet, finns det
dirfor grogrund for en hel del 6nsketinkande. Interventionsfors-
kare bir inte ensamma ansvaret for det — men genom vetenskaplig
irlighet kan de undvika att bidra till det. Det ir bara sd som kun-
skapen kan vixa och som effektiva interventioner kan utvecklas och
bli tillgingliga. Det om nagot ir god forskaretik.

Forskningsetisk provning

Etisk provning av forskning som avser manniskor har sitt ursprung i
den forsta Nirnbergkoden. Under andra hilften av 19oo-talet kom
etikprovning att bli en sjilvklar del av medicinska forskares var-
dag. I Sverige inrittades forskningsetiska kommittéer vid landets
medicinska fakulteter, och dessa kom med tiden att st for ett slags
forskningsetisk peer review av i princip all medicinsk forskning. Aven
storre anslagsgivare inrittade etikkommittéer for att bevaka ate de
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projekt som beviljades medel levde upp till ridande etiska princi-
per. Sedan flera decennier tillbaka kriver dessutom de flesta veten-
skapliga tidskrifter att de studier som publiceras ska vara etikpro-
vade och godkinda.

Den svenska etikprovningslagen
Trots att etikprovning linge varit i det nirmaste institutionalise-
rad, var det forst ar 2004 som den forsta svenska etikprovningslagen
(EPL) infordes. Diarmed var Sverige bland de sista inom EU att ge
etikprovningen en forfattningsmissig grund. Europaridets konven-
tion for skydd av minskliga rittigheter och virdighet i tillimpningen
av biologi och medicin, frin 1997, har satt tydliga spar i den svenska
lagen. Omkring millennieskiftet tillkom flera EU-direktiv, bland an-
nat ett om likemedelsprévning, som gjorde det allt mer nédvindigt
att ge etikprovningen lagstod.*® EPL triadde i kraft 1 januari 2004.
Med EPL inrittades sex regionala etikprovningsnimnder samt
en central nimnd som kan 6verprova de regionala nimndernas be-
slut. Namnderna bestar av bade forskare och allménrepresentanter
och leds av en ”lagfaren domare”, det vill siga jurist. Lagen slir fast
att forskaren ska fa besked frin nimnden inom 6o dagar efter det
att ansokan limnats in. Den svenska ordningen harmonierar med
systemen i andra europeiska linder, vilket ju ocksa varit avsikten.
Enligt EPL ska i princip all humanmedicinsk forskning etikprovas
och godkinnas av en regional etikprovningsnimnd, och provningen
ska ske innan projektstart. Aven social- och beteendevetenskaplig
forskning ar provningspliktig om den
« innebir behandling av kinsliga personuppgifter (enligt 13 § per-
sonuppgiftslagen, PUL), eller personuppgifter om lagovertridel-
ser (enligt 21 § PUL), eller om den

10 I den 1998 inforda personuppgiftslagen (PUL, SFS 1998:204) angavs att fors-
kare kan f3 tillitelse att behandla kiinsliga personuppgifter, under férutsictning ate
forskningsprojektet godkints av en forskningsetisk kommitté. Dessa kommittéer
var vid tiden f6r PUL:s inférande och t.o.m. ir 2003 helt oreglerade. Detta var yt-
terligare ett skil till varfor det var hog tid att infora en etikprovningslag.
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« utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningsper-
sonen fysiskt eller psykiske, eller som innebir en uppenbar risk
att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt.

Interventionsstudier syftar till pAverkan och dr dirmed alltid prov-
ningspliktiga, enligt den andra punkten. Dessutom omfattar de mit-
ningar som gors fore och efter intervention i regel kinsliga person-
uppgifter, och da ska studien dven av detta skil etikprovas.

Ett hinder som ska passeras?

Det ér inte ovanligt att forskare sinsemellan talar om etikprévning
som i forsta hand ett hinder som bor forceras pé ett si smidigt sitt
som mojligt. Det 4r inte s mirkligt, dd forskaren faktiskt dr bero-
ende av ett godkidnnande for att kunna bedriva sin forskning. Men
det dr bara ena sidan av saken. Ett annat, och mera fruktbart, sitt
att se saken ir att etikprovningen ir en integrerad del av projektfor-
beredelserna. D4 man skriver en etikansokan tvingas man ta still-
ning till en rad praktiska frigor som ror projektet och datainsam-
lingen. Man fir tillfille att allsidigt tinka igenom vad motet med
de tilltinkta deltagarna kommer att innebira, frin forsta kontakt
igenom hela forskningsprocessen. Det ir vil anvind tid.

Om etikprovningsnimnden har nigra invindningar blir man van-
ligen anmodad att gora justeringar i proceduren. Det kan handla om
tilligg i informationsbrevet, eller att en forsta kontakt bor tas pa ett
alternativt sitt. Ibland kan betinkligheterna vara mer omfattande,
och dd dr det brukligt att forskaren fir komplettera ansdkan med oli-
ka slags fortydliganden innan nimnden fattar beslut. Det dr ganska
sillan som en ansokan avsls. Da det hinder finns méjligheten till
overklagan hos centrala nimnden. Den mojligheten finns for 6vrigt
i varje drende dir forskaren ir missn6jd med nimndens beslut. Vid
overklagande ir det inte ovanligt att centrala nimnden upphiver det
tidigare beslutet. Ibland beror det pi att forskaren gjort yteerligare
justeringar i sin projektplan; andra ginger har den regionala etik-
provningsnimnden helt enkelt gjort en for string beddmning. Om
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etikprovningen slutgiltigt resulterar i avslag finns det goda och tyd-
ligt redovisade skl till detta. Den forskare som inte passerade hind-
ret har tack vare det formodligen besparats en hel del bekymmer.

Checklista infor etikprovningen

Kapitlet har organiserats efter nigra centrala teman, dir de fyra forsk-
ningsetiska huvudprinciperna utgér kirnan. Dessa teman dr anvind-
bara tankeredskap di man reflekterar 6ver forskningsetiska fragor. De
sammanfattas nedan i form av en checklista, tinkt att anvindas da
man forbereder en interventionsstudie och en etikansékan.

Principen att gora gott

« Ar undersékningen vilgrundad, det vill siga finns det goda skil
for hypotesen att interventionen kan ge positiv effekt i denna un-
dersokningspopulation?

« Finns det skil att gora pilotstudier?

« Ar designen tillrickligt stark for att kunna besvara forsknings-
frigan?

« Hur hanteras kontrollgruppen?

« Vilket ansvar har forskaren visavi intresserade som efter screen-
ing exkluderats frin deltagande?

Principen att inte skada

« Tillhor undersokningsdeltagarna en sarbar grupp?

« Finns det ett rapporteringssystem for negativa utfall?

« Hur fingas negativa reaktioner upp?

« Finns en beredskap att erbjuda stod eller vidare remiss om nigon
reagerar negativt?

Autonomiprincipen - information

« Hur ska informationen férmedlas? Skriftligt, muntligt?

« Om forskningen rér minderdriga eller andra personer med be-
grinsad egen beslutskompetens, vilka ska informeras?

« Ar informationen vil anpassad till respektive mottagare?
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Omfattar informationen alla de inslag som rimligen kan tinkas
paverka villigheten att delta?

Finns det tydlig information om kommande uppfoljningar (sir-
skilt viktigt vid registeruppfoljning)?

Ar kontaktuppgifter till ansvariga forskare littillgingliga?

Ar det tydligt att man nir som helst kan avbryta sin medverkan
utan att det fir nigra negativa konsekvenser?

Kan studiedeltagaren avboja fortsatt forskningsdeltagande men
kvarsta i interventionen? Om inte bor detta framgé i informa-
tionen.

Autonomiprincipen - samtycke

Finns det nigot i situationen som gor att studiedeltagaren kan
uppleva en begrinsning i ritten att bestimma over sig sjilv?
Kan studiedeltagaren uppleva sig beroende av forskaren?
Kommer studiedeltagaren erbjudas nigon form av ersittning?
Kan denna uppfattas som en pitryckning?

Hur sikerstiller man att samtycket verkligen idr autonomt?
Vem eller vilka ska samtycka? Ar det aktuellt att vinda sig till
vardnadshavare eller andra stillforetridare?

Hur ska samtycket dokumenteras?

Ar det tydligt vad samtycket omfattar — och inte omfattar?

Rattviseprincipen

Kommer studiedeltagarna bemotas pa ett icke-diskriminerande
sate?
Ar informationen littillginglig for alla?

Konfidentialitet och datasdkerhet

86

Vilka typer av data kommer att samlas in, och hur kommer ra-
data att forvaras?

Hur garanteras att ingen utomstiende far tillgang till uppgifter
om studiedeltagarna?

Hur garanteras att personuppgiftslagen efterfoljs?
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« Hur ser datasikerheten i 6vrigt ut?

Javsforhallanden

« Finns det ekonomiska bindningar och intressen? Hur ska dessa
redovisas?

« Finns det nagra hinder for att resultaten ska kunna kommunice-
ras fritt, i vetenskapliga tidsskrifter?

Slutord

I forskning som roér ménniskor ir forskningsetiska och metodolo-
giska overviganden i grund och botten oskiljaktiga. Det giller i syn-
nerhet studier som berér minniskors vardag, och dir forskaren har
lingvarig kontakt med deltagarna - vilket dr utmirkande for inter-
ventionsforskning. Man gor det svért for sig som forskare om man
inte beaktar etiska frigor redan dd man paborjar planeringen av en
ny studie. Idéer kring design, experimentell kontroll och méitmeto-
der behover dterkommande provas mot etiska principer dé forsk-
ningsplanen vixer fram.

4 N
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Kapitel 4 | Lars-Goran Ost

Forskningsdesigner

Fér cirka tio ar sedan kom det en student som var i slutet av sin
psykologutbildning och sade att han ville bli doktorand hos mig.
Jag fragade varfor och hans svar var: ”Jag har hittat en s spinnan-
de design i en artikel.” ”Det var intressant”, sade jag, ”men vad har
du for frigestillning?” Han sig ut som ett stort frigetecken och
jag forklarade for honom att man maste utgé frin en vetenskaplig
fragestillning som ir viktig att besvara och utifrin den viljer man
forskningsdesign. Jag uppmanade honom att g hem och tinka pa
det och aterkomma nir han hade en frigestillning, men han kom
aldrig tillbaka.

Detta kapitel handlar inte om hur man hittar en intressant och
viktig fragestillning utan om nista steg i processen, vilka olika de-
signer som framfor allt ir anvindbara i effektforskning inom det
psykosociala omridet och frigor som hor ihop med dessa. Kapitlet
borjar med en genomgéng av fyra typer av validitet — intern validi-
tet, extern validitet, begreppsvaliditet och statistisk beslutsvaliditet
- och olika hot mot dessa. Direfter foljer en beskrivning av desig-
ner for effektutvirderingar, med fokus pa experimentella designer,
olika typer av kontrollgrupper och alternativa jimforelsegrupper.
Sedan beskrivs olika strategier for effektutvirderingar och mittill-
fallen i effektstudier. Kapitlet avslutas med en genomgang av power-
analys; hur man gor den och olika sitt att 6ka statistiska power i en
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studie. Illustrationerna kommer bade frin min egen forskning och
fran internationella kollegor.

Olika typer av validitet

Vilka slutsatser som kan dras av en behandlingsstudie beror pa hur
vil forskaren har lyckats att tillgodose fyra olika typer av validitet.

Intern validitet handlar om i vilken utstrickning interventionen,
snarare in ovidkommande faktorer, kan anses forklara de uppnadda
resultaten. Extern validitet ror i vilken utstrickning resultaten kan ge-
neraliseras till andra minniskor, miljoer, matt etcetera in dem som
gillde i den aktuella experimentella situationen. Begreppsvaliditet fo-
kuserar pa vilka specifika aspekter hos interventionen som var orsa-
ken till resultatet, det vill siga vilken dr den begreppsmissiga basen
for effekten. Statistisk beslutsvaliditet refererar till i vilken utstrack-
ning en relation mellan behandling och effekt demonstreras och hur
bra studien kan uppticka skillnader om de existerar i verkligheten.

For var och en av dessa typer av validitet finns det ett antal hot
som kan utgora trovirdiga alternativa tolkningar av studiens resul-
tat. En kort genomging av dessa foljer hir.

Hot mot den interna validiteten

Historia

Med historia avses varje hindelse utoéver behandlingen som intrif-
far som kan forklara resultaten. Det ror sig om effekter av hindelser
som ir gemensamma for alla personer i deras vardagsliv (hemma,
i skolan, pi arbetet), till exempel terroristattacken den 11 septem-
ber 2001. Inverkan av sidana hindelser kan dndra klientens pre-
station och bli tagen for en effekt som ir resultat av behandlingen,
eller ha en negativ inverkan och minska effekten av behandlingen.
Det ir allesa viktigt att kunna skilja mellan effekten av hindelser i
personers liv och effekten av interventionen. Om man i intervjun
efter behandlingen frigar klienterna om vilka olika livshindelser
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som har intriffat 4r det mojligt att statistiske analysera effekten av
dessa.

Mognad

Med mognad menas processer inom personer som forindras 6ver
tid, till exempel att bli dldre, klokare, starkare, trottare eller uttrd-
kad. Mognad ir ett problem endast om designen inte kan skilja ut
effekterna av mognadsprocesser fran behandlingen. Detta ir sir-
skilt viktigt i studier av barn och ungdomar, och en studie som inte
har en obehandlad kontrollgrupp kan inte skilja ut behandlingsef-
fekt frin mognad.

Testning

Med testning avses de effekter som kan uppsta vid eftermitningen
av att ha genomgatt testet (olika mitningar) fore behandlingen. I
terapiforskning utfors mitning fére och efter behandlingen for att
kunna evaluera hur mycket en individ férindras 6ver tid pa ett spe-
cifikt métt. Férindringar vid eftermitningen kanske inte beror pa
behandlingen utan pa effekter av upprepad mitning.

Instrumenteffekter

Med instrumenteffekter menas eventuella forindringar i mitinstru-
mentet eller sjilva mitproceduren over tid. Detta beror pa att mit-
metoderna, till exempel olika sjilvskattningsskalor, inte dr fullstin-
digt reliabla (test-retest-reliabiliteten 4r mindre 4n 1.0) och att de
personer som gor skattningar (t.ex. klienter, terapeuter, oberoende
bedémare) kan forindra sina bedémningskriterier 6ver tid. Da kan
de forindringar som uppmits bero pa férindrade kriterier snarare
in dndrat beteende hos klienterna. Hir anvinds begreppet response
shift som innebir forindringar i en persons interna standarder for
mitningen, till exempel en foérindring i virderingar, perspektiv el-
ler kriterier. En rekommendation ir att forskaren bygger in en kva-
litetskontroll av instrumenten och mitproceduren.
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Statistisk regression

Begreppet statistisk regression innebir tendensen for extrema vir-
den pé ett méte att dtergd mot medelvirdet av fordelningen nir mit-
instrumentet administreras en ging till. Eftersom man i behand-
lingsstudier ofta har ett minimikriterium vad giller svirighetsgrad
for att klienten ska inkluderas i studien innebir det att det ir klien-
ter med extremvirden som inkluderas. Om s ir fallet kan man pa
statistiska grunder forutse att vid en andra testning kommer deras
virden att ha gatt mot medelvirdet i fordelningen, nigot som ofta
sker i en obehandlad kontrollgrupp. For att minska effekten av det-
ta hot ir det viktigt att anvinda mitmetoder som har en bra test-
retest-reliabilitet.

Selektionsbias

Med selektionsbias avses systematiska skillnader mellan grupper
fore behandlingen beroende pa selektion eller tilldelning av klien-
terna till betingelserna. Detta uppstar i klinisk forskning nir intak-
ta grupper viljs till experiment- och kontrollgrupper pa grund av
att randomisering inte ir praktiskt eller etiskt mojlig. Som exem-
pel kan nimnas studier dir man liter en avdelning pa en psykia-
trisk klinik vara experimentgrupp och en grannavdelning pa samma
klinik vara kontrollgrupp, eller en skolklass vara experimentgrupp
och en grannklass vara kontrollgrupp. Om grupperna skilde sig it
redan fore behandlingen kan de skillnader som uppmits vid efter-
mitningen lika girna bero pa selektionsbias som en verklig behand-
lingseffekt.

Dessa sex hot mot den interna validiteten kan undvikas eller till
storsta delen hanteras genom att klienterna randomiseras till expe-
riment- (behandling) och kontrollbetingelse. Har man tillrickligt
stort sampel sa dr det stor sannolikhet att dessa hot kommer att sla
lika i de tva betingelserna. Foljande hot kan dock inte kontrolleras
genom randomisering:
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Bortfall
Med bortfall menas att vissa klienter som har inkluderats i effektut-
virderingen avslutar sitt deltagande i fértid och fore eftermitningen.
Detta ir ett hot mot den interna validiteten om det sker, men det
utgor ett speciellt hot om det ér differentiellt mellan grupper (t.ex.
om olika betingelser ir olika attraktiva) di det introducerar en se-
lektionsbias dven om randomisering gjorts. De kvarstiende klien-
terna (s.k. completers) kan inte antas vara representativa for det ur-
sprungliga samplet och grupperna kan inte antas vara ekvivalenta.
Det finns olika dtgirder en forskare kan vidta for att minimera
detta hot. For det forsta bor behandlaren skapa en bra terapeutisk
relation med sina klienter si att man tidigt kan snappa upp eventu-
ellt missnoje och forsoka anpassa behandlingen (inom givna ramar)
till klientens 6nskemal. En designvariant ér att inte ha ett fast an-
tal terapisessioner som alla klienter ska genomga utan ett intervall,
till exempel 8-14, och att behandlingen kan avslutas nir klienten
ir nojd med den uppnidda effekten. Pa det sittet minskar risken
for avhopp bland klienter som svarar snabbt pa behandlingen och
ir symtomfria efter halva behandlingstiden. Vidare ir det viktigt
att forsoka genomfora eftermitning dven pé de klienter som hop-
par av behandlingen. I och med att alla klienter som randomiserats
ska ingd i den statistiska analysen (s.k. Intent-To-Treat; ITT) ir det
bittre ate i verkliga virden in att ersitta det saknade eftervirdet
med olika former av imputering (jfr kapitel 11).

Kombination av selektion och andra hot

Hoten historia, mognad och instrumenteffekter kan interagera med
betingelser sd att de utgor ett nytt hot, till exempel selektion X his-
toria. En av grupperna kan ha utsatts for en hindelse som den andra
gruppen inte har. For att utgora ett hot mot validiteten méste skill-
naden mellan betingelserna vara systematisk och skillnaden kan vara
en trolig forklaring till resultaten. Bista sittet att klara av detta hot
ar att inte gora studier dir selektion utgér ett hot.
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Diffusion eller imitation av behandling

Den behandling som ges till experimentgruppen kan oavsiktligt
komma alla eller vissa klienter i kontrollgruppen till godo. Som ex-
empel kan nimnas studier dir till exempel KBT jimfors med ru-
tinbehandling och samma terapeuter utfor bigge behandlingarna.
Terapeuterna kan anse att KBT ir bittre och tycka synd om de kli-
enter som inte fir denna behandling. Att de d4 ”smyger in” KBT i
rutinbehandlingen forekommer. Effekten av detta r att gora pre-
stationen i experiment- och kontrollgruppen mera lika och alltsa
minska skillnaderna i studien.

Enklaste sdttet att klara av detta hot r att alla terapisessioner spe-
las in pa video eller dvd och att man under den handledning som
terapeuterna har under studiens ging tittar pi delar av sessionerna.
Di kommer handledaren att uppticka om det forekommer behand-
lingstekniker i en betingelse som inte ska vara dir och ge korrige-
rande aterkoppling.

Speciell behandling av eller reaktioner i kontrollgruppen
Det ir inte ovanligt att personal tycker synd om klienter som rando-
miserats till kontrollgruppen och ger dem annan service, som mer
overvakning av deras vilmaende eller speciella privilegier. Detta kan
i sig vara en intervention som kan férsvaga skillnaden mot effekten
av den behandling som ges till experimentgruppen. Det kan ocksa
hinda att klienter i kontrollgruppen blir demoraliserade eller borjar
tivla nir de vet att de utgor kontrollgrupp. Detta utgor ett hot om
det slar olika i grupperna si att effekten av behandlingen forsvagas.
Delvis kan detta hot hanteras genom att projektledaren noggrant
dokumenterar att klienterna i kontrollgruppen inte fir nigonting
som de inte ska ha. Problemet med demoralisering och tivlingsfor-
sok kan inte kontrolleras utan fir undersokas via den intervju som
gors vid eftermitningen.
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Hot mot den externa validiteten

Sampelkarakteristika

Sampelkarakteristika handlar om i vilken utstrickning resultaten
kan generaliseras till andra klienter som varierar i dlder, etnisk bak-
grund, utbildning etcetera jimfért med dem som ingick i studien.
Ett problem i psykologisk grundforskning och framfor allt i dldre
behandlingsstudier ir att psykologistudenter ofta ir férsoksperso-
ner i studierna. Mycket talar for ate dessa skiljer sig markant frin till
exempel virdsokande klienter och att det dirfor blir svért att gene-
ralisera resultaten av studier med si kallade analoga sampel. En va-
riant av samma problem ir att minoritetsgrupper ir underrepresen-
terade i forskningsstudier. Detta har lett till att National Institute
of Mental Health i USA kriver att det i anslagsansokan ska framga
hur forskaren planerar att rekrytera minoritetsgrupper till sin stu-
die. En kritisk friga ir alltsd om forskningsresultaten kan vara be-
grinsade till att enbart gilla de grupper som ingar.

Ett problem som ofta diskuteras i samband med randomiserade
kontrollerade studier (RCT) ir att dessa anvinder sig av si minga
exklusionskriterier, till exempel att komorbiditet inte far forekom-
ma, att man far fram ete vildigt homogent sampel av klienter som
inte 4r representativt for de klienter som soker psykiatrisk 6ppen-
vard. Det som framfor allt pipekas dr den hoga frekvensen av ko-
morbiditet, det vill siga att klienterna uppfyller diagnoskriterierna
for mer dn en storning som forekommer i psykiatrin samtidigt, och
att dessa klienter ir svérare att behandla in homogena sampel utan
komorbiditet. Huruvida komorbiditet dr en negativ prediktor for
behandlingsresultaten rdder det inte konsensus om, men som fors-
kare bor man trots det vara forsiktig med att utesluta komorbiditet.
Jag har i min terapiforskning inom dngestomradet genomgéende en-
dast exkluderat klienter om de vid sidan av sin dngeststorning har
en svirare storning som det dr viktigare att behandla, till exempel
psykos, bipolir storning eller missbruk. Diaremot har aldrig klienter
med personlighetstorningar blivit exkluderade. Rent generellt kan
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rekommenderas att samplet har en limplig representation av klien-
ter over olika karakteristiska som kan piverka utfallet.

Stimuluskarakteristika och miljoer

Detta hot handlar om i vilken utstrickning resultaten kan generali-
seras till andra miljoer, intervjuare, terapeuter etcetera in dem som
ingick i den aktuella studien. En viktig friga dr om resultaten frin
en RCT kan generaliseras till den kliniska rutinvirden. En svérig-
het i forskningen ar att identifiera vilka aspekter av olika miljoer
som modererar eller interagerar med olika behandlingseffekter. En
faktor som ofta diskuteras ir att de terapeuter som arbetar i RCT
skiljer sig frin dem som arbetar i rutinvirden. RCT-terapeuterna
arbetar endast med en grupp av klienter och en eller tva behand-
lingsmetoder och dirfér kan man anta att de blir duktigare pa just
detta dn terapeuter i rutinvirden. Ett annat hot som kommer in
hir ir om en studie endast har en terapeut, vilket gor att man inte
kan skilja terapieffekt och terapeuteffekt at. Sirskilt problematiskt
blir det om studien jaimfér tvd behandlingsmetoder och har en te-
rapeut som utfor bigge, men dir terapeuten har tydliga preferen-
ser for den ena metoden, till exempel genom att man har utvecklat
denna (Zettle, 2003).

Reaktivitet hos de experimentella arrangemangen

och méatningar

Detta hot avser inverkan av klientens vetskap om att man ingirien
undersokning, vilket kan leda till en vilja att behaga terapeuten och
att undvika svar som man tror kan innebira att intervjuaren bedo-
mer en negativt.

Om klienterna ir medvetna om att deras prestation mits kallas
mitten for pifallande (eng. obtrusive). Medvetenheten om att pre-
stationen mits kan 4ndra prestationen frin det den annars ir. Om
detta leder till att klienterna beter sig annorlunda dn de annars skul-
le gora kallas mattet reaktivt. Reaktivitet ir dock en gradfriga och
beror pa vilken typ av mitmetod som vi pratar om. Nir det giller
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sjilvskattningsskalor kan klienten naturligtvis helt och hillet styra
hur man skattar och ge ligre skattningar av sina problem 4n man
verkligen upplever for att behaga terapeuten. Beteendetest 4r svi-
rare att paverka och psykofysiologiska mitningar eller hjirnavbild-
ningsmetoder sannolikt omojliga att paverka viljemissigt.

Interferens av multipla behandlingar
Detta problem handlar om att dra slutsatser om en viss behandling
nir den evalueras inom ramen for, eller samtidigt som, andra be-
handlingar. Den vanligaste situationen ir att vissa klienter som in-
gar i en studie av psykologisk behandling samtidigt har en pagaen-
de psykofarmakabehandling. Ett alternativ i denna situation ir att
kriva medicinfrihet for att personen ska fa delta i studien och un-
der kontrollerade former sitta ut den aktuella medicineringen 6ver
2—4 veckor. Detta krav leder dock till att vissa klienter, sannolikt de
svaraste, inte vigar avsluta sin medicinering mot till exempel pani-
kattacker. En vanlig reaktion ir: ”Jag vet att jag har fyra panikat-
tacker i veckan trots den medicinering jag har, men om jag slutar
kanske jag fir fyra attacker per dag och det klarar jag inte av.” For
att kunna inkludera dven dem i studien brukar man sitta upp tva
krav: (1) klienten ska ha sttt pa en konstant dos av likemedlet un-
der lika lang tid fore behandlingen som den psykologiska behand-
lingen varar, till exempel tolv veckor, och (2) klienten lovar att inte
dndra dosen eller byta till en annan medicin under behandlingspe-
rioden. Om dessa krav uppfylls kan man virdera effekten av psyko-
terapin utover en konstant medicinering.

Nir det giller eventuell psykologisk behandling som klienten gir
i nir han eller hon inkluderas i studien dr det n6dvindigt att klienten
avslutar den, eller ligger den pd is under den tid som man deltar i
studien. Om detta inte gors kan det leda till negativ interferens och
samre resultat av den terapeutiska metod som studeras.

Nyhetseffekter
Detta hot berér mojligheten att effekterna av en behandling till viss
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del beror pa nyhetsaspekten. Massmedia slir ofta upp nya behand-
lingsmetoder med braskande rubriker, men utan att dessa dnnu har
genomgatt nigon serids utvirdering. Ofta beskriver man en person
som har lidit av sin storning i minga ar och provat ett flertal be-
handlingar utan resultat - dnda tills han eller hon triffade pi den
nya metoden X och blev helt aterstilld. Det dr da naturlige att klien-
ter med samma storning efterfrigar den nya och effektiva behand-
lingen X for sina problem.

En ny terapiform kan vara effektiv pd grund av dess specifika
procedurer eller dess nyhetsvirde. Nyhetseffekten dr svir att virde-
ra men det ir limpligt ate forskaren forsoker att dolja att en grupp
far den nya behandlingen och en fir den gamla vanliga (underfor-
sttt mindre effektiva). Sannolikt kommer dock nyhetseffekterna
att minska over tid nir den aktuella terapimetoden anvinds av fler
och fler terapeuter.

Testsensitisering

Detta hot innebir att administrering av en méitmetod fore terapin
kan sensitisera klienterna si att de svarar annorlunda pd behand-
lingen. Klienter som mits fére behandlingen kan vara mer mottag-
liga for terapin dn de som inte genomgér formitning. Jamfoért med
klinisk rutinvird dir mitningar fore och efter behandlingen inte
brukar utfoéras sa kan studiernas formitningar bidra till ett béttre
behandlingsresultat. Aven eftertestning kan sensitisera klienter till
den behandling de har fitt och ge resultat som inte skulle ha blivit
fallet utan mitningen.

Tidpunkter for matningarna

Resultatet av en terapistudie kan bero pa vid vilken tidpunkt mit-
ningen gors. En validitetsfriga 4r om samma resultat skulle uppnis
om mitningen hade gjorts vid en annan tidpunke, till exempel flera
ménader eller ar senare. En terapi kan ge goda effekter vid mitning
direkt efter avslutningen men effekterna stér sig inte vid uppfolj-
ningen medan en annan terapi kan visa bittre effekter vid uppfolj-
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ningen i4n vid eftermitningen. P4 grund av detta rekommenderas
att forskaren alltid tar med uppfoljningsdata, helst efter ett ér, i sin
artikel eller rapport. Detta giller dock endast nir tva eller flera ak-
tiva terapier jimfors med varandra. Av etiska skil kan man inte lita
en obehandlad kontrollgrupp fortsitta att vara obehandlad under
en uppfoljningsperiod pa till exempel et &r.

Relationen mellan intern och extern validitet

Fran prioriteringssynpunkt ir ett experiments interna validitet vik-
tigare 4n den externa validiteten. Man mdste forst visa ett otvety-
digt resultat innan man kan friga om dess generalitet. En vil utférd
studie med hog grad av intern validitet visar vad som kan hinda nir
experimentet arrangeras pa ett visst sitt. Det ir nigot helt annat att
visa att interventionen har denna effekt och fungerar pi detta sitt
utanfor experimentsituationen, i den kliniska rutinvirden.

Hot mot begreppsvaliditeten

Uppmarksamhet och kontakt med klienter

Uppmirksamhet och kontakt som ges till klienter i experimentgrup-
pen, eller olika uppmirksamhet i experiment- och kontrollgruppen,
kan vara hot mot begreppsvaliditeten. Frigan dr om det ir de speci-
fika komponenterna och procedurerna i den aktuella behandlings-
metoden som orsakar forindringen hos klienterna eller om det ir
gemensamma faktorer (eng. common factors) som leder till f6rind-
ringen. Till de gemensamma faktorerna riknas till exempel den te-
rapeutiska relationen, arbetsalliansen och férvintan om att behand-
lingen ska vara effektiv.

Stevens, Hynan och Allen (2000) presenterade en metaanalys
av 8o originalstudier som hade undersokt de separata effekterna av
gemensamma faktorer och specifika faktorer 6ver olika utfallsméte
och behandlingsmetoder. De fann att specifika faktorer gav signifi-
kant storre effektstorlek in gemensamma faktorer 6ver olika matt.

FORSKNINGSDESIGNER 101



Dessutom fann man att gemensamma faktorer inte gav en signifi-
kant effekt for svarare storningar.

Placeboeffekten ir verklig och kraftfull; man uppskattar att 30-
40 procent av klienterna i olika studier férbittras av placebobeting-
elsen och att effekterna dr ungefir lika stora av farmakologisk som
psykologisk placebo (t.ex. Heimberg, Liebowitz, Hope, Schneier,
Holt, Welkowitz m.fl, 1998). Medan man i farmakologiska studier
kan ha trippel placebo, det vill siga varken klient, terapeut eller
oberoende bedomare vet om den enskilda klienten har placebo el-
ler aktiv drog, s kan man i psykologisk placebo endast ha dubbel
placebo; bide klient och oberoende bedémare kan vara blinda, dir-
emot inte terapeuten.

Hofmann och Smits (2008) publicerade en metaanalys av pla-
cebokontrollerade studier av KBT vid angestsyndrom och fann en
total effektstorlek pa 4 = o.73. Storst placeboeffekt, det vill siga
minst skillnad mellan aktiv terapi och placebo, fann man vid pa-
niksyndrom (0.35) och generaliserat angestsyndrom (o.51). Minst
placeboeffekt, det vill siga storst skillnad till den aktiva behand-
lingens fordel fann man vid tvangssyndrom (1.37) och akut stress-
syndrom (1.31).

Enstaka operationer och smal stimulussampling
Exempel pa detta hot dr nir tvi teoretiske skilda terapier jaimfors
och terapeut ett ger terapi A och terapeut tvd ger B. DA ir det en
fullstindig sammanblandning mellan terapeut och terapimetod och
om det blir en skillnad i resultat kan man inte avgora om den beror
pa att den ena terapimetoden ir bittre in den andra. Det kan lika
girna bero pa att den ena terapeuten ir skickligare i sitt arbete dn
den andra. Om man jamfor tva teoretiskt skilda metoder bér man
ha minga terapeuter, minst fem per metod, si att skicklighetsfak-
torer tenderar att jimnas ut.

En annan problematisk design kan vara att tvd teoretiskt liknande
terapier, till exempel tva former av KBT, jamfors och en terapeut
utfor bigge behandlingarna. Da halls terapeutfaktorn konstant 6ver
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terapierna, men terapeuten kan vara mer trovirdig, bekvim, kom-
petent och effektiv med den ena terapin. Begreppsvaliditeten okar
med flera terapeuter. Samtidigt bor man se till att randomisera kli-
enterna pa terapeuter inom betingelsen och ha tillrickligt minga
klienter (minst tio) per terapeut for att kunna statistiskt analysera
terapeuteffekten skild frin terapieffekten (t.ex. Clark, Ehlers, Hack-
mann, McManus, Fennell, Grey m.fl., 2006).

Experimentledarens forvantningar

I bade laboratorieforskning och klinisk forskning dr det fullt mojligt
att forvintningar och 6nskningar om resultaten hos experimentle-
daren paverkar hur klienter presterar. Férvintanseffekter ir ett hot
mot begreppsvaliditeten da de utgér en plausibel alternativ tolkning
av effekterna som annars tillskrivs behandlingen.

I terapiforskning ir det, forutom projektledare, bide terapeut och
oberoende bedémare som kan ha forvintningar pa resultaten. Det dr
svart att tinka sig en professionell terapeut som inte har en positiv
forvintan pd den behandling han eller hon bedriver utifrin tidigare
forskning och kliniska erfarenheter. Det viktiga hir ir att terapeu-
ten inte aktivt paverkar klienten att vid eftermitningen framstilla
sig i bittre dager 4n han eller hon ir for att behandlingen ska fram-
std som sa effektiv som maojligt.

Nir det giller oberoende bedémare ir det ytterst viktigt att forsk-
ningsledaren vidtar ett antal atgirder for att forsikra sig om att be-
domaren verkligen dr ”blind” och oberoende. For det forsta bor
man rekrytera bedomare som har ritt grundutbildning for att gora
skattningarna, se till att de inte arbetar pd den klinik eller mot-
tagning dir studien gors och dolja design och hypoteser for dessa.
Sedan bor bedémarna trinas s att de uppfyller minimikraven pa
interbedomarreliabilitet och denna ska testas kontinuerligt under
studiens ging. Slutligen bor man testa blindheten hos bedémarna
genom att lita dem gissa vilken behandling (om nigon) som den
intervjuade klienten har fitc. Om bedomare gissar ritt signifikant
oftare 4n slumpen ir han eller hon antagligen inte blind.

FORSKNINGSDESIGNER 103



Signaler i den experimentella situationen

Implicita krav (eng. demand characteristics) inkluderar sidana kil-
lor till pdverkan som information till klienterna innan de kommer
till studien, specifika instruktioner och procedurer under behand-
lingen. Nir minga komponenter som ges till behandlingsgruppen
skiljer sig frin dem som ges till kontrollgruppen kan implicita krav
komma in som ett hot mot begreppsvaliditeten.

Hot mot den statistiska beslutsvaliditeten

Innan jag gir in pd hoten mot den statistiska beslutsvaliditeten ir

det nigra begrepp som behover definieras. Dessa ir:

« Alfa (o), sannolikheten att forkasta nollhypotesen, det vill siga
ingen signifikant skillnad mellan experiment- och kontrollgrup-
pen, nir den idr sann. Detta kallas ocksé typ I-fel.

« Beta (B), sannolikheten att acceptera nollhypotesen nir den ir
falsk. Detta kallas ocksa typ II-fel.

o Statistisk power, sannolikheten att férkasta nollhypotesen nir den
ir falsk, eller sannolikheten att finna en signifikant skillnad mel-
lan betingelserna nir dessa de facto skiljer sig 4t. Denna sanno-
likhet ar 1 - .

« Effekrstorlek, skillnaden mellan olika betingelser uttryckt som ett
gemensamt matt 6ver mitmetoder och over studier.

Lag statistisk power
Det vanligaste hotet mot statistisk validitet ir lag statistisk power,
eller lag sannolikhet att uppticka en skillnad om det verkligen finns
en i populationen. Lag statistisk power fordrojer teoretiska och em-
piriska framsteg och tar forskningsresurser som kunde anvindas pa
bittre sitt.

Statistisk power i en terapistudie dr en funktion av:
« kriteriet for statistisk signifikans (o)
« samplets storlek (N)
« skillnaden mellan grupperna (effektstorlek).
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Det man som forskare kan piverka ir samplets storlek och effekt-
storleken. Under rubriken Poweranalys nedan beskrivs vissa atgir-
der som kan anvindas.

Variabilitet i procedurerna

Ett annat hot mot den statistiska beslutsvaliditeten ir variabilitet
i procedurerna. Den bestir till exempel av individuella skillnader
bland klienter beroende pa hur inklusions- och exklusionskriterier
administreras, slumpmissiga fluktuationer i deras prestationer pi
olika test och skillnader mellan experimentledare eller terapeuter
i hur de administrerar intervjuer eller behandlingar. Dessa former
av ovidkommande variation kan minimeras genom att vara noga
med hur studien utfors, till exempel hur man viljer ut, trinar och
handleder terapeuter, bedomare och forskningsassistenter, och hur
mitningar gors och behandlingar utférs. Det ir ocksd viktigt att
kontinuerligt mita behandlingsmetodernas integritet, det vill siga
terapeuternas foljsamhet till manualen och deras skicklighet i utfo-
randet av terapierna.

Heterogenitet hos klienter

Klienter kan variera i manga dimensioner, till exempel kon, alder,
bakgrund, etnicitet med mera. Ju storre heterogenitet det ar i klient-
karakteristika, desto mindre sannolikhet dr det att uppticka skillna-
der mellan betingelserna i studien. For att detta hot ska bli aktuellt
miste heterogeniteten finnas pa karakteristika som ir korrelerade
med effekterna av terapin. Det man som forskare kan gora r anting-
en att vilja homogena sampel, vilket begrinsar den externa validite-
ten, eller heterogena sampel som ir tillrickligt stora sé att effekten
av klientkarakteristika kan virderas. Hir édr det viktigt att randomi-
seringen har skett pa ett sidant sitt ate dessa variabler fordelas 6ver
betingelserna pa ett adekvat sitt. For att minska inverkan av detta
hot dr det viktigt att forskaren tydligt beskriver vilka inklusions-
och exklusionskriterier som ska anvindas och verkligen folja dessa.
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Bristande reliabilitet hos matten

Om ett matt har bristande reliabilitet si kommer en storre del av
klientens poidng pé instrumentet att orsakas av osystematisk och
slumpvis variation. Detta leder till att relativt stor variabilitet kom-
mer in i den statistiska evalueringen och effektstorleken tenderar
ate bli ligre.

Vid val av mitmetoder for en terapistudie dr det viktigt att ta
hinsyn till méttets reliabilitet; dels den interna konsistensen, dels
test-retest-reliabiliteten. Den senare ar sirskilt viktig i behandlings-
forskning dir man utfor upprepad mitning for att kunna undersoka
forandring fran fore till efter behandling. Bristande reliabilitet blir
sdledes ett storre problem vid upprepad mitning i och med att man
da har tvd mitningar med reliabilitetsbrister.

Multipla jamforelser

Ju fler statistiska testningar som gors inom samma studie, desto stor-
re 4r risken att man finner en skillnad av slumpen (typ I-fel). Om
man har ett a-virde pa 0.05 si giller det for en statistisk testning,
inte for samtliga som gors. Gor man till exempel 100 testningar si
kan man forvinta sig att fem ér signifikanta av slumpen. Nir man
gor multipla jimforelser dr o betydligt storre dn o.05, beroende pa
antalet test. Bonferroni-korrektion ir ett konservativt site att losa
problemet, vilket dock forutsitter att testen ir oberoende av varand-
ra. Det man di gor ir att dela 0.05 med antal test man utfér. Om
man till exempel gor fem test sa blir o-virdet 0.05/5 = 0.01 och om
man gor 10 test 0.05/10 = 0.005. Generellt bér man vara restriktiv
med antalet statistiska testningar som utfors och ha tydliga hypo-
teser for utfallet som vigleder de statistiska analyserna.

Relationer mellan validiteter

Designfaktorer som gor ett experiment mer kinsligt som ett test pa
relationen mellan oberoende och beroende variabel tenderar att be-
grinsa generaliserbarheten hos fynden och omvint egenskaper hos
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ett experiment som Okar generaliserbarheten hos resultaten tende-
rar att oka variabiliteten och minska kinsligheten hos det experi-
mentella testet.

Designer for behandlingsforskning

Representativitet

Nir man gor en behandlingsstudie vill man kunna generalisera re-
sultaten av denna utover det sampel av klienter som har ingatt i
studien, vilket leder till frigan om samplets representativitet for
populationen man vill uttala sig om. For att ett sampel ska kunna
anses vara representativt for en population miste ett slumpmassigt
urval ur denna dras pé ett sidant sitt att varje individ i populatio-
nen har lika stor chans som varje annan individ att komma med i
samplet. Detta forfarande kriver att varje individ i populationen ir
kiand for forskaren.

Anta att vi vill gora en behandlingsstudie av till exempel KBT vid
egentlig depression hos vuxna och efter denna kunna uttala oss om
hur KBT fungerar for klienter med denna diagnos. Generaliteten
hos erhallna resultat beror pa representativiteten hos forsdksperso-
nerna i relation till populationen som helhet.

For att varje individ i populationen vuxna med egentlig depres-
sion ska vara kind krivs det att varje vuxen person i befolkning-
en har genomgitt en psykiatrisk diagnostisk intervju s att de som
uppfyller diagnosen ir kinda och ingér i populationen som vi drar
det slumpmissiga urvalet ifrdn (figur 4:1). S3 4r inte fallet; det finns
ingen psykiatrisk storning dér férekomsten av storningen ir kind
i hela populationen. Inte ens om vi begrinsar populationen till de
personer som soker psykiatrisk 6ppenvard. Tvirtom visar Socialsty-
relsens arliga rapporter om klienter som behandlats inom 6ppen-
vardspsykiatrin att de i relativt stor utstrickning inte har fitt nigon
diagnos nir behandlingen avslutats, in mindre under pagiende be-
handling (Socialstyrelsen, 2010).
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Population

Slumpmassigt urval

Sampel

Randomisering

Figur 4:1. Den teoretiska situationen da
varje individ i populationen dr kand och ett
Experiment- Kontroll- sampel kan skapas genom slumpmassigt
grupp grupp urval ur population. Fran samplet randomi-
seras klienterna till de olika betingelserna.

I realiteten gir forskningen till pa foljande sitt: Forskaren informe-
rar potentiella remissinstanser (t.ex. psykiatriska kliniker och 6p-
penvirdsmottagningar) om att en behandlingsstudie om till exempel
KBT vid egentlig depression kommer att startas vid en viss tidpunkt
och piga under en viss tidsperiod. De klienter som blir remitterade
till projektet genomgér en noggrann diagnostisk intervju, till exem-
pel med hjilp av SCID-I (First, Gibbon, Spitzer & Williams, 1996)
for ate faststilla om man uppfyller DSM-IV-kriterierna for diagno-
sen samt ovriga inklusionskriterier som har stillts upp for studien.
Direfter fir klienten en beskrivning av studien och vad det innebir
att delta i den, exempelvis randomisering till olika betingelser samt
rittigheten att nir som helst avbryta sitt deltagande. Om personen
accepterar att delta fir man skriva under ett informerat samtycke
och direfter ingdr man i samplet och randomiseras till en av de be-
tingelser som ingar i designen (figur 4:2).
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Klienter remitteras

Diagnostisk intervju

Uppfyller kriterierna

Sampel

. . . _ Randomisering
Figur 4:2. Verkligheten for psykoterapi-

forskning da samplet rekryteras genom att

klienter remitteras till forskningsprojektet

och dérefter genomgar diagnostisk intervju.

De klienter som uppfyller inklusionskriteri- Experiment- Kontroll-
erna utgor samplet och fran detta randomi- grupp grupp
seras klienterna till de olika betingelserna.

Ar samplet representativt for den teoretiska populationen?

Det sampel av deprimerade klienter som rekryteras pa det sitt som
visas i bilden via remisser ir antagligen inte representativt for hela
populationen om den vore mojlig att kinna till. Om vi kunde lata
samtliga personer i befolkningen diagnostiseras och direfter fylla i
Beck Depression Inventory (Beck, Ward, Mendelson, Mock & Er-
baugh, 1961) skulle vi antagligen fi en férdelning som gar frin gan-
ska liga till mycket hoga poing. Ett vanligt inklusionskriterium ir
att klienten ska ha minst 20 poing pa BDI, si att studien omfattar
personer med tillrickligt svara problem. Ett lika vanligt exklusions-
kriterium ir ate suicidala klienter inte ska inga och riskera att ran-
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domiseras till en kontrollgrupp som inte fir behandling. Det inne-
bir att samplet inte kommer att ha med de littast och de svarast
deprimerade som ingér i den teoretiska populationen, och dirmed
ir samplet inte representativt.

I psykologisk forskning - klinisk, social eller annan - anses ett
representativt sampel inte vara s nddvindigt och frinvaron av ett
sddant anses inte vara ett stort problem. Man fir i stillet jimfora
det aktuella samplet med vad man kinner till om klienter med den
aktuella diagnosen fran tidigare forskning vad giller bakgrundsdata,
svarighetsgrad, antal tidigare depressiva episoder etcetera.

Experimentella designer

Det som kiannetecknar experimentella designer dr randomisering
av klienter till betingelser. Detta innebir att klienterna i samplet
tilldelas betingelser pé ett sddant sitt att sannolikheten for varje
individ att hamna i vilken grupp som helst ir lika stor. Om vi har
tva grupper, en behandlings- och en kontrollgrupp, ska varje klient
ha 50 procents chans att hamna i behandlings- respektive kontroll-
gruppen. Randomisering 4r nodvindig for ate fordela karakteeristi-
ka hos samplet osystematiskt over de olika grupperna. De faktorer
som i tidigare forskning befunnits vara positiva eller negativa pre-
diktorer for ett bra behandlingsresultat ska forekomma lika ofta i
bigge grupperna. Om det fére behandlingen ir si ate till exempel
behandlingsgruppen gynnats med en 6vervikt av positiva predik-
torer eller att kontrollgruppen missgynnats med en évervikt av ne-
gativa prediktorer, kan detta forklara skillnader mellan grupperna
efter behandlingen.

Randomisering

Randomiseringen bor goras av en helt oberoende forskare som inte
har med projektet att gora for att undvika eventuella misstankar om
fusk i forfarandet. Det kan vara en person som arbetar vid ett annat
universitet och som den aktuella projektledaren inte har ndgot sam-
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arbete med. Dessutom ska man gora hela randomiseringen innan
ndgon klient har inkluderats i studien. Tidigare anvindes slumptals-
tabell men nu finns det enkla datorprogram pa internet som med
fordel kan anvindas, till exempel Research Randomizer (www.ran-
domizer.org). I praktiken gar det till pd f6ljande sitt:

« Antalet klienter som ska ingd i studien bestims med hjilp av po-
weranalys, till exempel 6o.

« Med datorprogrammet slumpas fram vilken grupp respektive lop-
nummer tillhor.

« Detrta skrivs pd numrerade lappar som liggs i numrerade kuvert
(1-60), som forsluts.

« Varje ny klient som inkluderas i studien fir 16pnumret som stir
pé tur (1-60).

« Nir en ny klient har inkluderats, till exempel nr 27, e-postar pro-
jektledaren till den oberoende forskaren.

« Denne 6ppnar kuvert nr 27 och e-postar tillbaka om vilken grupp
nr 27 ska tillhora.

P4 detta sitt kan varken den person som intervjuar klienten for att
bedoma om denna uppfyller inklusionskriterierna, klienten sjilv,
terapeuten eller projektledaren paverka vilken grupp den enskilde
klienten kommer att tillhéra. Denna modell kan ocksi anvindas om
man behéver anvinda en stratifierad randomisering for att forsik-
ra att ndgon bakgrundsvariabel, till exempel kon, blir jimnt férde-
lad 6ver betingelserna. D4 gér man helt enkelt separata randomi-
seringar for min respektive kvinnor.

I foljande beskrivning av olika experimentella designer forekom-
mer vissa beteckningar som illustrerar designerna. Dessa betyder
foljande: R = randomisering, O = observation eller mitning och X
= intervention eller behandling.

Pretest-posttest-kontrollgruppsdesign
Detta dr den mest basala experimentella designen som innebir att
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en grupp fir behandling och en grupp inte fir behandling. Det vik-
tiga dr att ingenting annat 4n X fér skilja grupperna at och att kli-
enterna mits fore och efter behandlingen. Om det finns nigot an-
nat in X som skiljer mellan grupperna kan detta utgora ett hot mot
den interna validiteten.

Fordelar med designen

Denna design har ett antal férdelar. Den kontrollerar f6r de vanli-
ga hoten mot intern validitet. I och med att det finns mitning fore
och efter behandlingen si tilliter designen uttalanden om forind-
ring efter behandlingen, nigot som terapeuter, klienter och vérd-
administratorer dr intresserade av att gora. Vidare tillater designen
(om tillrickligt manga klienter ingédr) utvirdering av effekten pa
olika nivaer av foreprestation, till exempel om behandlingen fun-
gerar lika bra for dem som har méttlig respektive hog svirighets-
grad av problematiken. Vidare kan kraftfullare statistiska test an-
vindas om fore- och efterdata tas med och bortfall kan analyseras
bittre in utan fortestning.

Nackdel med designen

Den enda nackdel som finns hos denna design ir en inverkan av
fortestningen genom mojlig interaktion mellan testning och be-
handling, det vill siga att klienterna svarar bittre pd behandlingen
i och med att de har genomgatt mitningar fore in om de inte skul-
le ha gjort det.

Endast posttest-kontrollgruppsdesign

Denna design ir i grunden densamma som den forra designen men
formitning saknas. Effekten av behandlingen bedoms endast pi ba-
sis av eftermitningen. Denna design anvinds i forskningssituatio-
ner dir fortestning inte ir onskvird eller mojlig, till exempel om
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man befarar att en mitmetod blir oanvindbar om den upprepas ef-
ter en viss tid.

R X O

1

R 0,

Fordelar med designen

Denna design kontrollerar for de vanliga hoten mot intern validi-
tet. Dessutom kan effekten av interventionen inte bero pa initial
testsensitisering, som ir den enda nackdelen med pretest-posttest-
kontrollgruppsdesignen.

Nackdelar med designen

Den primira nackdelen ér ate i klinisk forskning ér det ofta kri-
tiskt att kdnna till klienternas funktionsniva fore interventionen
och gruppskillnader efter behandlingen kan vara skillnader mel-
lan grupperna som fanns redan fore interventionen. Dessa kan ha
uppstatt genom att vi hade otur med randomiseringen, vilket kan
intriffa sirskilt om det ir ett litet sampel med kanske bara 8-10
klienter per grupp. Andra nackdelar dr att man inte kan studera re-
lationen mellan foérevirden och forindring efter behandling, grans-
ka om eventuellt bortfall dr differentiellt, det vill siga skiljer mellan
grupperna, och man fir en minskad statistisk power eftersom upp-
repad mitning inte ir mojlig.

Faktoriella designer

I de tva tidigare beskrivna designerna kan man undersoka en varia-
beli taget (behandling jimfort med ingen behandling eller en annan
behandling). Det finns en annan typ av designer som tillater sam-
tidig undersokning av tvi eller flera variabler (faktorer) i ett enda
experiment och de kallas faktoriella designer. Inom varje faktor ad-
ministreras tva eller flera betingelser och klienterna randomiseras
till respektive betingelse inom respektive faktor, sivida inte en av
faktorerna inte gir att randomisera, som till exempel kon. Det vik-
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tigaste skilet till att utfora fakroriella experiment ir att den kombi-
nerade effekten av tva eller flera variabler, det vill siga deras inter-
aktion, ar intressant.

Den enklaste faktoriella designen kan beskrivas som 2 x 2, vilket
innebir att det idr tva faktorer med tvé ligen (betingelser) i varje
faktor och totalt fyra grupper. Om vi exempelvis vill undersoka ef-
fekten av terapeutisk utbildning for tva olika KBT-metoder vid pa-
niksyndrom kan en 2 x 2-design anvindas. I den forsta faktorn, ut-
bildning, har vi tio terapeuter, fem med grundutbildning och fem
med pabyggnadsutbildning i KBT. I den andra faktorn har vi be-
handlingsmetod; antingen kognitiv terapi (KT) eller tillimpad av-
slappning (TA). Klienterna randomiseras sedan pa nigon av de fyra
betingelser som kombinationen av de tvé faktorerna ger och vi kan
undersoka effekterna av: (1) utbildning (fir terapeuter med hogre
utbildning bittre effekt in de med ligre utbildning, 6ver de tva me-
toderna?), (2) metod (ger KT bittre effekt an TA, 6ver de tva utbild-
ningsnivderna?) och (3) interaktionen mellan utbildning och me-
tod (t.ex. fir terapeuter med hog utbildning bittre effekt med KT
in med TA, far terapeuter med ligre utbildning bittre effekt med
TA dn med KT etc.?).

En nigot mer komplicerad design ir 2 x 3, som ger sex grupper
och dnnu mer komplicerad dr 2 x 2 x 2, som ger atta grupper. Man
kanske vill undersoka konsfaktorn i tilligg till den tidigare beskriv-
na 2 x 2-designen, vilket innebir att man for var och en av de fyra
betingelserna har lika manga min som kvinnor bland klienterna.

Fordelar med designerna

Fordelarna med faktoriella designer ir att de 4r ekonomiska; olika va-
riabler kan studeras med firre klienter. Vidare kan de evaluera effek-
terna av separata variabler i ett enda experiment och de kan ge unik
information om de kombinerade effekterna av oberoende variabler.

Nackdelar med designerna
Den primira nackdelen ir att antalet grupper i undersékningen
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multipliceras snabbt nir nya faktorer eller nivier av en faktor liggs
till utéver den basala 2 x 2-designen. Dessutom ér det svart att tol-
ka resultaten pa ett begripligt sdtt nir multipla variabler interage-
rar med varandra.

Multipel behandlingsdesign - crossover-design

Det som karakteriserar dessa designer ir att varje behandling som
undersoks ges till varje klient i studien. Separata grupper anvinds
sd att de olika behandlingarna kan balanseras 6ver klienterna, det
vill sdga att behandlingarna ges i olika ordning. Den grundliggan-
de typen av multipel behandlingsdesign kallas f6r crossover-design
och anvindes tidigt inom farmakologisk forskning.

Liksom i de tidigare beskrivna designerna randomiseras klien-
terna frin samplet till betingelser som far tva olika behandlingsme-
toder men i olika ordning. Den ena gruppen startar med metod A
och den andra med metod B. Efter halva behandlingstiden gors en
ny mitning och sedan byter klienterna till den andra metoden. Den
kritiska faktorn med denna design ir att grupperna fir behandling-
arna (XA, XB) i olika ordning.

R O XA O XB O

1 2 3

R O, XB O XA O,

Fordelar med designen

Den primira fordelen med denna design ir att man kan undersoka
effekten av tvd olika behandlingar som ges i olika ordning till sam-
ma grupper av klienter.

Nackdelar med designen

Nir en crossover-design anvinds inom psykofarmakastudier ir det
nodvindige att efter den andra métningen (O, och O ovan) ha en
sd kallad wash-out-period pa cirka tvd veckor da den forsta medici-
nen sitts ut. Om detta inte gors dr det kombinationen av A och B
respektive B och A som klienterna fér i fas tva.
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Tid man tvattar sig per dag

Minuter

Figur 4:3. Partiell crossover-design for
20 - w® att undersoka effekten av exponering
ERP . .
(E) respektive responsprevention (RP)
‘ ‘ ‘ for klienter med tvattvang. Data ham-
Fére Efter forsta Efter andra tade fran Foa mfl. (1 980)

Kan denna design verkligen anvindas i behandlingsforskning?
Syftet med psykoterapi dr ju att klienterna ska lira sig ndgot viktigt
som man har med sig i fortsdttningen av livet, inte att man efter
den andra mitningen ”glommer bort” det man lirde sig i fas ett f6r
att man ska kunna ta emot den andra behandlingen opéverkad av
att ha fatt den forsta. Det nirmaste man kan komma denna design
illustreras av en studie av Foa, Steketee och Mills (1980) dir KBT-
metoden exponering plus responsprevention (ERP) delades upp i
sina tvd komponenter (se figur 4:3).

I fas ett fick den ena gruppen enbart exponering och den andra
enbart responsprevention. Effekten var klart bittre for responspre-
vention dn for exponering. Nir den andra mitningen utforts fick
den forsta gruppen responsprevention i tilligg till exponering (som
de fortsatte med) och den andra gruppen fick exponering i tilligg
till responsprevention (som de fortsatte med). I fas tva fick alltsa
bigge grupperna hela metoden ERP och det var ingen skillnad i ef-
fekt. Siledes kan man illustrera studien s hir:

R O XA O, XB+A O,

1

R O, XB O XA+B O,

4

116 KAPITEL 4 | LARS-GORAN OST



Kvasiexperimentella designer

Till skillnad frin de experimentella designerna karakteriseras de
kvasiexperimentella av att klienterna inte férdelas slumpmissigt pa
olika betingelser. Man startar vanligen med en grupp som har fitt
behandling och i efterhand (oftast) skapar man en kontrollgrupp
genom att matcha klienter som si mycket som mojligt liknar dem
som ingdr i terapigruppen.

Pretest-posttest-design
Denna design liknar sin experimentella slikting med den avgorande
skillnaden att klienterna i grupperna inte har slumpats fram.

Icke-R O X 0]

1 2

Icke-R O, O,
Styrkan hos denna design beror helt och hallet pa likheten mellan
behandlings- och kontrollgruppen. Kontrollgruppen matchas med
behandlingsgruppen genom att leta fram “tvillingar” som i olika av-
seenden ir lika de behandlade klienterna. Ett stort problem ir att
ju fler variabler man matchar p4, till exempel kon, dlder, svarighets-
grad och problemduration, desto storre ir risken att man inte hittar
tvillingar till alla klienter och vissa far exkluderas fran samplet. Aven
om man lyckas fi grupper som ir lika p3 till exempel fyra variabler
betyder detta inte att grupperna ir ekvivalenta pé alla dimensioner
som ir relevanta for behandlingen.

En variant av ovanstiende design som ibland férekommer illu-
streras hir:

Icke-R @) X 0]

1 2

Icke-R (@) 0]

3 4

I denna design gors mitningarna av kontrollgruppen efter att be-
handlingsgruppen har genomgatt eftermitning, vilket innebir att
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olika faktorer som funnits i miljon och kunnat paverka grupperna
(positivt eller negativt) kan sla olika i de tva grupperna.

Endast posttest-design
Den experimentella designen endast posttest-kontrollgruppsdesign
har ocksi en slikting bland de kvasiexperimentella designerna.

Icke-R X 0]

1

Icke-R O,

Det stora problemet med denna design, liksom den experimentella
kusinen, ir att gruppernas likhet fére behandlingen inte kan bedo-
mas i och med att ingen formitning gors. For den kvasiexperimen-
tella varianten giller dessutom att grupperna kan vara mycket olika
pé flera variabler fére behandlingen och att det blir mycket svart att
tillskriva eventuella skillnader mellan grupperna till interventionen.

Oberoende bedomarskattning av fobisk svarighetsgrad

8 8
77 7
6 v 6
51 5 F
4 r 4
3T 3r
F
27 E 27 F
E
1r 10
0 L L 0 L L L
Pre Post Pre Post 1yrf-up

Figur 4:4. Vantelistekontrollgrupp (VLK) for att undersoka tva former av en-sessions-
behandling vid specifik fobi hos barn och ungdomar (E = barnet dr ensamt med
terapeuten, F = en fordlder & med under terapin). Data hdmtade fran Ost, Svensson,
Hellstrom och Lindwall (2001).
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Olika typer av kontrollgrupper

Vantelistekontrollgrupp
Den vanligast forekommande kontrollgruppen i modern psykote-
rapiforskning ir vintelistekontrollgruppen. Den innebir att klien-
terna randomiseras frin samplet till en grupp som star pa vintelis-
ta lika ling tid som behandlingen tar, vilket illustreras nedan, for
att sedan fi behandling. Denna kontrollbetingelse kontrollerar for
spontanremission under forutsittning att klienterna vet om att de
kommer att f behandling senare. Denna kontrollgrupp har dock
vissa nackdelar, till exempel att klienterna som randomiserats till
denna inte behover anstringa sig pa egen hand for att forbittras,
bara vinta pai att vinteperioden ska gi.

Ett exempel pd denna typ av kontrollgrupp dterfinns i figur 4:4.

I denna studie av Ost med flera (2001a) behandlades barn och
ungdomar (7-17 ar) som hade nigon form av specifik fobi med
sd kallad ensessionsbehandling och randomiserades till tre grupper
med 20 i varje. I en grupp var barnet ensamt (E) med terapeuten,
i en annan grupp var en av barnets forildrar med under behand-
lingen (F) och den tredje gruppen var en vintelistekontroll (VLK).
Bada behandlingsgrupperna gav signifikant bittre effekt 4n ingen
behandling, men det var ingen skillnad mellan dem (vinstra pane-
len av figur 4:4). Nir barnen i kontrollgruppen hade genomgétt ef-
termitningen och ingen hade forbittrats signifikant randomisera-
des dessa pa nytt; 10 till E- och 10 till F-gruppen, vilket totalt gav
30 i vardera betingelsen. Hogra panelen visar att det inte ir nigon
skillnad mellan grupperna och att resultaten star sig vid ettirsupp-

foljningen.
R O X O
R @) O X 0]

3 4 S

Det forekommer ibland studier dir vintelistegruppen inte ges be-
handlingsmetod X, utan en metod som den enskilde terapeuten sjilv
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bestimmer, nir klienterna ska behandlas i fas tva. Detta leder till att
man inte kan inkludera dessa klienter i uppfoljningsmitningen och
man har ligre statistisk power 4n man annars skulle ha.

Krav for att kombinera behandlings- och

vantelistekontrollgrupp

For att man ska kunna kombinera den grupp som fick behandling

direkt (T) och den som fick behandling efter att férst ha sttt pa

vintelista (VLK/T) anser jag att foljande krav méste vara uppfyllda:

» T och VLK skiljer sig inte signifikant fore terapin (O, = O,)

« VLK-klienterna forbittras inte signifikant under tiden de ir pa
vintelistan (O, =0O)

« Forindringen efter terapin skiljer sig inte signifikant mellan T
och VLK/T, d.v.s. (O, > 0,=0,—0)

Dessa krav dr uppfyllda i studien i figur 4:4.

Uppmarksamhets-placebo (ospecifik behandling)

Om den studie som forskaren designat syftar till att undersoka om
det dr den specifika behandlingen, eller unika karakteristika hos
den, som ir viktig for att ge férandringar bor en kontrollgrupp med
uppmirksamhets-placebo anvindas. Klienterna randomiseras frin
samplet till en grupp som inte fir veta om att de fungerar som kon-
trollgrupp och dir behandlingen beskrivs som en vanlig terapime-
tod for storningen i fraga.

1 2

R O UP O

Nir forskaren bestimmer vad placebobehandlingen (UP) ska inne-
hélla utgdr man frin den teori som anger vilka komponenter som
ir verksamma i behandling X. Dessa tar man bort frin UP och det
som dterstar dr att klienterna fir samma kliniska omhindertagande
som de i behandling X. De triffar en professionell terapeut som ir
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kunnig och skicklig, skapar en bra terapeutisk allians, ir empatisk,
varm, dkta etcetera. Ofta ingdr ocksa psykoedukation om storning-
en ifrdga. Det ir viktigt att samma terapeuter bedriver bide X och
UP, att man miter klienternas tro pa och férvintningar pa den be-
handling de ska fi och att terapitiden dr densamma i bigge beting-
elserna. I figur 4:5 illustreras denna kontrollgrupp med en studie av
KBT i grupp for social fobi.

Denna visar att placebogruppen, hir kallad Education Supportive
therapy (ES), fick en signifikant forbattring som dock var bara un-
gefir hilften av den foérbittring som KBT-gruppen uppvisade. An-
delen kliniskt signifikant forbittrade var 40 procent i placebogrup-
pen mot 75 procent i KBT-gruppen.

Ingen-behandling-kontrollgrupp

En kontrollbetingelse som sillan anvinds nufértiden dr ingen-be-
handling-kontrollgrupp. Den innebir att klienterna randomiseras
frin samplet till en grupp som inte fir behandling, vare sig nu eller
senare, vilket illustreras i rutan nedan. Denna kontrollgrupp kon-
trollerar for spontanremission, inklusive historia, mognad och re-
gression. Skilet till att denna betingelse anvinds allt mer sillan ir

Klinisk svarighetsgrad

Figur 4:5. Design med psykologisk place- 3
bokontrollgrupp (education supportive
therapy, ES) for att undersoka effekten KT
av KBT vid social fobi. Data hamtade fran 1
Heimberg, Salzman, Holt och Blendell ‘ ‘ ‘

(1993). Pre Post 5 &rs uppf.
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risken for bortfall i kontrollgruppen nir man vet att det enda man
far for att stilla upp pé eftermitningen ér ett tack, ingen behandling.

R O X O

1 2

R O3 O,

Denna kontrollgrupp anvindes i en studie av Beckham, Vrana, May
och Gustafson (1990) rérande behandling av flygfobi didr KBT-me-
toden Stress Inoculation Training (SIT) provades. Av figur 4:6 fram-
gar att kontrollgruppen inte forbittrades alls pa sjilvskattningsska-
lan f6r flygfobi medan SIT gav en signifikant férbittring som stod
sig vid uppféljningen.

Ingen-kontakt-kontrollgrupp

Om man har skil att anta att klienterna piverkas av att man vet
om att man ingdr som kontrollpersoner i ett forskningsprojekt kan
ingen-kontakt-kontrollgrupp anvindas. Det innebir att klienter-
na randomiseras frin samplet till en grupp som inte fir veta om att
de fungerar som kontrollgrupp. Siledes maste formitningen goras

Attitudes to Flying Q.

200

150 |~

125

100 |- SIT
75
s | Figur 4:6. Design med ingen-behand-
ling-kontrollgrupp for att undersoka
25 7 effekten av Stress Inoculation Training
0 L— ‘ ‘ vid flygfobi. Data hdmtade fran Beck-
Pre Post 2 mén. uppf. ham m.fl. (1990).
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dolt sd att klienterna inte vet om att de utsitts for en mitning, vil-
ket naturligtvis ar svart i psykologiska behandlingsstudier. Denna
kontrollgrupp kontrollerar for ”sjilvlikning” (spontanremission)
och vetskap om att man deltar i ett forskningsprojekt.

Ett exempel pi en studie med denna kontrollgrupp publicerades
av Ost och Gotestam (1976) rérande évervikt (figur 4:7). Beteende-
terapi (BT) jamfordes med amfetaminderivatet Fenfluramin (Fen)
och en kontrollgrupp (IKK) som inte visste om att de var kontroll-
grupp. Detta kunde lata sig goras genom att samtliga personer som
svarat pa en tidningsannons om behandling av 6vervikt bjods in till
en foreldsning av en dietist om kostrdd. Innan foreldsningen togs
lingd och vikt och vissa identifieringsdata pd samtliga personer.
De som hade ett BMI pa minst 25 utgjorde ett sampel frin vilket 45
personer (15 per grupp) randomiserades till de tre grupperna. Det
var dock bara de tvd behandlingsgrupperna som informerades om
vilken grupp de hamnat i medan kontrollgruppens deltagare fick tro
att de inte hade kommit med i studien. Nir behandlingstiden var

BT

Viktreduktion i kg
T

Post 1érs uppf.

Figur 4:7. Design med ingen-kontakt-kontrollgrupp for att undersoka effekten av
beteendeterapi (BT) respektive Fenfluramin (Fen) vid évervikt. Data hdmtade fran Ost
& Gotestam (1976).
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klar for de tvd aktiva grupperna kontaktades personerna i kontroll-
gruppen och informerades om att de kunde fa beteendeterapi om
de inom tre dagar kom in till forsoksledaren for vigning. Direfter
fick de fullstindig information om uppligget och varfér man inte
hade talat om att de utgjorde en kontrollgrupp. Studien gjordes i
borjan av 1970-talet och det ir mycket osannolikt att en etisk kom-
mitté skulle godkinna denna typ av design i dag. Resultatet visade
att beteendeterapi gav signifikant stérre viktminskning dn Fenflura-
min, som i sin tur visade storre viktminskning 4n kontrollgruppen.
Vid ettdrsuppfoljningen hade personerna i bigge de aktiva behand-
lingarna 6kat i vikt, men de som fitt beteendeterapi var fortfarande
bittre och den enda av grupperna som hade en signifikant ligre vikt
in fore behandlingen.

Alternativa jamforelsegrupper

Behover man ha kontrollgrupper i alla studier? Nir det har gjorts
ett antal kontrollerade studier av en viss behandlingsmetod och det
ir visat att metoden X ger signifikant bittre effekt 4n de olika kon-
trollbetingelserna behéver man inte fortsitta med kontrollgrupper.
Di blir det i stillet aktuellt med alternativa jaimforelsegrupper.

Annan aktiv behandling

Denna design innebir att behandlingsmetoden av intresse jamfors
med en annan aktiv behandling som tidigare visats ge god effekt
for den aktuella storningen. Det dr ingen idé att jimféra metoden X
med en behandlingsmetod som visat sig vara effektiv fér andra stor-
ningar men aldrig provats for den aktuella storningen. Ta tvings-
syndrom som exempel. Hir ir det ERP som har ett starkt evidens-
stdd och kognitiv terapi dr mojligen effektiv. Diremot har aldrig
tillimpad avslappning (TA), som ir evidensbaserad for generalise-
rat dngestsyndrom och paniksyndrom, provats for tvangssyndrom.
Om den nya metoden X ir utvecklad f6r tvingssyndrom si bor man
jaimfora med ERP och inte med TA.
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Rutin- eller standardbehandling

En ofta forekommande jaimforelsegrupp ir rutin- eller standardbe-
handling. Det innebir att den nya behandlingen jamfors med stan-
dardbehandlingen (Treatment-as-Usual; TAU) i den aktuella kli-
niska miljon. Det ir etiskt forsvarbart i och med att alla klienter far
behandling direkt; ingen behover vinta pi sin terapi. Frin meto-
dologisk synpunkt ir det dock ett antal problem med denna jim-
forelsegrupp.

Problem

Aven om en studie undersoker korttidsterapi (upp till 1520 sessio-
ner) tar det lang tid att rekrytera det antal klienter som ska inga. En
period pa tre dr for inklusion ir inte ovanligt. For validiteten hos
studien ir det absolut nédvindigt att den sista klient som inklude-
ras ar tre fir samma behandling som den forsta fick ar ett. Darfor
innebir TAU ett antal problem. For det forsta sé fordndras behand-
lingen ofta 6ver tid vartefter terapeuterna gir pd workshops eller
studiedagar och lir sig nya metoder, ofta hela eller delar av X. Det
innebir att studien inte jimfér X mot TAU utan X1 mot X2, vilket
leder till lagre statistisk power och det blir dirigenom svérare att
visa signifikanta skillnader mellan betingelserna. For det andra si
spelas sessionerna vanligtvis inte in, vilket innebir att terapeuter-
nas foljsamhet och kompetens inte kan mitas. For det tredje si far
klienterna nistan alltid signifikant mindre terapitid 4n i den primi-
ra behandlingen (Ost, 2008). Dessa problem ir vart och ett allvar-
liga hot mot en studies interna validitet och rekommendationen ir
att undvika rutinbehandling som jaimforelsegrupp om man inte kan
dtgirda dessa problem pa ett tillfredsstillande sitt. Dessutom finns
det ingen kontroll fér spontanfoérbittring.

Strategier for terapievaluering

Nir det giller utvirdering av psykoterapier finns ett antal strategier
(Kazdin, 2003). De vanligaste av dessa kommer att beskrivas och il-
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lustreras med exempel frin min egen forskning. Det viktigaste att
komma ihig nir det giller designer fér behandlingsforskning (och
strategierna dr specialvarianter av dessa) ar att det alltid 4r den ve-
tenskapliga frigestillning som forskaren har som styr vilken design
eller strategi som ir limplig att anvinda.

Behandlingspaket

I borjan av utvecklingen av en behandlingsmetod vill man rimligt-
vis veta om den fungerar bittre in ingen behandling alls. Frigestall-
ningen ir siledes: Leder behandlingen till terapeutisk férindring?

For att besvara den fragan har man en design med tvd betingel-
ser: behandling respektive ingen behandling eller vintelistekon-
trollgrupp. Strategin illustreras av figur 4:8.

Ehlers, Clark, Hackmann, McManus och Fennell (2005) jimforde
KBT och vintelistekontroll (VLK) i en studie av klienter som hade
utvecklat PTSD efter olika typer av trauman och fann en mycket
god effekt av KBT medan VLK inte férindrades. Nir kontrollgrup-
pen sedan fick KBT forbittrades den i samma utstrickning som den
forst behandlade gruppen och for bigge grupperna stod sig effek-
terna vid uppfoljning efter sex ménader. Slutsatsen av denna typ av

PTSD Diagnostic Scale

35

25

Behandling

5 Figur 4:8. Behandlingspaketstrategi
anvand vid jamforelse av KBT och van-
0 Pr; Po;t ; ; ; telistekontrollgrupp (VLK) for PTSD.
Uppfdljningar, ménader Data hamtade fran Ehlers mfl. (2005).
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studie dr att behandlingen ir effektiv men man vet inte vad det ir
i paketet som ger effekten.

Avrustning (eng. dismantling)

Nir man har visat att behandlingspaketet ér effektivt (béttre 4n ing-
en behandling) kanske man vill undersoka vilka komponenter i pa-
ketet som ir viktiga for att ge ett bra resultat. Den friga som stills
ar allesd: Vilka komponenter ir nédvindiga, tillrickliga eller under-
ldttande for att uppnd terapeutisk forindring?

For att besvara den fragan behéver man ha en design med tvé el-
ler flera behandlingsgrupper som varierar i de behandlingskompo-
nenter som ges. Strategin illustreras av figur 4:9. Ost, Fellenius och
Sterner (1991) undersokte vilken av komponenterna i metoden till-
limpad spinning for blodfobi som ir viktigast for effekten; expo-
nering eller spinningstekniken. I studien ingick tre betingelser: (1)
tillimpad spanning, (2) exponering enbart och (3) spinning enbart,
och alla fick lika ling terapitid, fem sessioner. Resultaten visade att
enbart spinning och tillimpad spinning var lika bra (maxresultat
pé beteendetestet) och signifikant bittre 4n enbart exponering. I
och med detta resultat blir slutsatsen att spinningstekniken ar till-
ricklig och exponering inte nodvindig for behandling av blodfobi.

Beteendetest (min.)

25

20

Figur 4:9. Dismantlingstrategi for att un- 10 -~
dersoka effekten av Tilldmpad spanning
(TS) och dess tva komponenter Expone- _©
ring (E) respektive Spanningstekniken (S)
vid blodfobi. Data hdmtade fran Ost mfl. ‘ ‘ ‘

(‘\ 991 ) Pre Post 14rs uppf.
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Konstruktiv strategi

Om man i forskning har funnit att den aktuella behandlingen ér ef-
fektiv men att den inte fungerar for alla klienter, sa blir en naturlig
fragestillning: Vilka komponenter kan liggas till for att 6ka den te-
rapeutiska forindringen?

For att besvara den frigan jimfors tva eller flera behandlings-
grupper som varierar i behandlingskomponenterna (figur 4:10). Ost
med flera (2004 ) undersokte om effekten av exponering vid panik-
syndrom med agorafobi kunde bli mer kraftfull av att kompletteras
med kognitiv terapi, eftersom denna metod visat sig effektiv vid
panikattacker. Behandlingstiden var densamma och samma tera-
peuter utforde terapin i bigge betingelserna. I kombinationsgrup-
pen fick terapeuten utifrin den enskilde klientens behov bestimma
hur mycket av tiden som dgnades at exponering respektive kognitiv
terapi medan inga kognitiva tekniker fick anvindas i exponerings-
gruppen. Resultatet var att bigge grupperna forbittrades signifi-
kant mer 4n vintelistekontroll och att effekterna kvarstod vid ett
ars uppfoljning.

Oberoende bedomarskattning
av fobisk svarighetsgrad

VLK

Figur 4:10. Konstruktiv strategi for att
undersoka effekten av exponering plus
EKT kognitiv terapi (EKT) respektive enbart

E exponering (E) vid paniksyndrom med
o ‘ ‘ agorafobi. Data hamtade frén Ost, Thulin
Pre Post 1érsuppf. & Ramnerd (2004).
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Parametrisk strategi

Ett alternativ nir behandlingen inte ir tillricklige effektiv dr frage-
stillningen: Vilka forindringar kan goras i den specifika behand-
lingen for att 6ka dess effektivitet?

Fragan besvaras genom en design som har tva eller flera behand-
lingsgrupper som skiljer sig i en eller flera aspekter av behandling-
en. Oftast ror det sig om att man undersoker antalet sessioner och
dirigenom den totala behandlingstiden, men det kan vara andra
aspekter, till exempel fordelningen av sessionerna i tid (t.ex. tolv
sessioner en gang i veckan eller alla tolv under en vecka). Strategin
illustreras av figur 4:11. I en studie av klaustrofobi jimforde Ost,
Alm, Brandberg och Breitholtz (2001b) en session av exponering,
fem sessioner av exponering, fem sessioner av kognitiv terapi utan
ndgon exponering och VLK. Vid eftermitningen hade alla behand-
lingsgrupper forbittrats signifikant mer in VLK och det var ingen
skillnad mellan dem. Vid ettarsuppféljningen var en-sessionsgrup-
pen signifikant bittre in kognitiv terapi. Studiens resultat visar att
man kan minska antalet sessioner fran fem till en (och antalet tim-
mar frin fem till tre) utan att forlora i klinisk effektivitet vad giller
KBT vid klaustrofobi.

Tid i ett litet Iast rum (min.)

5 Bl
E5
s
KT5
3 b
Figur 4:11. Parametrisk strategi for att un- s -
dersoka effekten av exponering under en VIK
session (E1), under fem sessioner (E5), kog-
nitiv terapi (KT5) respektive vantelistekon- 1F
troll (VLK) vid klaustrofobi. Data hamtade ‘ ‘ ‘
fran Ost mAl. (2001b). Pre Post 1 ars uppf.

FORSKNINGSDESIGNER 129



Jamforande effektstudie

Den frigestillning som de flesta férknippar med psykoterapiforsk-
ning ir den si kallade histkapplopningen mellan KBT och psyko-
dynamisk terapi (PDT) for en viss storning. Den fragestillning som
man da har for sin studie dr: Vilken behandling dr mest effektiv for
ett specifikt problem eller population?

For att besvara den frigan si jimfors tva eller flera behandlingar
(som ofta baseras pa olika teoretiska grunder) for ett givet kliniskt
problem (figur 4:12). Durham, Disher, Treliving, Hau, Richard och
Stewart (1994 ) publicerade en studie av klienter med generaliserat
ingestsyndrom (GAD) och jimforde psykodynamisk korttidstera-
pi (PDT), KBT och Anxiety Management Training (AMT). PDT och
KBT utfordes av vardera tva terapeuter med utbildning i och erfa-
renhet av sin respektive terapiform medan AMT utfordes av 13 psy-
kiatrer efter en kortare utbildning i metoden. Resultatet visade att
KBT och AMT gav signifikant bittre effekt an PDT och skillnaden
okade vid ett ars uppfoljning. Det dr dock tveksamt att dra slutsat-
sen att KBT fungerar bittre 4n PDT f6r GAD-klienter i och med att
det endast var tva terapeuter inom respektive betingelse. Mojlighe-
ten att KBT-terapeuterna generellt var skickligare i att skapa en te-
rapeutisk allians och i utférandet av terapin 4n PDT-terapeuterna
kan inte uteslutas som en alternativ forklaring till resultaten, sir-
skilt som inga mitningar gjordes av kompetens eller arbetsallians.

STAI-Trait-skalan

60
o

Figur 4:12. Jamforande effektstudie for
e att undersoka KBT, psykodynamisk kort-
« our | tidsterapi (PDT) och Anxiety Manage-
ment Training (AMT) vid generaliserat
s angestsyndrom. Data hamtade fran
‘ ‘ ‘ " Durham, Disher, Treliving, Hau, Richard &
Pre Post 14rs uppf. Stewart (1999).
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Ett problem som ofta uppstir i dessa studier och som illustreras
av Durhams studie dr att man har {or fi terapeuter for respektive
behandlingsmetod, vilket leder till att sidana faktorer som terapeu-
tisk skicklighet och personlighet litt kan spela in och det blir inte en
ritevis jimforelse. For att denna strategi 6ver huvud taget ska vara
anvindbar miste man ha minga terapeuter (minst fem) per metod
och varje terapeut miste ha tillrickligt manga klienter som rando-
miserats till dem (minst tio) for att terapeuteffekten ska kunna un-
dersokas skild fran terapieffekten.

Mattillfallen

Pre-post-matningar

I effektforskning gors mitning fore och efter behandlingen. I un-
dantagsfall gors ocksd mitning efter halva behandlingstiden. Det ger
information som ir nodvindig for att kunna evaluera effekterna av
behandlingarna i de olika strategierna som beskrevs ovan. Det ger
dock inte den nodvindiga informationen for att forstd behandlings-
effekter, nir och hur i terapiférloppet dessa intriffar etcetera. De
flesta terapistudier har en fast behandlingsstruktur med sma moj-
ligheter till flexibilitet. Dessutom gors det ofta vildigt omfattande
mitningar fore och efter behandlingen och det finns en ridsla att
klienterna trottnar pa alla mitningar och kanske hoppar av behand-
lingen. Trots detta har det pa senare tid argumenterats for behovet
av kontinuerlig mitning i gruppdesigner, pa liknande sitt som gors
i experimentella individ-designer (Barlow, Knock & Hersen, 2009).

Kontinuerlig matning

I gruppdesigner skulle det vara virdefullt att integrera ytterligare
mitningar under terapins forlopp, till exempel i borjan av varje ses-
sion. Kliniskt har kognitiva terapeuter, till exempel i behandling av
depression, anvint sig av denna modell sedan 1970-talet. Klienter-
na fir besvara Beck Depression Inventory i vintrummet fore varje ses-
sion och ta med sig formuliret till terapeuten som snabbt kan rik-
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na ut den aktuella depressionsnivéin (poing pa skalan).

En forskare som har tagit detta ett steg ytterligare dr Michael
Lambert vid Brigham Young University i Utah. Han har utvecklat
Outcome Questionnaire-45 (Lambert, Burlingame, Umphress, Hansen,
Vermeersch, Clouse m.fl., 1999) som miter tre faktorer: subjektivt
obehag, interpersonella relationer och sociala rollprestationer. Nir
klienten kommer till vintrummet fir man en liten handdator som
innehaller formuliret, och det tar cirka fem minuter att besvara fri-
gorna. Nir man ir klar med alla frigor och trycker pa Enter-knap-
pen skickas data tradlost till terapeutens dator i behandlingsrummet
och man fir fram en graf som visar klientens poing den aktuella
dagen och samtliga foregiende sessioner. I grafen finns det ocksa
linjer som visar om klienten i jimforelse med utgingsvirdet har for-
simrats, ir oforindrad, har forbittrats eller har kommit innanfor
normalgruppens variationsomrade.

Evaluering av forandringsmekanismerna

En huvudorsak till att utféra mitningar under terapins forlopp ér
studera de processer som ir involverade i férindring och kunna
beskriva verkningsmekanismen fér behandlingsmetoden. Alla te-
rapier har en begreppsmissig asikt om varfor klienter blir bittre
i behandling, men det finns sillan starka evidens som stoder den
dsikten. Vanligtvis saknas de nodvindiga mitningarna eller sa har
de gjorts pa ett metodologiskt tveksamt sitt. For att kunna visa en
kausal relation mellan den formodade orsaken, till exempel den te-
rapeutiska alliansen, och effekten méste denna (forindringen i al-
liansen) intriffa fore utfallet (den terapeutiska forindringen). I de
studier som miter den formodade orsaken och utfallet samtidigt,
till exempel fore och efter terapin, kan man inte visa den kausala
relationen i och med att tidslinjen inte ir korrekt. Se vidare kapitel
15 om mediatoranalys.
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Uppfoljningsmatningar

Mitning omedelbart efter terapin kallas eftermitning (post-treat-
ment assessment). Varje senare mitning, oberoende av om den gors
efter veckor eller 4r, kallas fér uppfoljningsmitning. Uppfoljnings-
mitning stiller en viktig friga for terapiforskning: Star sig forind-
ringarna 6ver tid? Denna friga miste besvaras separat fran frigan
om behandlingen har initial effekt. En terapimetod kan ha en god
effekt men inte std sig tillrickligt bra 6ver tid (klienterna har for-
samrats signifikant vid uppfoljningen). Detta innebir inte att man
ska forkasta metoden di det sannolikt ir olika faktorer som gav de
ursprungliga effekterna och som vidmakthéller de uppnidda effek-
terna pa sikt. Bristande vidmakthillande av resultaten leder till fra-
gan hur ett optimalt vidmakthallandeprogram (Ost, 1989) ska se ut
for att resultaten ska std sig pa lingre sikt.

Bortfall

Huvudproblemet vid uppfoljning ir bortfall, det vill séiga att alla kli-
enter som genomfort behandlingen och som det finns efterdata pa
inte kommer till uppfoljningen. Ost (2009) presenterade en 6ver-
sikt av langtidsuppfoljningar (189 studier) av KBT vid dngestsyn-
drom hos vuxna och fann att 86 procent av klienterna hade foljts
upp. Det visade sig vidare att for 86 procent av studierna hade be-
handlingseffekten statt sig i genomsnitt drygt tva ar efter avslutad
behandling. Totalt hade 11 procent av de klienter som var kliniskt
forbittrade vid eftermitningen aterfallit vid uppféljningen medan
22 procent av dem som inte uppnitt klinisk forbétering vid efter-
mitningen hade gjort det vid uppféljningen.

Det har visats i manga sammanhang att ju lingre uppféljnings-
period, desto storre ir bortfallet, framfor allt pa grund av att mén-
niskor flyttar till en annan ort 4n dir studien gors. Bortfall ir ett
problem for att uppfoljningsdata kanske inte representerar den san-
na funktionsnivin om alla klienter hade kunnat mitas. I detta sam-
manhang idr det viktigt att forskaren goér en bortfallsanalys for att
undersoka om de som kom till uppféljningen hade bittre initial be-
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handlingseffekt 4n bortfallsgruppen och séledes inte ir helt repre-
sentativa. Klienternas samarbetsvillighet vid uppfoljning kan bero
pé deras intryck av terapin, relationen med terapeuten och upplevd
nytta av behandlingen. Over huvud taget ir det 6nskvirt att fa sa
litet bortfall som mojligt eftersom bortfall f6rstor den slumpmas-
siga sammansittningen av grupperna; betingelserna ir inte lingre
jamforbara.

Praktiska beslut och alternativ

Det ir ett antal frigor som forskaren behover besvara infor uppfolj-
ningsmitning, till exempel: Ska klienterna komma till kliniken for
en intervju (testning) eller kan den goras per telefon eller internet?
En annan fraga dr: Ska samma batteri av mitmetoder anvindas som
vid pre- och post-mitningen eller kan ett mindre batteri av meto-
der ricka? Det dr 6nskvirt att ha samma batteri som fore och efter
men foljsamhet med uppfoljning kan dkas markant genom att gora
mitningarna si anvindarvinliga och korta som mojlige.

Poweranalys

Statistisk power handlar om i vilken utstrickning som en studie kan
uppticka en skillnad nir den existerar. Alltfor ofta ser man studier
som har for 1ag statistisk power, kanske bara 25-30 procent, vilket
kan anses som en form av ”gambling” med tanke pa de stora kost-
nader som en modern terapistudie drar. Dessutom ér det oetiskt att
utsitta klienter for en studie dir det inte dr rimligt att komma fram
till ett signifikant resultat dd man redan fran borjan har for lag po-
wer. Vilken nivé pa power som ir adekvat kan man inte komma fram
till matematiskt. Beslutet baseras i stillet pd basis av en konvention
om vilken skyddsmarginal man bor ha mot att acceptera nollhypo-
tesen nir den faktiske ir falsk (beta). Om power ir .80 betyder det
att forskaren har 8o procent chans att uppticka en skillnad i sin stu-
die om det finns en verklig skillnad i populationen.
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Antalet klienter i studien

For att bestimma hur manga klienter vi behover inkludera i studien
ir det tre parametrar som mdste bestimmas: alfa (p-virdet), power
och effektstorlek (ES).

For att bestimma ES kan man anvinda sig av publicerade meta-
analyser inom omridet, tidigare publicerade studier som har jimfort
betingelserna av intresse pd samma madtt eller data fran egen pilot-
studie. Om man anvinder det sista alternativet och i sin studie ska
jaimfora behandlingsmetod X med en kontrollgrupp som inte be-
handlas, till exempel vintelistegrupp, géor man foljande antagande:
Kontrollgruppen kommer efter vinteperioden inte att ha férindrats
signifikant utan ha ungefir det virde som behandlingsgruppen i pi-
lotstudien hade som forevirde. Genom att jimféra med den grup-
pens eftervirde kan man estimera ES som
(M, - M,)/ SDpoolad
dir M, och M, ir behandlings- respektive kontrollgruppens medel-
virde vid eftermitningen och SD__ | dr den gemensamma standard-
avvikelsen for de tvd grupperna. Denna beriknas pa foljande sitt:

\/(ﬂl— 1)+ (n—1)s2)/(n, +n_ -2)

Om inget av ovanstdende alternativ gar att anvinda fir man estimera
ES pa a priori-grund (underbyggd gissning). Hir vet man frin manga
metaanalyser av psykoterapiforskning att jimforelse mellan aktiv be-
handling och en obehandlad kontrollgrupp ofta ger ES = 0,80 och
jaimforelse mellan tva aktiva behandlingar ofta ger ES = 0,20-0,40.
Nir man har fatt fram sin ES kan man g in i olika tabeller, till
exempel s. 444 i Kazdin (2003), for att f fram hur manga klienter
som behovs per betingelse for att man ska ha en viss power (forslags-
vis 8o procent) i sin studie. Det finns ocksd kostnadsfria program pa
internet som kan anvindas, till exempel G*Power 3.1.2 (www.psycho.
uni-duesseldorf.de/aap/projects/gpower/) for att pa ett mer detalje-
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rat sitt rikna ut antalet klienter beroende pa vilket statistiskt test
som kommer att anvindas for dataanalyserna.

Variabilitet i data

For en given skillnad mellan grupperna pa mattet sa kommer ES att
oka eller minska beroende pi den standardavvikelse (SD) som skill-
naden divideras med. SD kan vara storre som en funktion av hete-
rogenitet hos klienterna (till exempel vad giller alder, kon, socio-
ekonomisk status etc.). Denna variabilitet dr direkt relaterad till ES
och statistisk signifikans och procedurer som reducerar ovidkom-
mande variabilitet 6kar den erhdllna ES och powern.

Olika satt att 6ka powern
Oka sampelstorleken
Det man forst tinker pa dr att 6ka antalet klienter i studien. Det-
ta dr dock oftast svért eller oméijligt i kliniska situationer. Man kan
behova rekrytera klienter frin ett stort geografiskt omrade (multi-
centerstudie, som har sina egna metodproblem) eller fortsitta stu-
dien under vildigt l1ing tid, med risken att terapeuter och oberoen-
de bedémare slutar sin anstillning i projektet.

Hir kan pdpekas att om man endast okar antalet personer i en
betingelse (d.v.s. har olika stora betingelser) si fir man endast en
marginell 6kning av power.

Oka férviantade skillnader mellan betingelserna

Viktiga fragor forskaren bor stilla sig i planeringen av sin studie
kan vara: Ar detta det starkaste testet mellan betingelserna eller
kan hypotesen testas genom att gora en starkare manipulation eller
en skarpare kontrast mellan betingelserna? I stillet for att jimfora
lite mot mycket (t.ex. rutinbehandling mot en ny aktiv behandling
X) sd dr det en starkare kontrast med inget mot mycket (t.ex. vin-
telistekontroll mot X). Om man har ett givet antal klienter, till ex-
empel 100, sd dr det bittre att fordela dessa pi 2 betingelser om 50
i stillet for 3 betingelser om 33, eller 4 betingelser om 25 klienter.
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Anvand férmatning

Fordelen med férmitning ir att i olika statistiska test kommer fel-
termen for att evaluera ES att reduceras. Med upprepad mitning
(pre- och posttest) kommer inomgruppsvariansen att tas med i be-
rikningen for att reducera nimnaren.

Den vanliga formeln fér ES = (M, - M )/SD
vid upprepad mitning ir den ES = (M, - M,)/SDV1 - 7
dir r dr korrelationen mellan pre- och post-mitning.

Om korrelation mellan fér- och eftermitning ir o,10 s minskar
nimnaren med en procent. Om den ir 0,20 med tvd procent, 0,30
med fem procent, 0,40 med dtta procent, 0,50 med 13 procent, 0,60
med 20 procent, 0,70 med 29 procent, 0,80 med 40 procent och 0,90
med 56 procent. Detta illustrerar tydligt fordelen med att anvinda
statistiska testningar som tar in formitningen i analysen.

Variera alfanivaerna inom en studie

Ett alternativ dr att hoja o-nivén till exempelvis o,10. Detta mas-
te man bestimma i férvig (a priori) om man kan argumentera bra
for det, till exempel om klassifikationen av grupper inte ir perfeke,
om matten inte ir viletablerade (tveksamma psykometriska egen-
skaper) eller om sma effekter (skillnader) prediceras fran borjan.

Anvand riktade test

I mycket av klinisk forskning har man en uttalad sikt om riktning-
en pa forvintade skillnader. Forskaren vill troligen inte uttala sig om
ES skiljer sig fran noll utan om behandlingen ir béttre 4n kontroll-
betingelsen eller om behandling A ir bittre 4n behandling B. Hy-
potesen som ska forkastas ir inte tvasidig (battre eller simre) utan
ensidig (bittre). Hogsta prioritet i behandlingsforskning ir att ut-
fora bra test pa tydliga prediktioner. Ett riktat test pa en riktad pre-
diktion ir troligen den bésta matchningen.
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Minska variabiliteten i studien

Noggrann kontroll av variabiliteten kan uppnis genom att kon-
stanthélla manga variationskillor, till exempel att anvinda manua-
ler f6r behandlingarna, tydliga instruktioner f6r hur olika mitning-
ar ska goras, trining av oberoende bedémare, kontinuerlig mitning
av deras interbedomaréverensstimmelse etcetera. Detta ir exempel
pa atgirder som leder till mindre variabilitet och dirigenom star-
kare effektstorlekar.

Sammanfattning

I kapitlet har forst en genomgang gjorts av olika typer av validitet
som ir viktiga vid effektforskning, vilka olika hot som ir aktuella
och forslag pd hur man kan kontrollera eller klara av dessa. Direfter
beskrevs olika typer av framfor allt experimentella designer for be-
handlingsforskning, samt férdelar och nackdelar med dessa. Oli-
ka typer av kontrollgrupper och alternativa jamforelsegrupper be-
skrevs och illustrerades liksom specifika strategier som ofta anvinds
vid terapievaluering. Kapitlet avslutas med en genomging av mit-
tillfillen samt den mycket viktiga frigan om poweranalys; nir och
hur den ska goras och olika sitt som en forskare kan anvinda for att
oka powern i sin studie.
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Kapitel 5 | Harald Janson

Matinstrument

E n central friga i effektutvirderingar 4r hur man ska mita de fe-
nomen som tinks piverkas av interventionen. Med mitning me-
nar man i vidaste bemirkelse att kunna beskriva aspekter av mitob-
jekt eller hiandelser i termer av tal eller kategorier (”the assignment
of numbers to aspects of objects or events according to one or an-
other rule or convention”; Stevens, 1968 i Pedhazur & Schmelkin,
1991). Kvantitativ vetenskap ir beroende av mitningar av de feno-
men man studerar, och genom historien har begreppsapparater och
traditioner for mitmetodik utvecklats i anslutning till varje veten-
skap - till exempel sociologi, medicin, pedagogik och psykologi. Oli-
ka aspekter har betonats inom olika vetenskaper; till exempel har
sociologer bland annat intresserat sig fér hur man kan fa korrek-
ta svar om sakforhillanden i stora undersékningar (Fowler, 2009)
medan psykologer har dgnat sig 4t bland annat hur man kan mita
storheter som personlighetsdrag och preferenser som ér icke-obser-
verbara i meningen att inte vara sakférhallanden som gér att direkt
observera eller verifiera (Weiner & Greene, 2008), och pedagoger
och psykologer har utformat metodik for att testa prestationer och
firdigheter (Kaplan & Saccuzzo, 2009).

Ett mitinstrument dr varje form av systematisk metod for att
forsoka mita en egenskap eller variabel. Egenskaper hos mitinstru-
ment bedoms traditionellt i termer av reliabilitet (noggrannhet) och
validitet (giltighet). Det hir kapitlet ger en 6versikt over teoretiska
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och praktiska 6verviganden infér val av mitinstrument och utform-
ningen av datainsamlingen for en effektutvirdering.

Onskvirda egenskaper for datainsamlingen som
helhet i en effektutvarderingsstudie

Det viktigaste milet med datainsamlingen i en effektutvirderings-
studie ir att fi goda métt pa utfallsvariablerna och andra variabler
av intresse i projektet. Samtidigt ir det av storsta betydelse for att
motivera och behalla deltagare i projektet att den totala tiden och
insatsen som krivs av deltagarna ir rimlig och att datainsamlingen
ir anvindarvinlig, attraktiv och 4indamailsenlig.

Kort och anvandarvanlig
Forskare vill ofta inkludera manga omfattande mitinstrument nir
de planligger en studie. Drivkrafter for detta kan vara att kunna stu-
dera effekterna av manga mojligtvis relevanta prediktorer eller med-
iatorer, att ta med instrument man har ett personligt intresse i "nir
man 4nd3 hiller pA” och ridsla foér att missa nigon aspekt som kan
visa sig viktig. Speciellt i effektutvirderingsstudier dr det av storsta
vikt att begriansa mitningarna till det centrala och géra mitning-
en sd kort och sd anvindarvinlig som mojligt. For det forsta inne-
bir de krav som stills pi effektutvirderingar att huvudhypotesen
om effekt ska vara specificerad pa forhand och gilla de centrala ut-
fallsvariablerna; andra resultat tilliggs mindre vikt vid publicering.
For det andra dr det viktigt att gora allt som dr mojligt f6r att mo-
tivera och halla kvar deltagare i projektet med tanke pd de negati-
va konsekvenserna av bortfall. Upplevd tids- och arbetsinsats, sir-
skilt for den forsta datainsamlingen, kan spela stor roll for fortsatt
intresse att delta.

Innehéllet i datainsamlingen bor prioriteras som foljer:
« De centrala utfallsvariablerna som antas paverkas av interven-

tionen méste mitas med sé valida, reliabla och férindringskins-

liga mitinstrument som mojligt. Samma 6verviganden giller for
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eventuella prediktor- och moderatorvariabler som specificeras i
fragestillningarna.

« Relevanta bakgrunds- och kontrollvariabler bor inkluderas med
s& foga krivande matt som moijligt (variabler av intresse kan vara
t.ex. dlder, kon, civilstind, familjesammansittning, utbildnings-
nivd, sysselsittning, sprikbakgrund, eventuell minoritetsstatus
och relevanta forhallanden for gruppstatus i undersokningen).

« Variabler som inte dr motiverade utifrin projektets frigestill-
ningar bor inte tas med.

Datainsamling med moderna elektroniska medier

Det var inte linge sedan nistan alla samhillsvetenskapliga forsk-
ningsdata registrerades pa papper for senare dataregistrering. Var
och en som har gjort detta kinner till alla problem som da maste
hanteras: papper kan komma bort i posten eller under andra delar av
processen, sidor kan saknas i protokoll eller frageformulir, respon-
denter kan hoppa 6ver uppgifter eller hela sidor, handskriften kan
vara olislig, flera eller firre svarsalternativ 4n avsett kan ha kryssats
for, ogiltiga svarsvirden kan ha uppgetts, hoppanvisningar kan vara
felaktiga eller missvisande, korrekta hoppanvisningar kan ignoreras
av respondenter, inmatning av data ir tidsédande och genererar nya
fel som maste kontrolleras och sa vidare. Datorbaserade alternativ
till datainsamling har funnits linge, men forst i det 21:a drhundra-
det har de tekniska alternativen blivit si lattillgiangliga och attraketi-
va att helelektronisk datainsamling borjat tringa ut pappersbaserad.
I dag finns inte nigra goda argument for att inte anvinda elektro-
niska medier for alla typer av datainsamling och registrering, savil
datainsamling dir deltagaren sjilv bidrar med svar eller responser
som data som registreras av forskarna.

Fordelarna med datorbaserad datainsamling ir minga. Framfor
allt att det kan eliminera de flesta problem med pappersmediet som
riknas upp ovan. Det kan ocksi gora att forskningen uppfattas som
tidsenlig och att besvarandet av fragor blir attraktivt och anvin-
darvinligt.
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Nackdelarna ér framfor alle tva. For det forsta kriver det storre
arbetsinsats och speciella fiardigheter att forbereda datainsamling-
en - till exempel for att datorisera frigeformulir, registreringspro-
tokoll eller testprocedurer. For det andra riskerar man att data gar
forlorade vid tekniska problem. Nackdelen med den initiala arbets-
insatsen uppvigs mer dn vil (ocksd for ganska sma forskningsstu-
dier) av vinsten med att fa data firdiga for analys direkt in i forsk-
ningsdatabasen utan de flesta av felkillorna vid pappershantering.
Dataférlust genom tekniska problem méste férebyggas genom goda
sikerhetssystem och rutiner, och denna risk maste vigas emot bade
vinsterna i form av kompletta data med elektroniska system och ris-
kerna for dataforlust som finns ocksi med pappersbaserade system.

I detta kapitel behandlas inte specifika tekniska losningar for da-
torbaserad datainsamling, men mojligheterna ir minga. Frigefor-
mulir till deltagare eller personal som ir engagerade i projektet kan
distribueras via internet och resultaten levereras direkt in i forsk-
ningsdatabasen (flera l6sningar for detta erbjuds kommersiellt). In-
tervjuer, kliniska undersokningar, testning och observationsregi-
strering kan alla administreras och registreras direkt i en dator eller
en handhillen registreringsenhet och direkt eller senare 6verforas
till forskningsdatabasen. Deltagare eller personal kan foérses med
personliga elektroniska registreringsenheter for registrering eller in-
rapportering av till exempel checklistor eller skattningsskalor som
onskas besvarade med tita eller oregelbundna intervall. Svar kan
inhdmtas via mobiltelefon, e-post, speciellt designade webbsidor
eller applikationer som deltagarna installerar pa sin egen dator el-
ler mobiltelefon. Vid planeringen av en effektutvirdering bér man
utnyttja de mojligheter som finns, men undvika alternativ som ir
onddiga i forhallande till frigestillningarna. Teknik ska underlitta,
inte komplicera. Inkluderingen av elektroniska medier méste vida-
re naturligtvis vara integrerad i de etiska 6vervigandena for forsk-
ningsstudien, och sikerheten vid registrering och databehandling av
personupplysningar och andra kinsliga uppgifter maste tillgodoses.
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Nagra typer av matningar och matinstrument

Moijligheterna for vilka typer av instrument som kan anvindas for
mitning av utfallsvariabler i en effektutvirderingsstudie dr nistan
outtdmliga. Nutida forskningstradition har en stark slagsida mot
frigeformulir som besvaras av deltagarna sjilva eller andra respon-
denter. Beroende pa vilka variabler man 6nskar mita kan det hin-
da att ocksd andra tillvigagingssitt kan vara aktuella. Hir f6ljer en
inte uttommande lista 6ver olika typer av mitinstrument:

Frageformular

Med frigeformulir avses hir alla typer av sammanstillningar av fri-
gor som besvaras skriftligt (via elektroniskt medium eller pa pap-
per) av respondenten. Detta ir en billig och effektiv metod att samla
upplysningar om en méngfald av fenomen. De svar som erhills gil-
ler respondentens egen subjektiva uppfattning. Detta dr pi en och
samma ging metodens fordel och nackdel. Respondenten sjilv ir i
minga fall den som har bist underlag f6r att bedoma viktiga forhal-
landen. Samtidigt kan varierande spriklig forstaelse, kunskap om
fenomenen formuliret frigar om eller sjilvinsikt vara hinder for att
fa valida sjilvrapporter. Dessa begrinsningar ir vil kinda och ofta
diskuterade i litteraturen om sjilvrapporter (t.ex. Hunsley, 2009).

Den skriftliga formen har fordelen att innebira liten eller ingen
mojlig paverkan frin undersokningsledare eller intervjuare (i form
av verbal och ickeverbal kommunikation nir fragan stills, och for-
vintningar om intervjuarens reaktion nir svaret avges). Den skrift-
liga formen kan ocksa vara att foredra for kinsliga frigor sasom per-
sonlig ekonomi, sex, missbruk och brott.

En typ av upplysningar som i nistan alla undersokningar insam-
las med hjilp av frageformulir eller strukturerad intervju ir bak-
grundsdata, sisom deltagarnas utbildning, alder, yrke, hilsa och s
vidare. Det ricker med en eller nagra fi frigor per upplysning. Man
bor vara noga vid utformandet av sidana ”single items”. Helst bor
frigor om vanliga demografiska variabler stillas pd exakt samma
siatt och med samma svarskategorier som tidigare har anvints i sto-
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ra befolkningsundersokningar (antingen undersékningar utférda
av landets statistiska centralbyr eller andra stora etablerade under-
sokningar). D4 kan grupperna i effektutvirderingsstudien jimforas
med en storre population. Om man exempelvis vill friga om rok-
ning i en norsk undersékning, bér man anvinda den uppsittning
med fragor som Statistisk sentralbyrd har anvint under ménga ar;
den forsta frigan ska lyda "Hender det at du reyker?” och om del-
tagaren svarar ja, ska nista friga vara "Reyker du daglig eller av og
til?” och sa vidare (Statistisk sentralbyra, 2008). Vid utformningen
av ”single items” som inte kan himtas frin en tidigare undersokning
ir det viktigt att tinka pa att frigorna ir enkla, otvetydiga och har
distinkta svarsalternativ. Det finns en omfattande litteratur om ut-
formningen av befolkningsundersékningar (survey) som ir relevant
for utformningen av sddana frigor (t.ex. Fowler, 2009).

Standardiserade skalor

Ett specialfall av frigeformulir ir standardiserade skalor, med en
fackterm ocksa kallade standardiserade inventorier. Den vanligas-
te formen for ett standardiserat inventorium ir en instruktion som
forklarar hur inventoriet ska besvaras, f6ljt av en rad frigor som alla
har samma svarsformat (t.ex. Ja/Nej, en flergradig skala av si kal-
lat Likert-format, eller en frekvensskala). Svaren pa ett antal fragor
summeras (eller sammanriknas enligt en annan bestimd formel).
Standardiserade inventorier ir det vanligaste sittet att erhalla sjilv-
rapporter om manga psykologiska variabler. Ordet ”standardise-
rad” anvinds i olika betydelser i det hir sammanhanget. I den mest
grundliggande betydelsen avses bara att innehéllet ir faststillt och
utprovat. Ibland avses den mer specifika betydelsen som tas upp se-
nare i detta kapitel.

Intervju

Svar pé fragor kan inhdmtas via frigeformulir eller intervju. Man
bor vilja den metod som passar bist i det enskilda fallet, och bero-
ende pa frigestillningarna kan det vara limpligt att anvinda bade
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intervju och frigeformulir i samma datainsamling. Till intervjume-
todens fordelar hor att deltagare kan uppskatta det personliga be-
motandet. Manga personer foredrar att samtala med en person en
stund framfor att fa ett frigeformulir eller en internetbaserad en-
kit att besvara, dven om intervjun tar lite lingre tid. Med person-
lig kontakt kan deltagare littare kinna sig delaktiga i projektet och
kinna sig mer motiverade att delta. Bland annat av dessa skil har
intervjuundersokningar med personlig uppfoljning ofta storre del-
tagande och mindre bortfall 6ver tid in undersékningar som enbart
samlar in upplysningar skriftligt.

Nir det dr komplexa frigor eller komplicerade hoppinstruktio-
ner kan en intervju ge mer kompletta och riktiga svar. Nir svaren
ska sammanfatta eller kategorisera komplicerade eller omfattande
forhdllanden kan intervjuare gora detta mer tillforlitlige (och tillfor-
litligheten i t.ex. kategoriseringarna kan och bor provas och redo-
visas empiriskt). Nagra typer av mitning kriver intervju pi grund
av innehallets natur, till exempel psykiatrisk diagnostisk och frage-
stillningar av kvalitativ art (Kvale, 2006). Telefonintervjuer, som
bor hillas korta, har med mobiltelefonens allminna utbredning bli-
vit en tilltalande mojlighet att hilla tit kontakt med deltagare och
erhilla frekventa mitningar av utfallsvariabler (t.ex. dagliga nivier
av dngest eller symtom eller barns problembeteende; Chamberlain
& Reid, 1987).

Diagnostisk bedomning

Om fragestillningarna for effektutvirderingsstudien giller (psykia-
triska) diagnoser, méiste mitningen omfatta en diagnostisk bedom-
ning — vanligtvis en strukturerad, eventuellt datorstodd, intervju,
som mdste utforas av personal som har adekvat utbildning och tri-
ning i den specifika bedémningsmetoden. Reliabiliteten i den dia-
gnostiska beddmningen bor redovisas vid publicering av resultaten.

Testning
Bland annat variabler som giller formagor, begavning, prestation,
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kognitiv funktion, kunskaper och firdigheter méts med fordel med
hjalp av standardiserade test. Testning innebir att respondenten fir
en uppsittning standardiserade uppgifter att l6sa, som podngsitts
efter faststillda kriterier. Nir testning 4r aktuellt i en effektutvirde-
ring viljs test som ir standardiserade och normerade. Testning ska
utforas av personal med relevant utbildning och adekvat trining i
den specifika testmetoden.

Observation

Nir utfallsvariabeln ir en persons beteende eller samspelet mellan
tva eller flera personer, kan observation av beteendet eller samspe-
let vara en mojlig mitmetod. Observation har férdelen att vara en
objektiv informationskilla (i bemirkelsen oberoende av deltagarnas
egna uppfattningar eller bedémningar). Denna fordel dr storst nir
intresset giller en variabel som deltagaren har svart att rapportera
om sjilv. Forskning pa olika omrdden visar varierande (oftare lag
in hog) overensstimmelse mellan sjilvrapporter och observationer
och varierande validitet f6r den ena eller andra typen av upplys-
ningar.

Observationsmetoder utgr antingen fran naturligt beteende
(t.ex. i hem- eller skolmiljo) eller frin en strukturerad situation (del-
tagaren eller deltagarna far utfora vissa uppgifter i en standardise-
rad miljo, t.ex. ett laboratorium). Det ér viktigt att vilja miljé och
tidsrymd for en observation som kan antas ge rimlig variation i det
beteende man 6nskar mita. Strukturerade situationer kriver be-
tydligt kortare tid och ger data som ir littare att jimfora 6ver per-
soner, men observation av naturligt beteende kan vara mer giltig
for beteende i verkligheten. Registreringen av observationerna kan
antingen genomforas i efterhand utifran video- eller ljudinspelning
eller direkt vid observationen (t.ex. med en handhéllen elektronisk
registreringsenhet). Direktregistrering kriver visentligen mindre
arbetsinsats och ir sirskilt effektiv om det dr fa och littobserve-
rade beteendekategorier som ska registreras. En annan férdel med
direktregistrering ir att man inte registrerar ovidkommande perso-
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ner (sisom t.ex. de andra barnen i en daghemsgrupp). A andra sidan
ger registrering fran inspelat material mycket storre mojligheter for
mangfacetterad och detaljerad registrering (kodning eller skattning)
ocksd av subtila fenomen.

Till en effektutvirderingsstudie ska man vilja observations- och
registreringsprocedurer som tidigare ir utprovade och validerade.
Den som 6verviger att anvinda en observationsmetod hinvisas till
litteraturen om observationsmetodik generellt (Bakeman & Gott-
man, 1997) och till specifik litteratur som handlar om observations-
metodik for den utfallsvariabel det giller. Oavsett vilken specifik
observationsmetod som viljs dr det viktigt med god trining och
tit uppfoljning av dem som genomfér observationerna. Om regi-
strering sker fran inspelat material ir det ocksa viktigt med trining
och uppfoljning av dem som kodar eller skattar materialet. Ett spe-
ciellt centralt moment for alla typer av observationer ir att fortlo-
pande undersoka interbedémarreliabiliteten (vid direktobservation
innebir detta att tva eller flera direktobservatorer maste vara med
vid en del av observationerna). Interbedomarreliabiliteten ska ock-
sd kunna dokumenteras i publikationer. Den som tidigare inte har
anvint observationsmetodik bor ta direktkontakt med forskare som
har anvint den specifika metoden av intresse for att fi den nédvin-
diga overforingen av explicit och implicit kunskap och know-how.

Registerdata

Nir mottagarna av interventionen befinner sig i en organisation
(t.ex. sjukvidrden, skolan, socialtjinsten eller en arbetsgivare) kan
det hinda att data och hindelser som rutinmissigt registreras i sys-
temet kan anvindas som forskningsdata i effektutvirderingsstudien,
exempelvis patientstatistik, patientjournaler, skolbetyg, nirvarore-
gistrering, registrering av andra skolhindelser, flextidsregistreringar
och arbetsprestationer. Registerdata anvinds inte alltid till sin ful-
la potential pd grund av olika hinder férbundna med bruk av den-
na typ av data. Det kan vara tidsédande och svart att fa registrerade
data ut ur systemet i en anvindbar form. De etiska dilemman som
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ir forbundna med att anvinda systemdata i forskning maste tas pa
allvar; registerdata kan omfatta kinsliga personupplysningar. Att
inte ta i bruk redan insamlade data 6kar 4 andra sidan belastningen
pé respondenterna. En viktig friga vid 6vervigandet om att anvin-
da registerdata giller datakvaliteten, som inte utan vidare kan antas
vara hog utan miste virderas i varje enskilt fall. Om en intervention
forankras i en stor organisation (t.ex. ett skolsystem) och utévas dver
lingre tid kan det vara indamalsenligt att infora registreringar av
interventionsvariabler i de existerande systemen i organisationen,
till bruk bide for effektutvirderingen och for systemets egna behov.

Nagra andra datainsamlingsmdjligheter

Det finns flera typer av instrument in de som har nimnts ovan.
Dagboksmetoder och periodiska rapporter kan anvindas for att re-
gistrera variabler eller hindelser med dagliga eller periodiska inter-
vall. Automatisk registrering med elektroniska registreringsenheter
som deltagarna bir med sig kan anvindas for att registrera variabler
som puls, blodtryck, fysisk aktivitet eller rorelser i geografin (med
GPS). Provtagning kan vara aktuell nir frigestillningarna giller
variabler som kan antas ge meningsfull variation i till exempel ni-
vder av stresshormoner. Insamling av genetiskt material (t.ex. ge-
nom blodprov eller skrapprov) kan vara aktuell om frigestillningar-
na giller individuell genetisk variation (genetisk specialkompetens
krivs for sddan forskning, som ocksa medfor specifika etiska dilem-
man och tekniska utmaningar). Indirekta méct ("unobtrusive mea-
sures”) omfattar att anvinda ”spir” av deltagarnas aktivitet (sdsom
kontorsavfall eller producerade dokument) till att registrera vari-
abler av intresse (Shaughnessy, Zechmeister & Zechmeister, 2009;
Webb, 1966). Det finns manga typer av datainsamling som kan an-
vindas i effektutvirderingar och férdelarna eller nackdelarna med
olika metoder maste bedémas i varje enskilt fall. Listan 6ver 6nsk-
virda egenskaper hos mitinstrument som foljer kan anvindas for
att komma fram till ett limpligt mitinstrument i varje enskilt fall.
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Onskvirda egenskaper hos mitinstrument for
effektstudier

Vid valet av mitinstrument i en effektutvirdering ir det flera egen-
skaper hos mitinstrumentet som bor tillgodoses. Framstillningen
nedanfor listar viktiga aspekter med de viktigaste forst. Overvigan-
dena giller i forsta hand val av mitinstrument for de specifika ut-
fallsvariabler som en intervention ir riktad mot.

Instrumentet mater ratt variabel (innehallsvaliditet)

Vilj mitinstrument som si nira och uttdmmande som méjligt mi-
ter precis de utfallsvariabler som interventionen avser att férindra
(och inga andra). Hur sjilvklart detta 4n kan lita, 4r det inte ovan-
ligt ate det dr dalig 6verensstimmelse mellan det en forskare 6nskar
att studera och de mitinstrument som ingir i effektutvirderingen.
Exempel pd dalig 6verensstimmelse kan vara att anvinda symtom-
checklistor for att mita forbittring av psykisk hilsa (ett begrepp
som omfattar mer 4n symtom pa ohilsa), eller att anvinda forild-
rars sjilvrapporter om upplevd stress i forildrarollen som matt pa
okade forildrafirdigheter. Valet av miétinstrument bor utga fran en
noggrann forstielse av det som interventionen avser att paverka.
Om en intervention exempelvis avser att minska barns aggressiva
beteende hemma och i skolan genom att 6ka positiva forildrabete-
enden, behovs mitinstrument som miter positiva forildrabeteen-
den (den variabel som manipuleras direkt av interventionen) samt
barns aggressiva beteenden hemma och i skolan (de variabler som
interventionen avser att férindra).

Begreppen som mits av mitinstrumentet bor vara operationali-
serade pa ett sitt som ir konsistent med definitionerna av och an-
tagandena om begreppen i interventionsmodellen. Man bor till ex-
empel vilja matt pa observerbart beteende om interventionen avser
att foriandra beteende och matt pa attityder om interventionen av-
ser att forindra attityder. Det dr ocksa viktigt att tillgodose en mer
detaljerad 6verensstimmelse mellan definitionen av utfallsvariabeln
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i interventionen och innehéllet i mitinstrumentet. Mitningen av
utfallsvariablerna bor vara uttommande, och mitningen bor vara
avgrinsad till relevanta aspekter av utfallsvariablerna. Om till ex-
empel den intervention som ska utvirderas definierar positiva for-
ildrafirdigheter som klara besked, uppmuntran av 6nskvirt bete-
ende och ignorering av negativt beteende, bor alla dessa aspekter
av forildrafirdigheter mitas, men inte andra. I litteraturen kallas
denna matchning av innehdll i métinstrument till teoretiskt begrepp
for innehéllsvaliditet, och expertbedémningar 4r det vanligaste sit-
tet att avgora om innehallsvaliditeten ir tillfredsstilld (Messick,

1981).

Empiriskt stod for instrumentets begreppsvaliditet och
kriterievaliditet

Med validitet, ett begrepp frin den psykologiska testtraditionen,
menas empiriskt stod for att en mitmetod miter det den avser att
mita. Validitet dr svart att uppskatta och mer komplicerat dn vad
man girna tror (Messick, 1981). Stdd for ett tests validitet har tradi-
tionellt delats in i innehéllsvaliditet (behandlat ovan), kriterievalidi-
tet (att mitningen 6verensstimmer med andra kriterier pd det man
onskar mita), begreppsvaliditet (att mitningarna har forvintade
samband med varandra och med mitningar pd andra begrepp) och
ibland ”face validity” (att respondenter eller anvindare av instru-
mentet accepterar det som ett matt pa ett visst begrepp utifran inne-
hillet, se nedan). Nyare formuleringar betonar begreppsvaliditetens
overordnade betydelse och utokar validitetsbegreppet med aspekter
av mitningars konsekvenser i samhillet (t.ex. hur mitmetoder stim-
mer 6verens med kulturella virderingar, eller vilka de sociala kon-
sekvenserna av mitningar ir; Messick, 1989). Det ir viktigt att inse
att ett mitinstruments validitet inte r en antingen-eller-friga som
kan fastslas en ging for alla, utan att det kan finnas mer eller mind-
re, och starkare eller svagare stod for instrumentets validitet. Det
ir ocksd viktigt att ett mitinstruments validitet 4r specifikt for ett
anvindningsomride och en population. Ett bestamt sjilvrapportin-
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ventorium skulle till exempel kunna ha giltighet for att identifiera
sjilvskadebeteende bland tonarsflickor i en skandinavisk oselekte-
rad population, men inte passa for pojkar eller minoritetsgrupper,
och heller inte vara anvindbart for att skilja pd grader av sjilvska-
debeteende i en klinisk population.

I vidaste bemirkelse giller begreppsvaliditet frigan om att kunna
gora sannolikt att ett métinstrument méter just det begrepp det ir
avsett att mita och inte nigot annat. Empiriskt stod for detta ut-
gors av publicerade studier som visar att ett bestimt matt har ett
empiriskt samband med andra matt pa relaterade variabler (ibland
kallat konvergent validitet), men inte har samband med matt pa
variabler som antas vara orelaterade (divergent validitet). Ett em-
piriskt samband betyder ett samband av en rimlig magnitud mitt
med ett passande sambandsmitt (t.ex. korrelation, medelvirdesskill-
nad, oddskvot, skillnad i proportioner identifierade individer mellan
grupper). For att visa att ett mitinstrument ir utformat specifikt for
att mita individers benigenhet att anvinda vald under stress ir det
alltsd inte nog att mitinstrumentet uppvisar samband med andra
mitt pd samma begrepp, utan det behovs ocksd empiriskt stod for
att instrumentet inte bara miter vildsbenigenhet, impulsivitet el-
ler stresskinslighet i storsta allminhet.

For sjilvrapportinventorier eller andra mitinstrument som inne-
hiller flera delskalor ir studier av faktorstrukturen som visar att
sambanden mellan de olika delskalorna eller variablerna ér rimliga
i forhéllande till teoretiska forvintningar ocksa relevant stod for
begreppsvaliditeten. Stodet for mitinstrumentets begreppsvalidi-
tet 4r mer overtygande ju mer anvindningsomrédet i den publice-
rade studien liknar den tilltinkta utvirderingsstudien, och ju mer
undersokningsgrupperna liknar varandra. Om syftet till exempel dr
att studera en viss interventions effekt pd littare depression bland
norska smabarnsmodrar, utgor publicerade resultat om det tinkta
mitinstrumentets samband med andra mirtt pa littare depression
bland médrar i Skandinavien starkare stod dn publikationer frin
andra linder eller publikationer om kvinnor som inte har smé barn,
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om min, om personer med allvarlig depression eller andra psykia-
triska problem och s vidare.

Vid val av ett mitinstrument for utfallsvariabler i en effektutvir-
deringsstudie ir det speciellt viktigt att dokumentera i vilken grad
det finns relevant empiriskt stod for kriterievaliditet for ett mitin-
strument i en liknande anvindning som den planerade. Kriterievali-
ditet avser att det dr ett empiriskt samband mellan mitinstrumen-
tet och ett kriterium (ett ”facit”) pa det som mitinstrumentet avser
att mita. Exempel pa vad som kan anses vara sidana kriterier kan
vara grupper med kinda egenskaper, diagnostiska bedomningar, ex-
pertvirderingar, framgéing eller misslyckande i utbildning, yrke eller
behandling och si vidare. Om syftet dr att bedoma grupptillhorig-
het, till exempel om individer i en undersokningsgrupp har en be-
stimd diagnos, uppfyller ett beteendekriterium eller tillhor en risk-
grupp, dr det viktigt att undersoka mitinstrumentets sensitivitet och
specificitet. Med sensitivitet menas i vilken grad instrumentet for-
mir att identifiera personer som enligt ett referenskriterium tillhor
milgruppen, och med specificitet menas i vilken grad instrumentet
inte felidentifierar personer som enligt referenskriteriet inte tillhor
milgruppen (Simon & Boring, 1990).

Om det bara finns ett svagt stod for ett mitinstruments begrepps-
eller kriterievaliditet fér en anvindning lik den planerade finns det
anledning till oro. Aven om resultaten ir signifikanta och i forvin-
tad riktning, kommer det att behévas underbyggda argument som
talar for att det som skulle mitas faktiske har blivit mitt. Om sig-
nifikanta resultat uteblir kan det bero pé att interventionen inte
fungerade eller pé att de anvinda instrumenten var olimpliga for
att mita utfallsvariabeln.

Empiriskt stod for matinstrumentets reliabilitet

Reliabilitet, eller tillforlitlighet, ir ett begrepp fran den psykologis-
ka testtraditionen. Med reliabilitet menas i vidaste bemirkelse i vil-
ken grad variationen i det kvantitativa resultatet av en mitning re-
flekterar variationen i den variabel man 6nskar att mita. Detta ir i
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motsats till oonskad variation (ibland kallat mitfel) som kan bero
pa till exempel fluktuation i mitningar 6ver tid, skillnader mellan
olika mitinstrument eller deluppgifter som antas mita samma sak
(item/frigor) eller observators- eller kodarvariation.* Reliabilitet
ir inte en egenskap hos ett mitinstrument, utan en egenskap hos
resultat (poing eller andra kvantitativa resultat) som har erhallits
med hjilp av instrumentet i en bestimd population. Reliabiliteten
for ett instrument kan vara hog i en population och lig i en annan.
Till exempel kan reliabiliteten hos kliniska skalor vara hogre i kli-
niska populationer dn i normalpopulationer. Reliabiliteten for en
ny standardisering eller 6versittning av ett instrument kan vara an-
norlunda in for en tidigare version. Liksom for validitet kan man
dirfor inte fastsli ett instruments reliabilitet en ging for alla; det
kan finnas mer eller mindre relevant st6d for mitresultats reliabi-
litet i en population som liknar den man 6nskar att undersoka och
for en liknande anvindning som man planerar. Reliabilitetestimat
fran relevanta populationer ir grundliggande information om ett
mitinstrument. Reliabilitet ir en foérutsittning for validitet. Relia-
biliteten i mitresultat kan dirmed vara hog utan ate det finns vali-
ditet (d.v.s. mitningen kan vara noggrann, men giller inte det man
avser att mita), men validiteten kan i princip inte vara hogre dn re-
liabiliteten. Det ir ett utbrett missforstdnd att denna princip kan
forstds bokstavligt sd att till exempel en lag alfakoefficient maste
innebira att en skala dr invalid. Detta ir felaktigt eftersom alfa och
andra metoder att uppskatta reliabilitet alla har begriansningar och
kan vara missvisande som matt pa reliabiliteten i en egentligare be-
tydelse. Reliabilitet kan estimeras med flera olika metoder, som tar
hinsyn till olika typer av o6nskad variation. De vanligaste reliabili-
tetsestimaten ir inre konsistens, split-half och parallelltestreliabili-
tet, test-retest-reliabilitet och interbedomarreliabilitet.

1 For en utforligare framstillning av reliabilitetsproblematiken, se t.ex. Cronbach,
Nanda, Gleser & Rajaratnam (1972) och Shavelson & Webb (1991).
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Inre konsistens

Nir ett mitinstrument, till exempel ett inventorium, en checklista
eller ett psykologiskt test, dr uppbyggt av flera olika deluppgifter el-
ler fragor som forutsitts mita samma underliggande variabel, 4r det
av intresse att uppskatta hur mycket av variationen i mitresultatet
som kommer av det som deluppgifterna miter gemensamt (och som
kan antas vara variation i den underliggande variabeln), till skillnad
frin variation som ir unik for varje deluppgift. Inre konsistens, som
typiskt mits med koefficienten Cronbachs alfa (Cronbach, 1951, se
ocksd Streiner, 2003a) ir ett uttryck for samvariation i poinger pa
deluppgifterna, mer specifikt kvoten mellan gemensam variation i
poing over deluppgifter och hela variationen i mitresultatet. I mer
vardagliga termer kan man siga att en hog inre konsistens tyder pd
att deluppgifterna ”miter detsamma”. Hog inre konsistens ir direkt
beroende av antalet deluppgifter eller testlingden: Ju fler delupp-
gifter, desto hogre inre konsistens. Ett annat férhillande som pé-
verkar inre konsistens dr vidden av begreppet som mitinstrumentet
ska mita: den inre konsistensen blir ligre for vidare begrepp (d.v.s.
det behovs flera frigor eller item for att uppna samma inre konsis-
tens for ett vitt begrepp som social kompetens 4n for ett homogent
begrepp som examensingest). Inre konsistens dr tekniskt litt att be-
rikna och finns normalt angivet i manualer eller publikationer om
mitinstrument. Vilkonstruerade inventorier, checklistor och psy-
kologiska test bor kunna dokumentera en hog inre konsistens i re-
levanta populationer. Vad som kan anses vara hogt miste ses i sam-
manhang med instrumentets natur och det man 6nskar mita. En
inre konsistens pa 0,80 anses hogt i de flesta sammanhang, men ock-
s mitinstrument med ligre inre konsistens kan forsvaras beroende
pd omstindigheterna och designen. Det ir viktigt att inse att inre
konsistens estimerar en begrinsad aspekt av reliabilitet (att poing-
en pd uppgifterna i testet samvarierar) och inte ir bevis for att mit-
instrumentet ir reliabelt i en vidare bemirkelse (t.ex. 6ver tid, situ-
ationer eller bedémare). Manga har ocksé varnat for att forlita sig
allefor mycket pé inre konsistens som matt pd ett mitinstruments
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reliabilitet och pipekat problem med detta (Schmidt, Le & Ilies,
2003; Streiner, 2003b). Vid val av mitinstrument for utfallsvariab-
ler i en effektutvirdering bor man striva efter att vilja instrument
med hog inre konsistens i tidigare mitningar i relevanta populatio-
ner. De frimsta skilen for att efterstriva reliabla mitinstrument ir
att dessa ger storre power och bittre mojlighet att pivisa effekter,
men det finns ocksd pragmatiska skil. En onyanserad forstaelse av
inre konsistens ir utbredd, och det férekommer att forfattare mo-
ter kategoriska invindningar mot mitinstrument som uppvisar en
alfa p mindre 4n o,70 vid publicering i vetenskapliga tidskrifter.
Nir det dr relevant bor den inre konsistensen i métningen i effekt-
utvirderingsstudien redovisas vid publiceringen.

Split-half-reliabilitet och parallelltestreliabilitet

Split-half-reliabilitet estimerar detsamma som inre konsistens men
pa ett begrinsat sitt, nimligen att dela in deluppgifterna i tva ”del-
test” (t.ex. udda och jimna deluppgifter) och berikna sambandet
mellan mitningarna av deltesten. Split-half-reliabilitet redovisas sil-
lan nufértiden och kan anses vara ekvivalent med inre konsistens.
Ett annat relaterat sitt att estimera hur mycket av variationen i mit-
resultat som beror pa valet av specifika deluppgifter dr parallelltest-
reliabilitet. Det gir ut pé att konstruera tva olika separata test uti-
frin samma principer och mita hur stor 6verensstimmelse det dr
mellan mitresultaten fran de bada testen. Hog parallelltestreliabi-
litet utgor ete starkare stod for mitresultatens oberoende av vari-
ationer i deluppgifter 4n inre konsistens, men undersoks sillan pa
grund av kostnaderna.

Test-retest-reliabilitet

Denna metod uppskattar hur mycket av variationen i mitresultatet
som inte beror pi oonskad fluktuation ver tid. Tvd mitningar ge-
nomfors med ett passande tidsintervall emellan (t.ex. tva veckor);
sd langt att respondenterna inte har mitinstrumentet i firskt min-
ne och tidsrelaterade fluktueringar kan ha antagits intriffa, men
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inte si ling tid att respondenterna kan antas ha férindrat sig be-
tydligt med avseende pa den variabel mitningen avser. Samban-
det mellan mitningarna utgor estimatet av test-retest-reliabiliteten.
Ett hogt estimat av test-retest-reliabiliteten visar att variationen i
mitresultat i liten grad beror pi dagsformen eller andra faktorer
som kan orsaka variation i mitningen 6ver kortare tidsintervall.
Om det finns betydande triningseffekter (d.v.s. respondenterna "lir
sig” ett mitinstrument vid den foérsta mitningen) 4r det problema-
tiskt att uppskatta test-retest-reliabiliteten; for typiska inventorier
och checklistor kan man anta att triningseffekter inte dr betydan-
de. Test-retest-reliabilitet redovisas mer sillan dn inre konsistens pa
grund av kostnaderna for att genomfora test-retest-undersokning-
ar. Om det finns tidigare resultat som visar hog test-retest-reliabi-
litet i relevanta populationer i tilligg till hog inre konsistens for ett
mitinstrument, ir det i allmidnhet starkare stod foér ett mitinstru-
ments reliabilitet i en vidare bemirkelse in om det bara finns resul-
tat som visar hog inre konsistens. Hog test-retest-reliabilitet kan
naturligtvis inte forvintas for testinstrument som miter variabler
som antas forindras snabbt. Specifikt for effektutvirderingsstudier
finns det dirmed en motsittning mellan forindringskinslighet i ett
mitinstrument och test-retest-reliabilitet: instrument som ar kins-
liga for forandring kan ha ligre test-retest-reliabilitet. Det forvintas
inte att man ska kunna dokumentera test-retest-resultat frin den
egna effektutvirderingsstudien (designen medger normalt inte att
undersoka detta).

Interbedémarreliabilitet

Denna metod, ocksé kallad interbedémaroverensstimmelse, giller
en begrinsad men viktig aspekt av reliabilitet, nimligen i hur stor
utstrickning tvd bedomare (kodare, skattare, intervjuare, testleda-
re osv.) kan géra samma kvantitativa beddmning. Interbedémarre-
liabilitet estimeras som sambandet mellan métningar gjorda av tva
olika bedémare, ofta med en intraklasskorrelation (ICC; Shrout &
Fleiss, 1979) for kontinuerliga variabler och ett métt i kappa-famil-
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jen for kategoriska variabler (Janson & Olsson, 2001; 2004; Landis
& Koch, 1977). For alla mitmetoder dir mitresultaten 4r beroen-
de av bedomare ir interbedémarreliabilitet en viktig aspekt att be-
déma. Detta giller bland annat kodning eller skattning av observa-
tioner och kvalitativa svar, poingsittning av testresultat, diagnoser
och skattning eller klassificering av respondentvariabler av intervju-
aren pa en skattningsskala. Hog interbedomarreliabilitet dr bero-
ende av precisa definitioner och kriterier f6r bedomningen, obser-
vatorernas utbildning och erfarenhet samt trining och samtrining
i observationsmetoden. Vad som ir tillricklig eller hog interbedo-
marreliabilitet beror i hog grad pa svirigheten i bedomningsupp-
giften (hogre 6verensstimmelse forvintas for bedomningar av enk-
la aspekter sisom om ett observerbart beteende dr nirvarande eller
inte, men ju komplexare och ju mer omfattande bedémningen ir,
desto ligre kan overensstimmelsen forvintas vara). Vid val av en
mitmetod som tar i bruk bedémare av nagot slag dr det viktigt att
dokumentera den tidigare interbedémaréverensstimmelsen i lik-
nande anvindningar och populationer, men det 4r ocksd nodvin-
digt att sikra god interbedomarreliabilitet i effektutvirderingsstu-
dien och kunna dokumentera denna vid publicering.

Estimat av relevanta aspekter av reliabiliteten i mitningarna ér
viktig dokumentation om mitnoggrannheten i en effektutvirde-
ringsstudie; i nigon méin kan man ocksa anvinda reliabilitetsestimat
for att estimera interventionseffekter justerat for mitnoggrannhet.

Instrumentet dr kansligt for forandring

Effektutvirderingar av interventioner fokuserar vanligtvis pa att
mita forindringen i utfallsvariabeln (eller variablerna) som kan
hinforas till interventionen. En vanlig forskningsdesign syftar till
att studera skillnaden mellan miétning av utfallsvariabeln fore och
efter interventionen i en grupp som har tagit del av interventionen,
och jimfora med skillnaden mellan mitning av utfallsvariabeln fore
och efter i en kontrollgrupp, men en mangfald av forskningsdesigner
kan anvindas for att studera forindring i utfallsvariabeln. Det som
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blir speciellt viktigt vid val av mitinstrument i detta perspektiv ir
att mitinstrumentet kan finga upp férindringen som har skett 6ver
det tidsrum nir interventionen har utforts. Mitinstrument skiljer
sig med avseende pa hur kinsliga de ar for forindring, oberoende
av om instrumenten har utmirkta egenskaper for 6vrigt.

Helst 6nskar man att det finns tidigare forskning (t.ex. tidigare
liknande effektutvirderingar) som visar att ett tinkt mitinstrument
har kunnat finga upp en sidan forindring som forvintas. Om si-
dana forskningsresultat inte finns, 4r det extra viktigt att gora en
virdering av mitinstrumentets mojlighet att gora detta. Frigor om
och bedéomningar av utfallsvariabeln som ingér i mitinstrumentet
bor gilla nuldget eller ett passande kort tidsrum (t.ex. sista dygnet,
sista veckan, sista tvd veckorna) si att eftermitningen inte omfattar
tiden fore eller under interventionen. Svars- eller registreringsfor-
matet bor vara tillricklige fingraderat for att finga upp en liten men
betydelsefull forindring (t.ex. en §- eller 7-gradig skala med verbalt
definierade kategorier, eller en frekvensskala som ger mojlighet att
nyanserat beskriva hur ofta ett beteende férekommer). Svarsformat
som ”stimmer inte - stimmer i ndgon grad - stimmer precis” eller
aldrig - ibland - ofta” kan vara for grovmaskiga for att finga upp
betydelsefulla forindringar som har dgt rum. Att mitinstrumentet
for utfallsvariabeln kan forvintas ha en tillrickligt hog reliabilitet for
att kunna finga upp en forindring av den storlek som foérvintas ir
viktigt att tillgodose. Olika informanter kan vidare ocksa vara olika
kinsliga for att finga upp forindring (den som sjilv har varit med
om interventionen ligger girna mirke till forindringen forst, nir-
stiende sdsom kamrater och familj ddrnist, medan t.ex. chefer eller
larare kan ligga mirke till fordndringen forst efter en lingre tid).

Om designen omfattar flera mittillfillen 4r det viktigt att mit-
ningarna av utfallsvariabeln vid de olika mittillfillena sker pa exakt
samma sitt. Frigor och svarsformat fir inte férindras. Dessutom bor
inte ens minimala forindringar ske i till exempel presentationsfor-
mat, inramning eller plats for datainsamlingen eller intervjun, fri-
gors ordningsfoljd, innehll, layout, rubriker, illustrationer, grafik
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eller liknande i frigeformulir eller pa skiarmbilder. Ocksa till synes
triviala forindringar kan paverka respondenters svar och dirmed bli
en felkilla till mitningen av forindring av utfallsvariabeln (Biemer,
Groves, Lyberg, Mathiowetz & Sudman, 1991). Ett undantag fran
kravet pa exakt lika mitningar vid olika tidspunkter ir lingtidsupp-
foljningar, dir man ibland maste byta ut instrumenten med hinsyn
till deltagarnas 6kande alder for att undga tak- och botteneffekter
(t.ex. om man miter barns lisformaga 6ver en tidsrymd av flera dr).

Att mita forandring innebir alltsd att mita utfallsvariabeln vid
tva eller flera tidpunkter och jimféra mitningarna. Det dr nagot an-
nat att stilla frigor om forindring vid en tidpunkt (t.ex. eftermit-
ningen). Det ir viktigt att inse att de svar man dé fir ir responden-
tens uppfattning om forindring vid den tidpunkten frigan besvaras,
som foérutom att dterspegla minnet av situationen vid formitning-
en kan piverkas av uppfattningen om nuliget, forhéllandet till den
som har administrerat interventionen och andra faktorer. Sidana
uppfattningar kan vara virdefulla i sig, och utvirderingsstudiens fri-
gestillningar kan omfatta studiet av dem liksom av till exempel re-
spondentuppfattningar om vad som var verksamt i interventionen.
Retrospektiva uppfattningar av férindring ir dock inte tillfredsstil-
lande som det huvudsakliga mattet pa forindring av utfallsvariabeln
som resultat av interventionen.

Maétinstrumentet ar standardiserat och normerat

Mitinstrumentet till en effektutvirderingsstudie bor vara utprovat,
standardiserat och girna normerat i en grupp fran en relevant po-
pulation. Med standardisering menas hir att proceduren eller admi-
nistrationen av mitmetoden ir vildefinierad inklusive instruktio-
ner, trining av intervjuare, testledare, observatorer eller liknande.
Standardiseringen innebir att alla relevanta detaljer for att kunna
utféra mitningen pa det avsedda sittet 4r skriftliggjorda i en ma-
nual eller liknande. I standardisering ingir sprikanpassning, inklu-
derat att 6versitta och sprikgranska mitinstrument som ir skrivna
eller utformade pa ett annat sprak och att tillgodose att sprikligt
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material ir forstdeligt for personer med de lis- och skrivfirdighe-
ter som forvintas i malgruppen. En relaterad fraga ir kulturell an-
passning till en tinkt malgrupp - standardiseringen innebdr att till-
godose att en mitmetod dr relevant och acceptabel f6r den tinkta
milpopulationen.

Normering innebir att det finns insamlade referensdata f6r en
undersokningsgrupp frin en relevant population, s att ett mitvirde
for en individ kan jimforas med dessa referensdata for att estimera
hur individen foérhéller sig i relation till den relevanta populatio-
nen. For en liten effektutvirderingsstudie dir ingen av grupperna
ir populationsbaserad ir det en stor fordel om mitinstrumenten
for utfallsvariablerna dr normerade i en relevant population, efter-
som individ- och gruppvirden i studien kan férankras i referensvir-
dena frin populationsstudien. Ju storre undersokningsgruppen ir,
och ju mer en av grupperna (t.ex. kontrollgruppen) liknar en vil-
definierad population, desto mindre ir behovet att kunna jimfora
med referensdata.

Instrumentet &r etablerat
Finns det relevanta mitinstrument som ir ofta anvinda och vilre-
nommerade bland forskare och relevanta yrkesgrupper inom filtet
som interventionen giller, bor man for en effektutvirderingsstudie
alltid vilja dessa framfor oprovade eller mindre anvinda instrument.
Att anvinda etablerade mitinstrument har ménga fordelar. Kom-
municerbarhet, det vill siga att lisarna eller anvindarna av studien
forstir vad resultaten betyder nir de har kinnedom om mitinstru-
mentet, ir en viktig aspeket att ta hinsyn till. Resultatens trovirdig-
het behover underbyggas mindre i en publikation nir ett etablerat
mitinstrument har anvints, och det dr mojligt att det 4r littare atc
fa resultaten publicerade. For ofta anvinda och vilrenommerade
instrument finns det ofta relevant stod for validitet och reliabilitet.
Samtidigt finns det omstindigheter som kan tala emot att anvin-
da etablerade instrument och man bér gora en noggrann bedémning
av for- och nackdelar for den specifika tinkta anvindningen. Starkt
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stod for ett etablerat instruments kriterievaliditet kan till exempel
behova avvigas mot bittre innehallsvaliditet hos ett mindre etable-
rat instrument. Ett instrument blir etablerat genom att anvindas
linge i forskning, men att instrumentet har funnits linge kan sam-
tidigt betyda att det som instrumentet miter, eller sittet det miter
det pi, borjar sta langt frin kunskapsutvecklingen pa omridet. En
del etablerade instrument ir ocksa dyrbara att anvinda.

Matinstrumentet ligger i forskningsfronten

Mitinstrument ir firskvara. Man bor vilja mitinstrument som dter-
speglar aktuell teori och forstaelse inom relevanta forskningsfilt.
Detta ir inte minst viktigt att ta stillning till ifrdga om gamla och
etablerade instrument. Aven sidana nir slutet av sin levnadstid na-
gon ging, och dven om det finns starkt stod for ett bestimt instru-
ments reliabilitet och validitet ackumulerad 6ver lang tid, kommer
det till en punkt nir férdelarna med ett senare utvecklat instruments
bittre anpassning till moderna begrepp och teorier i forskningsfiltet
kan 6verviga. Forskare bor inte bidra till att kunskapsutvecklingen
inom ett forskningsfilt himmas genom slentrianmissig anvindning
av foridldrade mitinstrument. Ett dldre instrument kan underlitta
publicering pd grund av anseende och att det ofta anvinds, men ny-
are instrument kan férhoja publicerbarheten genom hogre relevans
for aktuell kunskapsutveckling.

Matinstrumentet ar fritt tillgangligt for forskning eller kan
anvandas till en rimlig kostnad

Det ir viktigt att kiinna till om ett tinkt mitinstrument ér frice till-
giangligt for forskning eller om det krivs tillstdnd eller betalning f6r
anvindning. Aven om man kan finna mitinstrumentet i sin helhet
i en artikel, bok eller pa internet, kan man inte anta att instrumen-
tet 4r fritt tillgingligt for forskning om inte detta ir uttryckligen
angivet. Upphovsmins och copyrightinnehavares rittigheter ska re-
spekteras, och det ir inte acceptabelt att anvinda ett mitinstrument
utan erforderlig betalning eller tillatelse. Det kostar pengar att ut-
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veckla goda mitinstrument. Att instrument anvinds i forskning bi-
drar 4 andra sidan till att ackumulera empiriskt stod for instrumen-
tets reliabilitet, validitet och anvindbarhet. Det dr darfor vanligt att
rattighetsinnehavare pa forfragan ger tilldtelse till anvindning av
mitinstrument i forskning antingen gratis eller till rabatterat pris.
Sadan tillitelse bor vara skriftligt dokumenterad for att kunna go-
ras gillande i framtiden, inte minst vid publicering. For att erhalla
tillitelse till anvindning av mitinstrumentet tar man kontakt med
rittighetsinnehavaren, som ir férlaget om instrumentet dr kommer-
siellt publicerat, eller annars upphovsmannen (forfattaren).

Matinstrumentet godtas som relevant av deltagarna

("face validity”)

Effektutvirderingsforskning bygger som regel pa frivilligt och infor-
merat samtycke. Deltagarna har da tagit stillning till information
om projektets syfte, vad de som medverkande ska bidra med och
vad resultaten ska anvindas till. Om deltagarna inte forstir hur ett
mitinstrument ir relevant for projektet de har tackat ja till atc del-
ta i, kan det orsaka avhopp, ickesvar eller andra oonskade reaktio-
ner. Det ir viktigt att informationen om projektet ir anpassad till
innehallet, och det ir viktigt att inte inkludera mitinstrument som
ir svara att motivera for deltagarna utifrdn den information de har
fatc om projektet. Speciellt kinsligt innehall bor man undvika att
inkludera i undersokningen om det inte ir vilmotiverat utifrin pro-
jektets syften. Detta kan gilla bland annat vald, lagbrott, 6vergrepp,
psykiska eller kroppsliga symtom, suicidtematik, problembeteende,
sex, alkohol, droger, personlig ekonomi, skatt, politiska stillnings-
taganden och religion. Naturligtvis ska man inkludera mitinstru-
ment om kinsliga omrdden om de ir relevanta for projektets frage-
stillningar, nidgot som bor aterspeglas tydligt i informationen om
projektet till deltagarna. Nirgingna undersokningsformer - till ex-
empel psykologisk testning, diagnostisk intervju, likarundersokning
och videoinspelning av samspel - dr ocksa viktiga att virdera i rela-
tion till upplevd relevans i forhallande till undersdkningens syften.
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Det kan vara sirskilt viktigt att tinka pai relevansen i relation till
eventuella oselekterade undersoknings- eller kontrollgrupper med
lig problemforekomst; grupper som har sokt hjilp accepterar litt-
are att tillfrigas om problem av det slag de har skt hjilp for och
andra relevanta personliga forhillanden.

Om ingenting passar?

Sillan finner man mitinstrument som har alla de nu nimnda 6nsk-
virda egenskaperna utan fér- och nackdelar hos olika instrument
mdste vigas mot varandra. Valet kan vara svirt — ska man foredra
ett instrument som har god anpassning till de begrepp som inter-
ventionen antas paverka och ligger i forskningsfronten men bara har
begrinsat stod for reliabilitet och validitet, eller ett etablerat instru-
ment som simre matchar begreppen man vill studera?

Om man skulle komma fram till att det saknas mitinstrument
som ir goda nog for indamélet, stir man i en svar situation. En ef-
fektutvirderingsstudie dr knappast det ritta tillfillet att testa ett
oprovat mitinstrument. Den virsta tinkbara situationen som kan
uppstd vid anvindning av ett oprévat mitinstrument ir att det inte
gar att avgora om bristen pa interventionseffekter beror pa att in-
terventionen ir overksam eller pd att mitinstrumentet brister i re-
liabilitet eller validitet.

Om det saknas limpliga instrument kan ett alternativ vara att
oversitta, anpassa och standardisera ett utlindskt métinstrument
med 6nskvirda egenskaper. Oversittning kriver inhimtande av till-
latelse och bor ske efter etablerade riktlinjer (Brislin, 1970). Stan-
dardiseringen av en nyoversittning bor omfatta en egen pilotstudie.

I allra virsta fall kan man 6verviga att skjuta effektutvirdering-
en pa framtiden medan man utformar och standardiserar ett nytt
mitinstrument. Detta innebir ett separat forskningsprojekt for att
etablera de mest basala resultaten gillande reliabilitet, fordelning i
en referensgrupp och validitet (t.ex. DeVellis, 2003).
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For- och nackdelar med multi-informant-design

De flesta effektutvirderingar anvinder dem som ir foremal for inter-
ventionen och/eller tinks piverkas av den som respondenter. Minga
studier anvinder ocksa andra respondenter, till exempel behand-
lande personal, forildrar, andra familjemedlemmar, arbetskamra-
ter, skolkamrater, vinner, lirare, fritidsledare, chefer och s vidare.
Olika informanter har olika perspektiv pa deltagaren och malbete-
endet (som kan yttra sig olikt i olika kontexter), och dessa perspek-
tiv kan vara mer eller mindre sammanfallande. En design dir flera
informanter rapporterar om en utfallsvariabel kallas multi-infor-
mant-design. I allminhet anses detta vara en styrka i en effektutvir-
deringsstudie. Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU)
har till exempel som krav for omdémet ”hog studiekvalitet” av ut-
virderingar att de anvint minst tvd oberoende bedémare av effek-
ten (t.ex. lidrar- och sjilvskattning).

Olika informanter observerar och rapporterar aldrig exakt detsam-
ma. [ sjilva verket dr det vanligast att finna bara moderata samband
mellan svar fran olika informantgrupper (exempelvis ungdomar, de-
ras forildrar och ungdomarnas lirare). Nir olika informanters rap-
porter i ndgon méin konvergerar, kan en kombination av respondenter
finga upp mer variation i utfallsvariabeln och ge mer reliabla mit-
ningar av effekter. Mojligheten finns ocksi att separera gemensamma
och respondentunika effekter (t.ex. Offord, Boyle, Racine, Szatmari,
Fleming, Sanford m.fl., 1996). Olika respondenters uppfattning om
effekter kan ocksa skilja sig mycket. Till exempel kan detta gilla for
grupper med speciell eller komplex problematik. I sddana fall kan en
multi-informant-design ge en helhetsbild av effekter som inte hade
varit mojlig utifrin enbart en informants rapporter. Till exempel kan
en klient efter en intervention mot missbruk vara néjd och uppge att
missbruket minskat, medan registerdata visar att klienten har varit
inlagd flera ginger for avgiftning.

Multi-informant-design medfor att tolkningen av resultaten blir
mer komplicerad. Vid preciseringen av frigestillningarna for en
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multi-informant-studie bor det specificeras klart hur multi-infor-
mant-data ska analyseras och tolkas, eventuellt med separata spe-
cifika hypoteser om utfallen for de olika informanterna. Vid val av
mitinstrument for olika informanter har man att ta stillning till om
samma instrument kan anvindas av de olika informanterna, eller
om separata versioner miste anvindas. Nigra mitinstrument har
separata versioner for olika respondentgrupper, sisom Achenbachs
ASEBA - en familj av mitinstrument fér beteendeproblem och re-
laterade variabler hos barn och unga (Achenbach, 2011).

Pilotering

Ett av de stora mysterierna med forskning ir hur vilutbildade per-
soner kan dgna manga manader 4t att skriva planer och soka pengar
for en studie, 4gna tusentals arbetstimmar at datainsamling och ar
it dataanalys och formedling av resultaten, men bara en eftermid-
dag at att sammanstilla frigeformuliret till datainsamlingen och
inte ens fem minuter till att préva ut det.

Mainga har vid mer in et tillfille bittert Angrat forsummelser
vid utformning av datainsamlingen som kunde ha fingats upp vid
en pilotering. Verkligheten 6vertriffar de flesta forestillningar om
vad som kan g fel. En partiell lista 6ver redigeringsmisstag som
utomordentligt litt kunde ha eliminerats i friga om pappers- el-
ler databaserade frigeformulir omfattar bristfilliga instruktioner
for ifyllandet, avsaknad av plats f6r ID, datum eller andra viktiga
identifierande upplysningar, stavfel och sprikliga plumpheter, du-
plicerade fragor eller sidor, felaktiga eller saknade rubriker, felaktig
sidnumrering, text som har fallit bort, ovidkommande text som har
kommit med av misstag, otydliga svarsformat (t.ex. om det ska vil-
jas ett enda svarsalternativ eller alla som giller) och bristfilliga eller
frinvarande hoppinstruktioner. Med bara marginellt storre insats
kunde manga problem som giller svarforstieligt eller svirbesvarat
innehall (t.ex. dubbeltydiga eller oprecisa frigor, eller motsigande
eller otydliga svarsinstruktioner) ha identifierats och avhjilpts. Mot-
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svarande giller registreringsformat och instrument som ska fyllas i
av forskningsmedarbetare eller kliniker (och sddana fel kan ha for-
odande effekter om det dr systematiska skillnader i hur personalen
tolkar otydliga instruktioner).

Standardiserade instrument som ska inga i en undersokning far
inte dndras. Diaremot kan det uppstd méinga fel vid 6verforingen till
eller redigeringen in i datainsamlingsformatet av standardiserade
instrument som kan upptickas vid utprévning.

Prova dirfor alltid ut en tinkt datainsamling, inklusive tidigare
standardiserade inslag, och prova ut alla inslag i datainsamlingen.
Erfarenheten visar att all tid och méda som égnas at pilotering be-
talar sig mangfalt. Beroende pa tiden som stér till férfogande och
datainsamlingens natur rekommenderas en eller flera av nedansti-
ende utprovningssteg efter att du sjilv har sammanstillt och kor-
rekeurlist datainsamlingen:

Lat kollegor lasa igenom

Den som har sammanstillt datainsamlingsinstrumentet blir ldtt
blind for problem i det. Det forsta, obligatoriska, steget i utprov-
ningen dr dirfor att be nagra kollegor besvara den tinkta datain-
samlingen som om de var respondenter, och g igenom deras svar
och spontana reaktioner. I ett andra steg kan du be samma kollegor
om att se over utformningen av datainsamlingen med sina forskar-
ogon och komma med andra mojliga synpunkter. En tredje mojlig
teknik dr ate be ndgon eller nigra personer tinka hogt vid besva-
randet — hur de tinker nir de fir en viss friga eller instruktion, och
hur de kommer fram till sitt svar. Detta kan avsloja delar av datain-
samlingen som ir svdra att forsta.

Prova ut datainsamlingen pa ett litet bekvamlighetsurval

Att prova ut den planerade datainsamlingen pi ett litet bekvimlig-
hetsurval (t.ex. tio personer) som har dtminstone nigon likhet med
milgruppen for datainsamlingen ger ett mycket bittre test av hur
datainsamlingen fungerar. Detta ger till exempel mojlighet att pro-
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va ut tiden datainsamlingen tar, finga upp uppenbart oonskade re-
aktioner eller svarsmonster och observera ting som respondenter-
na spontant reagerar pd, har frigor om eller har svart att svara pa.
Erfarenhetsmissigt ger det mest att instruera respondenterna att
svara eller handla som om de var med i undersokningen. Om in-
struktionen ir att vara speciellt uppmirksam pa ting som respon-
denterna uppfattar som problem, riskerar man att fi minga "falska
positiva” reaktioner pa inslag som inte skulle visa sig vara problem
i en verklig datainsamling. En avslutande intervju kan avklara om
deltagarna har reagerat eller tinkt speciellt pa nigot i datainsam-
lingen. For denna typ av pilotering kan det vara nédvindigt ate forst
avklara etiska aspekter.

Utproévning i en grupp som liknar malgruppen

Att prova ut den planerade datainsamlingen pd en grupp personer
som liknar malgruppen och ér utvald med en genomtinkt strate-
gi dr det bista testet av om datainsamlingen ir dndamalsenlig, ac-
ceptabel och anvindarvinlig f6r mélgruppen. Om pilotgruppen ir
nigorlunda stor (t.ex. minst 30 personer) kan det lilla datamateria-
let som fis granskas for ovintade svarsmonster som kan ha att gora
med felaktigheter i utformningen, och eventuellt utforskas med av-
seende pd deskriptiv statistik. I ndgot storre urval (t.ex. minst 50
personer) kan dven till exempel samband mellan variabler och inre
konsistens undersokas for att se om estimaten grovt éverensstim-
mer med férvintningarna. Fér denna typ av pilotering 4r det n6d-
vindigt att forst avklara etiska aspekter.

Sammanfattning

« Milet for datainsamlingen i en effektutvirdering 4r att fi goda
mitt pa utfallsvariablerna och andra variabler av centralt intres-
se i projektet.

« Vilj mitinstrument for utfallsvariablerna med omsorg. Onskvir-
da egenskaper fér mitinstrument dr att de miter ritt variabel, att
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det finns empiriskt stod f6r instrumentets begreppsvaliditet och
kriterievaliditet, att det finns empiriskt stod for instrumentets
reliabilitet, att instrumentet dr férindringskinsligt, att instru-
mentet ir standardiserat och normerat, etablerat, ligger i forsk-
ningsfronten, ir fritt tillgingligt for forskning och litt godtas
av deltagarna. For- och nackdelar med olika méjliga instrument
miste vigas mot varandra.

Frigeformulir ir en billig och effektiv metod att samla in svar
frin respondenter. Tink 6ver om det finns andra datainsamlings-
metoder (t.ex. intervju, diagnostisk bedémning, testning, obser-
vation eller registerdata) som ir aktuella med tanke pa de vari-
abler du vill mita.

Begrinsa datainsamlingen till det som ir nédvindigt for frage-
stillningarna. Anvind elektroniska medier for att fi kompletta
och felfria data, och for att gora datainsamlingen tidsenlig, att-
raktiv och anvindarvinlig.

Prova ut datainsamlingen innan den genomfors. All tid och moda
som ignas at pilotering betalar sig mingfalt.

-
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Kapitel 6 | Tina M. Olsson

Ekonomiska analyser

ffektutvirderingar kan utformas for att besvara flera fragor, till
exempel:

« Kan en intervention fungera under optimala forhallanden (eng.
efficacy)?

« Fungerar interventionen i ordinarie verksamhet (eng. effective-
ness)?

« For vem fungerar interventionen (moderatoranalys)?

« Vilka ir interventionens for- respektive nackdelar (nettonytta)?

Effektutvirderingar kan dessutom utformas for att svara pa fragan:
« Vad kostar interventionen (kostnadsanalys)?

En ekonomisk analys som gors i samband med en effektutvirdering
kallas for ekonomisk utvirdering. Dir jimfors olika interventioners
kostnader och effekter. Den syftar till att underlitta beslutsfattandet
om hur dndliga resurser ska anvindas pa effektivast mojliga site. Ef-
tersom resurserna ir begrinsade innebir varje beslut om att infora
en intervention att nigot annat maste std tillbaka. Denna uppoft-
ring kallas for alternativkostnad och ir den nytta som man maste
avsta frin till f6ljd av de val som beslutas. Logiken bakom en eko-
nomisk utvirdering bygger pa valmojligheter, hur man ska vilja och
vilka konsekvenser dessa val ger.
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En eckonomisk utvirdering gors med fordel i samband med en ef-
fektutvirdering men kan dven genomforas efter att en effektutvir-
dering slutforts. Kapitlet behandlar inte ekonomiska utvirderingar
som gors i tillagg till eller som efterfoljande aktivitet nir en effektut-
virdering redan har planerats och genomforts. Hir beskrivs snarare
de dtgirder som behovs for att inkludera en ekonomisk utvirdering
som en i forvig planerad studie med sitt eget egenvirde.

Vikten av ekonomiska utvarderingar

En ekonomisk utvirdering ér ett viktigt verktyg for att forsta effek-
tiviteten hos en intervention. Det beror pi att den effektivaste in-
terventionen vad giller psykosociala effektutfall inte alltid ir den
mest kostnadseffektiva och ger dirmed inte det bista samlade ut-
fallet for alla interventioner som genomfors med de resurser som
finns till férfogande. Om det finns flera interventioner, till exempel
med syfte att bekimpa olika problembeteenden bland ungdomar,
som forskning visat ir effektiva vad giller psykosociala effektutfall
- vilken av dem bor i sa fall en kommun vilja? Hur ska man han-
tera en situation dir en viss intervention dr dubbelt sa effektiv att
motverka vissa psykosociala problemtillstdind som alternativet, men
fyra gianger dyrare att genomféra? Den intervention som 4r minst
effektiv vad giller behandling av enskilda individer kan vara den ef-
fektivaste nir hela populationen behandlas, eftersom den kan vara
den mest kostnadseffektiva. Att i ett sidant fall vilja den mest ef-
fektiva avseende effektutfallet innebir en ligre effekt totalt sett och
att resurserna inte anvinds pa bista sitt. Den mest effektiva inter-
ventionen vad giller psykosociala effektutfall ir inte alltid den mest
kostnadseffektiva. Men det ar heller inte sjdlvklart att den billigaste
interventionen ir den mest kostnadseffektiva. For att kunna bedo-
ma interventionernas effektivitet behovs data om bade kostnader
och effekter av interventioner.
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Exempel pa ekonomisk utvdrdering inom det sociala
omradet

P4 grund av hoga kostnader och tveksamma behandlingsresultat har in-
terventioner riktade till kriminella ungdomar skapat mycket uppmarksam-
het i en kommun. Kommunen erbjuder tre interventioner for kriminella
ungdomar.

Intervention X kostar 125000 kr per person, intervention Y 80000 och in-
tervention Z 65000. Kommunchefen vill Idgga ner intervention X. Han an-
ser att den ar for dyr och att kommunen inte har rad att erbjuda en sadan
dyr insats. Han tycker att alla kriminella ungdomar ska erbjudas interven-
tion Z eftersom det ar det billigaste alternativet.

Socialchefen papekar att en effektutvardering visar att med intervention
X slutar 20 procent av ungdomarna med sin kriminalitet, med intervention
Y 14 procent och med intervention Z fem procent. Socialchefen foreslar
dérfor att de ska satsa pa intervention X eftersom det ar det mest effekti-
va alternativet och darfor ocksa det mest etiska valet oavsett kostnaden.

Chefsekonomen menar att intervention Y ska prioriteras. Den innebér att
sju ungdomar maste behandlas for att en av dem ska sluta att vara krimi-
nell. Det innebdr en kostnad av 560000 kr per lyckat fall (80000 x 7). Mot-
svarande kostnad for intervention X dr 625000 kr per lyckat fall (125000 x
5) och fér Z 1300000 kr per lyckat fall (65000 x 20).

Ett beslut fattas om att i férsta hand erbjuda intervention Y och inter-
vention X till kriminella ungdomar, samt att upphora att erbjuda interven-
tion Z eftersom den visade sig vara inte bara den minst effektiva utan ock-
sa den minst kostnadseffektiva.

Exemplet belyser risken med att basera besluten enbart pa vilka inter-
ventioner som medfor de ldgsta kostnaderna eller ger de basta resultaten.
For att fa en dverblick Gver det relativa vérdet av konkurrerande alternativ
maste ekonomiska utvadrderingar planeras och genomféras.

Design

Interventionsstrategier

Vid ekonomiska utvirderingar jaimfors alltid tvé eller flera alterna-
tiva interventioner. Ofta jimfors en ny intervention med den inter-
vention som normalt utfors (treatment as usual) eller med att ingen
intervention erbjuds. Precis som i en effektutvirdering behover de
alternativ som ska studeras beskrivas sa detaljerat som mojligt. Dir-
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utover behovs information om relevanta kostnader (vem gor vad for
vem, var och hur ofta samt till vilket pris) och effekter (vad ir utfal-
let) for alla alternativ som ska studeras. I vissa fall fir de interven-
tioner som utvirderas olika resultat for olika delpopulationer. Det
kan dirfor dven vara relevant att beakta alternativa grupper av in-
divider och presentera uppgifter om kostnader och effekter for re-
spektive grupp. En studie som utvirderar en intervention for per-
soner som dr hemlosa kan till exempel ocksa studera populationen
utifrin missbruksproblem eller psykisk sjukdom. Det kan ocksa vara
relevant att studera interventionen utifran olika intensitet, dos samt
lingd pa interventionen.

Fragestallning
Alla ekonomiska utvirderingar har praktiska frigestillningar som
miste besvaras. Vilken analysmodell som ska anvindas, vad som
ir en kostnad respektive effekt och hur dessa ska virderas beror pa
vem som stiller frigan och varfor. En vilgrundad ekonomisk analys
inleds dirfor med ate stilla en tydlig friga sa att den kan besvaras.
En sadan frigestillning identifierar de alternativ som ska jaimforas
och vilka perspektiv som jimforelsen ska goras utifrin. Att friga hur
mycket en intervention kostar ricker inte for att gora en ekonomisk
utvirdering. Frigestillningen maste behandla kostnader och effek-
ter, valmojligheter, alternativ och perspektiv. Exempel pd tinkbara
ckonomiska fragestillningar ir:

« Ur kommunstyrelsens perspektiv, vilka ir kostnaderna for och
konsekvenserna av att placera barn som ir utsatta for risk for
overgrepp eller vanskotsel i fosterhem jamfort med att ge inten-
siv familjeterapi i hemmet?

« Ur socialtjidnstens perspektiv, bor offer f6r upprepat vald i hem-
met erbjudas intervention A eller intervention B?

« Ur ett samhillsperspektiv, vad ir nettonyttan av att tillhandah4l-
la foraldrautbildning till samtliga jimfort med att tillhandahialla
forildrautbildning enbart till hogriskgrupper?
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Det ar viktigt att gora en operationell definition av det problem el-
ler den friga som ska analyseras. Den processen paverkar vilka ty-
per av kostnader och effekter som ska inkluderas och bidrar till att
faststilla vilken analysmodell som ir limplig att anvinda. En med
omsorg och tydligt stilld friga utgor grunden for 6vriga bestinds-
delar i en ekonomisk analys. Beslut om analysens perspektiv, tids-
ram, analysmodellen, vilka kostnader som ska inkluderas och vilka
konsekvenser som ir av intresse fattas med bakgrund i den frige-
stillning som ska undersokas.

Perspektiv

Perspektivet for en ekonomisk utvirdering avgor vilka kostnader
och effekter som ska tas med i undersokningen. Sa laingt som moj-
ligt bor en ekonomisk utvirdering inom socialtjinstens omride ha
ett samhillsperspektiv, eftersom malet 4r att analysera hur samhills-
resurserna mellan olika konkurrerande verksamheter kan anvindas
pé bista sitt. For verksamheter som inte ir skattefinansierade kan
dven andra perspektiv vara intressanta, till exempel ett verksam-
hetsperspektiv eller forsiljningsperspektiv. I realiteten genomfors
sillan ekonomiska utvirderingar med ett samhaillsperspektiv, efter-
som det sillan finns data eller resurser till detta. Nir perspektivet
miste begrinsas ir det viktigt att begrinsa det till det som ir mest
relevant for fragestillningen. Vid begrinsning av perspektivet 4r en
bra utgangspunkt att ange mélgruppen for analysen: Identifiera vem
som ska anvinda resultatet av analysen och ange hur resultatet ska
anvindas. Utifrin detta kan den som gor undersokningen faststilla
malgruppens informationsbehov avseende interventionen. Ett vi-
dare perspektiv kan tillata att utvirderingen 4ven redovisas ur and-
ra snivare perspektiv.

Sambhillsperspektivet dr det vidaste av perspektiven. I det ana-
lyseras alla kostnader och effekter for en intervention oavsett vem
som betalar eller vem som berérs. Kostnaderna for en intervention
ska spegla vad samhillsmedborgarna maste avsta frin nu och i fram-
tiden for att interventionen ska kunna implementeras. Det kallas
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for alternativkostnad. Alternativkostnader inkluderar alla finansiel-
la och icke-finansiella kostnader for en intervention, oavsett om de
uppstér hos en viss aktor, verksamhet eller individ. Uppgifter om
kostnaderna kan dirfér behova samlas in fran flera hall, till exempel
fran skolan, individer och socialtjinst, for att fa fram en fullstindig
bild av kostnaderna.

Alternativkostnaderna inkluderar mer in bara de finansiella eller
budgetmaissiga utligg som hér samman med leverans eller motta-
gande av tjinster. De innefattar dven de resurser som inte blir till-
gingliga for samhillet pa grund av uteblivet arbete eller forlorad
’frisk” tid. Det kallas for produktionsbortfall. Produktionsbortfall
ir inte en reell kostnad och syns inte i nigon budget. Denna alter-
nativkostnad behover beriknas genom exempelvis humankapital-
eller friktionsmetoden. Interventioner som inbegriper uppsokan-
de verksamhet i samhillet kan innefatta volontirer eller inkludera
lonebidrag till viss personal frin andra killor. Implicita kostnader
eller skuggpriser maste tas fram for att virdera volontirers tid och
budgeten kan behova justeras for ate spegla de externa bidragen sa
att dessa kostnader bedoms korrekt utifrin samhillsperspektivet. En
viktig fordel med samhillsperspektivet dr att man undviker risken
att identifiera alternativ som kostnadseffektiva om de enbart inne-
bir en forskjutning av kostnader mellan sektorer eller grupper. Stu-
deras enbart en verksambhets effektivitet finns risken att samhillets
effektivitet forsimras. Det kan ske om till exempel kostnaderna for
en intervention finns i en verksamhet medan effekterna av att inte
utfora interventionen kostar fér nigon annan verksambhet.

Perspektivet fordndrar kostnadsuppskattningen

I en ekonomisk utvardering genererar alla resursobjekt (personal, lokaler,
bilar, material osv.) for en intervention en kostnad, oavsett om en viss aktor
verkligen har betalat for den eller inte. | ekonomiska analyser géller med
andra ord att ingenting dr gratis. Beroende pad vilket perspektiv som till-
ldmpas kan kostnaden vara dold och maste da uppskattas. Ta till exempel
en volontdr. En sddan person ger ett verkligt bidrag till hur interventionen
fungerar och ar darfor en vardefull resurs for organisationen, oavsett om
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personen far 16n eller inte. Det teoretiskt ratta sattet att vardera personens
insats dr att estimera vad individens tid &r vard om han eller hon skulle sys-
selsatta sig med den ndst bdsta alternativa aktiviteten. Pa motsvarande satt
kan en jourtelefonfunktion anvandas for att identifiera personer som beho-
ver hjdlp och som refereras vidare till en intervention, men den kanske fi-
nansieras genom donationer eller andra filantropiska kallor. Vdrdet av dessa
bidrag ska raknas till den totala kostnaden for interventionen.

Ettannat exempel ar ett samarbete mellan det kommunala socialkonto-
ret och skolan dar vissa av socialtjanstens klienter gar i en specialklass. So-
cialkontorets kostnad for interventionen ror endast tillhandahdllandet av
lokalen medan skolan star for lararkostnaden. | en ekonomisk utvardering
ar det viktigt att ta hdnsyn till bade socialkontorets och skolans kostnader.

En liknande situation dr den dar kommunstyrelsen finansierar ett bo-
stadsprogram for personer med alkohol- eller drogberoende. Det lokala
socialkontoret kan hanvisa sina klienter till det bostadsprogrammet utan
kostnad for socialkontoret. | en ekonomisk utvardering ska samtliga kost-
nader redovisas, oavsett vem som betalar notan.

Interventioner som dverfor pengar fran en grupp ménniskor till en annan,
till exempel fran den del av befolkningen som arbetar till dem som inte har
arbete och behover forsorjningsstod, forandrar inte det sammanlagda var-
detav deresurser som éartillgangliga for samhallet. Ingen alternativkostnad
uppstar. Denna omférdelning av pengar kallas transferering (eng. transfers),
och ska normalt inte tas med i en ekonomisk utvardering som gors ur ett
samhallsperspektiv eftersom de inte utgor nagra reella kostnader for sam-
héllet. De kan emellertid vara viktiga ur beslutsfattarens perspektiv, da de
far verkliga konsekvenser fér socialkontorets budget. Aven om utbytet av
pengar i sig inte nddvandigtvis innebdr att resurserna har forbrukats, inne-
bar det att farre resurser ar tillgangliga for det betalande socialkontoret.
Trots det bor en ekonomisk analys félja upp och redovisa Gverféringar om
de dr betydande, eftersom omférdelningseffekterna av en intervention ofta
ar av intresse for malgruppen. Nar overforingskostnaderna beskrivs ar det
viktigt att betona att de inte bor laggas till de reella kostnaderna for sam-
hdllsresurserna i analysen, utan de ska redovisas vid sidan om.

Att begrinsa perspektivet for kostnaderna ér det absolut vanligaste
tillvigagingssittet i de rapporter som publicerats om kostnadsdata
i randomiserat kontrollerade utvirderingar (Barber & Thompson,
1998). Brouwer, van Exel, Baltussen och Rutten (2006) foreslar ett
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tillvigagangssitt med tvé perspektiv i alla rutinmissiga analyser,
dir ett resultat bygger pa leverantérens perspektiv och ett annat pa
det vidare samhillsperspektivet. Drummond, Sculpher, Torrance,
O’Brien och Stoddare (2005) foreslar att analyser i tveksamma fall
ska goras ur samhillsperspektivet, som ir det vidaste och det som
alltid ér relevant.

Tidsramar

Nir en ckonomisk utvirdering planeras i samband med en effekt-
utvirdering dr det viktigt att planera tids- och analysramar. Tids-
ramen for en utvirdering ir den period under vilken interventio-
nerna genomfors och analysramen ér den period under vilken de
kostnader och effekter som uppstar till foljd av interventionen be-
aktas. Analysramen stricker sig ddrmed ofta lingre 4n tidsramen,
eftersom effekterna av en intervention kan fortgé efter det att in-
terventionen har avslutats. Det kan till exempel gd manga ar mel-
lan preventiva interventioner och effekter i form av uteblivna soci-
ala problem. Effekterna av prevention kan med andra ord intriffa
lingt fram i tiden.

Nir primérdata ska samlas in dr det viktigt att noga 6verviga tids-
aspekten for den ekonomiska utvirderingen. Effektutvirderingar
anvinder sig oftast av tidpunktsbaserade datainsamlingsmodeller.
D3 samlas data in i samband med till exempel intagningen, efter sex
minader, efter tvd ar och efter fem dr. Ekonomiska utvirderingar
behover dock kontinuerliga datainsamlingsmodeller som pagar un-
der hela undersokningens tidsram. Man maste till exempel dagligen
notera om undersokningspersonerna har deltagit i olika aktiviteter
for att kunna uppskatta kostnaden for interventionen och for att
kunna virdera effekterna i en prospektiv analys. Det édr viktigt att
komma ihdg att den valda tidsramen bor:

1. vara samma for de kostnader som samlas in som f6r dem som del-
tar i interventionen

2. vara tillrickligt ling f6r att undvika eventuella sekulira monster
(t.ex. sommarsemester som kan piverka antalet klienter som har
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fatt intervention samt deltagandet i interventioner och utvirde-
ringen)

3. vara tillrickligt laing for att finga upp programmets start- och un-
derhallskostnader.

Aven om startkostnaderna (t.ex. utbildning av personal) kan vara
viktiga att redovisa av implementeringsskil 4r det inte alltid sa att
dessa kostnader ska ingd i den uppskattade enhetskostnaden. Det be-
ror pi att startkostnaderna kan vara férsumbara nir de sprids ut over
interventionens livslingd och om de tas med skulle det i s fall leda
till atc uppskateningen av marginalkostnaden blir 6verdrivet hog.

Prospektiv, retrospektiv och hybridmetod for datainsamling
En prospektiv ekonomisk utvardering foljer upp resursanvandningen och
kostnaderna nar de uppstar och sékerstéller att ekonomiska data finns till-
géngliga vid den tidpunkt nar férsdket avslutas. Med den har metoden kan
uppgifter om direkta, indirekta, produktivitetsrelaterade och immateriella
kostnader samlas in. En prospektiv insamling av ekonomiska data kraver
dock omfattande planering och skiljer sig i det avseendet inte fran pro-
spektiv insamling av kliniska data i en effektutvérdering.

Vid en retrospektiv ekonomisk utvardering uppskattas resursanvandning-
en och kostnaderna efter att de har uppstatt och det innebér ett mer be-
grénsat tillvdgagangssatt for att beddma resursanvandningen ddr man nor-
malt koncentrerar sig pa direkta kostnader eftersom det ofta saknas tillgdng
till dvriga typer av data.

Valet mellan prospektiv och retrospektiv datainsamling vilar normalt pa
den forvantade psykosociala effekten av en intervention och pa hur stora
resurser utredarna har. Om mojligt ar ett prospektivt tillvdgagangssatt att
foredra eftersom det mojliggér en meringadende analys av kostnaderna for
en intervention. | realiteten dr madnga ekonomiska utvarderingar en hybrid
dér data om interventionen av intresse exempelvis samlas in prospektivt
under undersdkningens gang och 6vriga uppgifter om kostnader och ef-
fekter samlas in retrospektivt. P4 motsvarande satt kan resursanvéandning-
en samlas in prospektivt i samband med utvdrderingen och vérdet pa re-
surserna berdknas retrospektivt.
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Analysmodell

Val av analysmodell beror pa frigestillningen, vilka resultat som

ir av intresse och vilken information som ir tillginglig. Det finns

tre vanliga metoder f6r ekonomiska utvirderingar av sociala inter-
ventioner:

1. Kostnads- och intiktsanalys (eng. cost-benefit analysis) ir en tek-
nik dir bade kostnaderna och effekterna uttrycks i monetira ter-
mer. Nettonuvirde anvinds ofta for att sammanfatta resultatet.

2. Kostnads- och effektivitetsanalys (eng. cost-effectiveness analysis) ir
en teknik dir kostnaderna uttrycks i monetira termer och effek-
ten i effektenheter. For denna metod krivs att endast en effekt
studeras eller att effekterna kan vigas samman. Mitt som kost-
nadseffektkvot eller kostnad per effektenhet anvinds ofta for att
sammanfatta resultatet.

3. Kostnads- och effektanalys (eng. cost-consequence analysis) pamin-
ner om kostnads- och effektivitetsanalys. I den redovisas kostna-
der i monetira termer och effekterna i effektenheter separat. Ing-
et forsok gors att summera resultatet.

Dessa tre metoder hanterar kostnaderna pd samma sitt, men analy-
serar och redovisar effekterna pé olika sitt. Valet av limplig analys-
modell beror pd mélgruppen for studien, frigestillningen och till-
gingligheten till data. I vissa fall kan fler 4n en metod anvindas i
samma studie for att besvara specifika frigestillningar. I de flesta fall
ir kostnads- och effektanalysen det limpligaste valet nir det giller
social omsorg. Det beror pi att sociala interventioner vanligtvis ir
utformade for att paverka en rad olika resultat som mits med olika
skalor, vilket inte gor det sa litt att omvandla dessa till ett index el-
ler ett monetirt virde. Inom hilsoekonomin, som studerar hilso-
och sjukvirden, anvinds ofta metoden kostnads-nyttoanalys (eng.
cost-utility analysis) som motsvarar kostnads- och effektivitetsanaly-
sen. Da mits effekterna i till exempel kvalitetsjusterade levnadsar
(eng. Quality Adjusted Life Year, QALY) eller funktionsjusterade lev-
nadsér (eng. Disability Adjusted Life Year, DALY ), som inte till fullo
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ir anvindbara inom socialvarden. Kostnads- och intiktsanalysen
skulle kunna vara ett bra alternativ, men den ir jimforelsevis dyr
och det ir ofta svart att omvandla effekterna till monetira virden.
Vad skulle samhillet till exempel betala for en forindring med en
procent i Child Behavior Checklist (Achenbach, 1991)?

Det finns ett teoretiskt samband mellan val av perspektiv och val
av analysmodell f6r en ekonomisk utvirdering. Vid kostnads- och
intdktsanalys tillimpas i allminhet ett samhillsperspektiv. I prak-
tiken anvinds dock kostnads- och intiktsanalyser sillan inom den
sociala omsorgsverksamheten (Sefton, Byford, McDaid, Hills &
Knapp, 2002). Perspektivirigan dr nigot mer komplicerad nir det
giller kostnads- och effektivitetsanalyser och kostnads- och effekt-
analyser, eftersom kostnader och konsekvenser inte mits i samma
enhet.

Statistisk styrka
Antalet undersokningspersoner i en effektutvirdering ska baseras
pé powerberikning for att kunna dra sikra slutsatser om eventuel-
la effekter. Antalet undersokningspersoner som krivs for den eko-
nomiska utvirderingen kan dock vara storre dn vad som krivs for
effektutvirderingen. Resursanvindningen och kostnaderna tende-
rar ofta att vara snedférdelade, vilket innebir en storre varians for
kostnadsvariablerna 4n for de kliniska effekterna. Vid jaimforelser
av olika interventioners kostnader krivs dirfor vanligtvis ett storre
urval in fér motsvarande jimférelser av psykosociala effekter. Aven
om sjilva effektutvirderingen har hog power kan med andra ord
den ekonomiska utvirderingen ha lig power om den inte planeras
i samband med effektutvirderingen. Problemet ir i de flesta fall en
ldgre precision i kostnadseffektiviteten, eftersom det méittet paver-
kas av bade tiljaren och nimnaren, och en inexakt nimnare 6kar
variationen i mattet (Gafni, Walter, Birch & Sendi, 2008; Walter,
Garnmi & Birch, 2007).

Andra faktorer att beakta nir det giller urvalets storlek dr hur
stor skillnad i kostnader som 4r meningsfull ur ett ekonomiskt per-
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spektiv, hur kostnaderna fordelar sig och tillforlitligheten i de mit-
metoder som anvinds for att analysera kostnaderna.

Matinstrument

Vardering av utfall

Alla ekonomiska utvirderingar redovisar kostnader i ett penning-
virde. Analyserna behandlar diremot de psykosociala effekterna
olika. I en undersokning dir en kostnads- och intiktsanalys tillim-
pas uttrycks till exempel alla psykosociala effekter i monetira ter-
mer medan i en kostnads- och effektivitetsanalys uttrycks de i en
effektenhet och i en kostnads- och effektanalys i flera effektenhe-
ter. I samband med planeringen av en effektutvirdering ar det dir-
for viktigt att dverviga vilka instrument som ska anvindas for att
mita de psykosociala effekterna for den ekonomiska utvirderingen.
Om mélet med den ekonomiska utvirderingen ir att virdera effek-
ter monetirt miste man vilja resultatmatt som det gar att berikna
penningvirdet av. Mitt for uppfoljning av forindringar i krimina-
litet kan till exempel vara littare att prissitta in mite som beskri-
ver ett mer allmint antisocialt beteende. Om mélet dr att redovisa
en kostnad per effektenhet giller pd motsvarande sitt att noggrant
overviga vilket resultatmértt som ska viljas som effektmatt eller hur
flera effekter kan vigas samman till ett méct. Eftersom effekterna
kan vara sivil positiva som negativa, kan uteslutandet av vissa re-
sultatvariabler medféra att man missar viktiga negativa konsekven-
ser och den ekonomiska utvirderingen som redovisas blir d ofull-
standig, felaktig och dirmed missvisande.

Metod for vardering av utfall

Trovirdigheten i en effektutvirdering beror pa studiens interna va-
liditet. Den interna validiteten av effektutvirderingen fir dirmed en
direke effekt pé resultatet av den ekonomiska utvirderingen. Med
lag intern validitet i effektutvirderingen okar osikerheten i den eko-
nomiska utvirderingen. Om en effektutvirdering planeras ha ligre

184 KAPITEL6 | TINA M. OLSSON



intern validitet bor detta paverka hur resultatet bedoms i den eko-
nomiska utvirderingen. For utvirderingar som exempelvis har ett
kvasiexperimentellt uppligg, i stillet for ett experimentellt, kan sen-
sitivitetsanalys anvindas for att testa hur olika effekestyrkor skulle
paverka det ekonomiska resultatet.

Datainsamling

Generellt finns det bara tvd typer av uppgifter som behévs for att
kunna gora en ekonomisk utvirdering i samband med en effektut-
virdering: information om resursanvindning och enhetspris.

Resursanvandning

Inom ramen for effektutvirderingar sker resursanvindningen nir

deltagarna (a) involveras i respektive intervention som utvirderas

och (b) anvinder andra efterfoljande resurser under studiens tids-

ram. Studien maéste darfor folja upp resurser i form av exempelvis

behandlingstid, restid och tid som deltagaren dgnar it intervention.

Beroende pa tidsramen, studiens perspektiv, frigestillningen och

den typ av analysmodell som anvinds kan resursanvindningen be-

hova foljas upp for enskilda deltagare med avseende pa:

1. den intervention som utvirderas (t.ex. den intervention som be-
handlingsgruppen far)

2. forutsittningarna for jimforelsen (t.ex. den intervention som
kontrollgruppen fir)

3. Ovriga gjinster (t.ex. andra interventioner som gavs individer un-
der tidsramen for att komma till ritta med problemet).

Nedan foljer exempel pa datainsamlingsmetoder for att berikna del-

tagarnas resursanvindning:

« Loggbocker kan anvindas som en prospektiv datainsamlingsme-
tod. Den verksamhetsansvarige kan anvinda loggbocker for att
folja upp deltagarnas inblandning i interventionen. En verksam-
hetsansvarig kan till exempel notera datum samt start- och slut-
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tid for enskilda behandlingar eller gruppaktiviteter for att mita
det totala antalet behandlingstimmar eller -minuter och vem som
utfor behandlingen.

« Dagbocker dr en annan prospektiv datainsamlingsmetod som pa-
minner om loggbocker, men fylls i av deltagarna sjilva. De kan
anvindas for att f6lja upp olika resursanvindning, sdsom frin-
varo frin arbetet, resekostnader och deltagandet i behandlingar.

« Aktdata kan anvindas som en retrospektiv datainsamlingsmetod.
I vissa fall kan akter vara lika korrekta som loggbocker. Det fore-
kommer dock att informationen inte registreras pa lika detaljerad
nivd som i dagbocker eller loggbocker.

+ Administrativa journaler eller databaser kan ocksa anvindas som
en retrospektiv datainsamlingsmetod. Administrativa journaler
och databaser kan forekomma béide i aggregerad och icke-aggre-
gerad form.

Nir informationen om deltagarnas resursanvindning har samlats
in miste varje resurskategori tilldelas ett virde. Om malet ir att
gora en kostnads- och intiktsanalys méste man dven forsoka vir-
dera de utfallsomriden som ingér i effektutvirderingen. De mitin-
strument som viljs for effektutvirderingen kan ocksi anvindas som
instrument for att uppskatta férindringar i resursanvindning. En
effektutvirdering kan till exempel f6lja forindringar i kriminalitet,
drogmissbruk eller hemloshet. Genom dessa férindringar kan en
uppskattning av férindringen i resursanvindning goras, eftersom
en forindring av exempelvis kriminalitet fir ekonomiska konse-
kvenser for till exempel enskilda individer, brottsoffren, produkti-
viteten samt polis- och domstolsvisende. En ekonomisk utvirde-
ring med ett samhillsperspektiv maste inkludera alla de skillnader
i psykosociala utfall som kan identifieras. En kostnads- och intikts-
analys bor dessutom oversitta dessa forindringar till ett penning-
virde nir de intriffar.
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Enhetspris

Det kan ibland vara komplicerat att faststilla enhetspriset for de
resurser som foljs i den ekonomiska utvirderingen, eftersom det
ofta inte finns nigon sjilvklar metod for prissittning. Vad kostar
en timme av deltagarnas tid for att soka upp och genomga inter-
ventionen eller tillhandahallande av en stédgruppsintervention till
exempel? Idén om att uppskatta enhetspriser kan tyckas komplice-
rad, eftersom det innebir att data samlas in pa organisationsniva
och dirmed ligger utanfér ramarna for det urval av personer som
anvinds for att avldsa interventionens psykosociala effekter och re-
sursanvindningen.

Ett forsta steg vid uppskattning av enhetspriset for en resurs ir
att veta vilka specifika resursobjekt som behovs for att implemen-
tera interventionerna. Ett anvindbart tillvigagangssitt dr att dela
in interventionerna i funktionella kategorier, till exempel
« personal
« lokaler
e utrustning
« material
« transport
« utbildning
« publicitet, information och kommunikation.

Andra kategorier kan forstds ocksa anvindas. Inom exempelvis so-
cialjinsten ir personalresurser den storsta kostnaden for interven-
tioner. Man kan dirfor vilja ate bryta ner kostnaderna i tva kate-
gorier, personalkostnader och 6vriga kostnader. Det fungerar dock
inte for interventioner som har andra stora kostnadskategorier, till
exempel hilso- och sjukvarden.
Nir man har identifierat de resursobjekt som behovs for att
tillhandahilla en intervention ir nista steg att:
1. mita hur mycket av varje resursobjekt som anvinds for ate till-
handahilla interventionen under en viss tidsperiod (t.ex. ett ar
eller en termin)
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Kostnader

Den befintliga litteraturen om ekonomiska utvdrderingar inom hdlso- och
sjukvarden innehaller flera olika definitioner av kostnader. Kostnader kan
till exempel vara direkta, indirekta eller immateriella, de kan vara finansiel-
la eller ekonomiska, de kan vara engangskostnader eller [6pande, de kan
vara fasta eller rérliga. Kostnader kan dessutom vara totala, arliga, genom-
snittliga eller marginalkostnader. Dessa grupperingar utesluter inte varand-
ra (Wonderling, Gruen & Black, 2007) och tillampningen av dem kan ibland
vara inkonsekvent (Drummond m.fl,, 2005). Att forsta hur olika kostnader
skiljer sig fran varandra och hur de olika kostnadskategorierna kan anvan-
das for att klassificera kostnader i samband med en ekonomisk utvardering
underlattar for utredaren och garanterar att alla kostnader tas med i ana-
lysen. Att dessutom klart och tydligt forsta malet med en viss ekonomisk
utvardering kan underlatta beslutet om vilka kostnader som ska inklude-
ras och beaktas i analysen.

2. sitta ett virde pd varje resursobjekt sd att den totala kostnaden
for interventionen under den valda tidsperioden kan faststillas

3. mita hur minga enheter (behandlingar, dagar, timmar, minuter
osv.) som kan tillhandahallas under tidsperioden till den faststill-
da totala kostnaden (2 ovan).

Direfter kan ett enhetspris beriknas for varje uppmitt resurs genom
att dividera den totala kostnaden (2 ovan) med antalet tillhanda-
héllna enheter (3 ovan).

. Den totala kostnaden under perioden
Enhetspris =

Antal enheter producerade under perioden

Det enklaste sittet att virdera resurserna ir att anvinda penningvir-
det som matt dven om det mest teoretiskt korrekta mattet dr alter-
nativkostnaden. I ménga fall har den som levererar interventionen
data om de enskilda resursobjekt som behovs for interventionen i
bokforingssystemet. I andra situationer ir det inte lika [dtt att iden-
tifiera resursobjekten och uppskatta virdet av dem.

188 KAPITEL6 | TINA M. OLSSON



Nigra av de metoder som kan anvindas for att identifiera, samla
in och virdera resurser for att uppskatta enhetspriset beskrivs kort-
fattat nedan.

Direkt skattning

Nir det inte gir att identifiera en enskild individ eller intervention

genom befintliga datakillor eller dessa datakillor ir otillrickliga

pd annat sitt, kan data samlas in genom enkiter och observatio-
ner. Det kallas for direkt métning. Vanliga metoder for direkt mit-
ning ir foljande:

o Tidsstudier (eng. time in motion studies). Utbildade tidsstudiemin
observerar personal och klienter for att faststilla hur mycket tid
som ignas at interventionen.

« Loggbicker. Personalen fyller i en logg med aktiviteter som ir
kopplade till interventionen.

« Dagbicker. Klienterna fyller i en enkit om hur mycket tid som dg-
nas dt direkt vdrd, transporter och andra resurser relaterade till
interventionen.

Indirekta matt

I vissa fall finns det indirekta métt (eng. proxy measures) att tillga. I
dessa fall mdste man soka andra killor an de som tillhandahiller in-
terventionen. Kanske finns liknande interventioner som tillhanda-
hills av andra organisationer eller en extern finansiir som har infor-
mation om priset som betalas for en intervention. Pa liknande sitt
kan det finnas data inom hilso- och sjukvérden, psykiatrin eller and-
ra forvaltningar och myndigheter for liknande interventioner eller
dtgirder som kan anvindas som en uppskattning av enhetspriset.

Arbetsledarenkater

Arbetsledarna fyller i en enkit som exempelvis ir till for att upp-
skatta tiden som liggs ner pd interventionen av respektive perso-
nalgrupp, radgivare, socialarbetare, sjukskoterskor och sa vidare.
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Statistiska kostnadsmodeller

For att kunna uppskatta kostnaderna med hjilp av en statistisk kost-
nadsfunktion méiste utredaren ha en datakilla som inkluderar kost-
naderna och de faktorer som till storsta del kan forklara variatio-
nen i kostnaderna. Enhetspriserna kan sedan uppskattas med hjilp
av grundliggande ekonometriska metoder.

Oavsett vilken metod som viljs ir det viktigt att dverviga hur me-
toden paverkar uppskattningen av enhetspriset. Blir uppskattningen
for hog eller lag? Det kan testas med kinslighetsanalys.

Aven i ssmmanhang dir ekonomiska analyser och kostnadsbe-
démningar prioriteras tillimpar de flesta utredarna en hybridmodell
(Barnett, 2003), dir en metod anvinds for en del av undersokningen
och en annan metod f6r 6vriga delar av undersokningen. Om man
exempelvis anvinder en mer exakt metod for att bedoma enhets-
priser for kostnader och en mindre exakt metod for att bedéma en-
hetspriser for effekterna kan det leda till en analys som inte bara ir
konservativ nir det giller forskningens resursanvindning utan dven
nir det giller det redovisade resultatet (Olsson, 2011).

Analys

Aggregering

Nir data om resursanvindning har samlats in for varje deltagare
och enhetspriset har uppskattats for varje resurs som har foljts upp
i studien kan de totala kostnaderna och effekterna beriknas for var-
je deltagare och ett genomsnitt riknas fram for att fi fram den ge-
nomsnittliga kostnaden fér behandlingsgruppen och jimforelse-
gruppen. For en enskild deltagare i studien beriknas kostnaden for
en intervention genom att multiplicera mingden anvinda resurser
med enhetspriset.

Total kostnad = Resursanvindning x Enhetspris
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I de situationer dir deltagarna anvinder en rad resurser eller dir ef-
fekterna ska virderas i pengar maste resursanvindningen och en-
hetspriset uppskattas separat for varje resurs:

Total kostnad = (Q, xP) + (Q X P) + -+ (Q xP,)

dir
Q. = anvind mingd av resurs 1
P = enhetspris for resurs 1

Aggregeringen av kostnaderna for alla deltagare gors med hjilp av
foljande grundliggande ekvation:

N

TC= > (QxP)+(Q xP)++(QxP)

dir
C
Q
PI

den totala kostnaden for deltagare 7

anvind mingd av resurs 1

priset for resurs 1
i = deltagare

Statistisk analys

Eftersom ekonomiska utvirderingar handlar om att férsta den eko-
nomiska effekten av konkurrerande interventioner ir det viktigt att
sdrskilja faktiska skillnader frin dem som enbart beror pa tillfillig-
heter. Dirfor dr hypotestest lika viktigt for den ekonomiska utvir-
deringen som for effektutvirderingen. For de ekonomiska utvirde-
ringarna ir det emellertid viktigt att tinka pa att mdnga antaganden
som ir nédvindiga for parametrisk hypotestestning inte giller. Till
exempel kinnetecknas kostnadsdata av att de dr snedvridna. Det be-
ror pi att kostnadsdata har en naturlig nollpunkt men ingen natur-
lig 6vre grins. Dessutom forekommer ofta nigra £ fall som har re-
lativt hoga totalkostnader. Det finns alternativ for att hantera data
som bryter mot antagandena for parametriska test, till exempel att
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anvinda ett summerande mitt i stéllet for medelvirdet som medi-
anen och testa placeringen av det mattet, eller att anvinda icke-pa-
rametriska test. Det finns dock kritik mot dessa alternativ (Barber &
Thomson, 1998; Briggs & Gray, 1999; O’Hagan & Stevens, 2003).
Det ir dirfor viktigt att redovisa sd manga detaljer om kostnadsfor-
delningen som mojligt utifrin de osikerheter som omger hypotes-
testmetoden for ekonomiska data.

Vad giller hypotestestning bor utredaren ha i dtanke att den osi-
kerhet som man ir villig att acceptera nir det giller det kliniska re-
sultatet kanske inte ir samma som den osikerhet man ir villig att
acceptera i den ekonomiska utvirderingen. Nir en intervention har
befunnits vara signifikant effektivare 4n alternativet att bekimpa
vissa psykosociala problem kan en beslutsfattare vara mycket mer
villig att godta ett mer generdst p-virde dn 0,05 till exempel, for be-
démningen av det ekonomiska resultatet. Aven om jimférelser av
medelvirden ger mest information infér ett beslut bor konfidens-
intervall redovisas som kompletterande information for att bittre
kunna bedéma den risk som ett visst ekonomiskt resultat medfor.

Aggregering av kostnader for samtliga deltagare

| det har hypotetiska exemplet undersoks de inkrementella kostnaderna
(foréndring i kostnaderna) och effekterna for tre interventioner riktade till
ungdomar med missbruksproblem. Den forsta interventionen A ar en in-
tensiv hemmabaserad intervention. Intervention B &r en radgivningsinter-
vention med regelbunden drogtestning. Den sista interventionen C ar en
placeringsintervention med rddgivning.

De tva forsta deltagarna i respektive interventionsgrupp forbrukade fol-
jande resurser under den tre manader langa utvarderingsperioden: Deltaga-
re D1 fickintervention A under 120 timmar. D2 fick 48 timmar av interven-
tion A. D3 och D4 fick intervention B; D3 deltog i nio sessioner a en timma
och tre drogtester, medan D4 deltog i fem sessioner a en timma och fem
drogtester. D5 och D6 ingick i intervention C under tremanadersperioden
och deltog varje vecka i rdédgivningssessioner.
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En uppskattning av enhetspriset for varje resurs har gett foljande resultat:

Resurs A B C

Placering 0 kr 0 kr 2000 kr/dag
Radgivning 1000 kr/tim 500 kr/tim 300 kr/tim
Testning 0 kr 300 kr/test 0 kr
Deltagarnas resor O kr 100 kr/resa 0 kr

Aggregeringen av kostnader per deltagare i studien ser ut sd har:

Resurs 1 Resurs 2 Resurs 3 Total kostnad
D1 120tim*1000kr O 0 120000 kr
D2 48tim*1000 kr 0 0 48000 kr
D3 9tim*500 kr 18 resor*100 kr 3 st*300 kr 72000 kr
D4 5tim*500 kr 10 resor*100 kr ~ 5st*300 kr 5000 kr
D5  90tim*2000 kr 12 tim*300 kr 0 183600 kr
D6 90 tim*2000 kr 12 tim*300 kr 0 183600 kr

Den genomsnittliga kostnaden per deltagare i respektive interventions-
grupp kan berdknas genom att summera de totala kostnaderna for varje
deltagare i respektive grupp och dividera dem med antalet deltagare (2 i
det har exemplet):

Intervention A 120000 + 48000/2 = 84000 per deltagare
Intervention B 72000 + 5000/2 = 38500 per deltagare
Intervention C 183600 + 183600/2 = 183600 per deltagare

En grundlig analys skulle visa vem som betalar vad, till exempel interven-
tion B 1200 krigenomsnitt ar kostnader som den enskilda deltagaren sjélv
far sta for och 26 500 kr i genomsnitt ar kostnader som kommunen star for.

Tidpunkt for kostnader och konsekvenser

Beslutet att implementera en viss intervention medfor konsekvenser
som stricker sig framdt i tiden. Virdet av kostnaderna och konse-
kvenserna for dessa beslut varierar fran 4r till ar, eller fran en tidspe-
riod till en annan. Justeringen av dessa virden ér sirskilt intressant
for den ekonomiska utvirderingen av preventiva interventioner dir
kostnaderna vanligtvis uppstar tidigt under forsoket och effekterna
dyker upp forst laingt fram i tiden. Om en ekonomisk utvirdering
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stricker sig Over mer in ett ar miste tva justeringar — dels for infla-
tion, dels for tidpreferensen — goras av virdet av de kostnader och
effekter som inte uppstir under basiret.

Inflation
Nir data som avser mer 4n en tidsperiod, vanligtvis ett ar, samlas
in maste de inflationsjusteras innan de analyseras. Det beror pa att
valutans kopkraft forindras med tiden. Den valuta som data samlas
in i kallas nominell. Virdet p, eller kopkraften fér, den nominella
valutan foérandras fran ar till ar. Képkraften for 100 kronor ar 2010
ar till exempel mycket mindre 4n den var 1970. For att kunna rikna
med den avtagande kopkraften hos en valuta pa grund av inflationen
maste de nominella virdena riknas om till reella virden (deflateras).

Det finns flera prisdeflatorer och vilken prisdeflator man viljer
beror pd detaljerna i den undersékning som gors. Ett exempel ir
om handel bedrivs pd den 6ppna marknaden med de tjinster som
studeras. Om si ir fallet kan konsumentprisindex (KPI) eller brut-
tonationalprodukt (BNP) vara vettiga alternativ. Dessa deflatorer
ir baserade pa konsumentvaror och tjinster och ir avsedda att mita
forandringar av levnadskostnaderna fran en period till en annan.
Om tjinsterna didremot produceras av en myndighet och tillhanda-
hélls utan kostnad kan producentprisindex (PPI) vara ett bittre al-
ternativ. Till skillnad frin KPI och BNP miter PPI férindringar av
kostnaden for att producera varor och tjinster i stillet for kostnaden
for att kopa dem. Utdver dessa index finns for kommunernas och
landstingens verksamheter konsumtionsindex och produktionsin-
dex som Statistiska centralbyrén tar fram arligen.

Omvandlingen av virden frin nominella till reella sker med hjilp
av foljande ekvation:

NV,

RV, = D,

X PDy
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dir

RV, = valutans reella virde ar b
NV = valutans nominella virde 4r a
PD, = prisdeflatorns virde ar a

PD, = prisdeflatorns virde ar b

En valutas virde kan antingen skrivas tillbaka, deflateras, eller skri-
vas fram, inflateras, med hjilp av en prisdeflator. Det som ér vik-
tigt hir ar inte i vilken riktning justeringen gors, utan att alla vir-
den redovisas (&r och vilken valuta) fér samma basér eftersom det
gor det mojligt att Gverfora resultatet frin en situation till en annan.

Inflatering av priser till basdret

Ar 2009 gjordes en studie for att analysera kostnaden for sociala interven-
tioner under en tvadrsperiod (Olsson, 2010). Deltagandet i studien pagick
under en ettarsperiod och undersokningsperioden strackte sig darfor Gver
fyra kalenderdr, 2004-2007. De ekonomiska variabler som vérderades i no-
minell valuta mellan 2004 och 2007 inflaterades till reella varden 2007 med
hjalp av producentprisindex (Sveriges officiella statistik, 2008). Alla (avrun-
dade) varden redovisas i svenska kronor.

Ar PPI Nominellt SEK Reellt SEK
2004 1235 40000 45300
2005 128,0 231700 252900
2006 1336 414900 433800
2007 1397 10300 10300
Totalt 696 900 742 300

Tidspreferens

Diskontering utfors eftersom individer fister storre virde vid att ha
saker, till exempel varor, tjinster, pengar och hilsa, i dag dn i fram-
tiden. For att kunna spegla den tidspreferensen diskonteras fram-
tida kostnader for och effekter av en intervention tillbaka till det
datum nir en individ togs med i en undersokning. Pa si sitt speg-
las virdet av framtida kostnader och effekter vid intagningen. Den
diskonteringsrinta som anvinds ligger vanligtvis pd mellan tre och
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fem procent. I vissa linder foreskriver regeringen att en viss diskon-
teringsrinta anvinds nir ekonomiska utvirderingar gors av projekt
som finansieras med offentliga medel.

Diskonteringen underlittas av formeln nedan som anvinds for
att berikna nuvirdet (eng. present value):

N
1

NV—Z FV x e
dir
NV = nuvirde
FV = framtida virde
r = diskonteringsrinta
t = tidsperiod

Den diskonteringsrinta som viljs paverkar resultatet. Av den an-
ledningen véllar diskontering debatt mellan olika ekonomer. Det
ir darfor limpligt att redovisa bide ett icke-diskonterat och ett dis-
konterat resultat och att testa diskonteringsrintan med hjilp av en
kinslighetsanalys.

Diskontering av framtida kostnader och effekter
(jfr Morris, Devlin & Parkin, 2007)
En intervention kostar 100 000 kronor per ar att infora under fem ar (efter
justering for inflation). Dessa kostnader maste ldggas ihop for att kunna be-
rakna den totala kostnaden som sedan vags mot effekterna av interventio-
nen. Eftersom kostnaderna uppstar under olika tidsperioder maste de arliga
kostnaderna diskonteras for att omvandla dem till motsvarande nuvarde.
Med "t" avses kostnader som uppstér den forsta ettarsperioden (efter-
som diskonteringen vanligtvis gors drsvis). Med t, avses det andra aret och
sa vidare. Om diskonteringsrantan ar 5 procent ar r = 0,05. Nar vérdena pa
roch t stoppas in ser ekvationen ut sa har:

t, t, t, t, t,

100000x 1/ 100000x 1/ 100000x 1/ 100000x 1/ 100000x 1/
(14 0,05)° (1+0,05)! (140,052 (1+0053 (140,05
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En berdkning av vart och ett av de fem aren ger féljande (avrundade) nu-

varden:
t, t, t, t, t,
100000 95200 90700 86400 82300

Nar dessa belopp summeras far man ett nuvarde pa 454 600 kronor att jam-
fora med de 500000 kronor som &r resultatet utan diskontering.

Presentation av det ekonomiska resultatet

Den ekonomiska utvirderingen sammanfattar skillnaderna mellan
kostnaderna for de olika interventioner som jimforts och skillna-
derna mellan effekterna for de olika alternativen. I en kostnads- och
effektanalys redovisas till exempel kostnad och effekter per deltagare
utan nigot forsok att sammanfatta vidare. Med en kostnads- och ef-
fektivitetsanalys redovisas effekten i effektenheter utan nagot forsok
att prissitta den tillsammans med kostnaden. Kostnadseffektkvot
eller kostnad per effektenhet brukar anvindas for att sammanfatta
resultaten. I en kostnads- och intiktsanalys kan det ekonomiska re-
sultatet sammanfattas genom nettonuvirdet.

Nettonuvarde

Nettonuvirdet (eng. net present value) for en intervention utgér skill-
naden mellan nuvirdet av interventionens effekter och nuvirdet av
kostnaderna for interventionen. Berikningen av nettonuvirdet gors
med ekvationen:

N N
N C
NNV=D T - 2 aoy
7\ 7\

t=o0 (1_1) t=o (1—1)
dar
NNV = diskonterat nuvirde for interventionen
N, = effekterna (intikten, nyttan) som uppstir under

tidsperioden ¢
C, = kostnaderna som uppstir under tidsperioden #
i = rintan
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I vissa texter foreslds att intikeskostnadskvoten eller internrintan
for avkastningen anvinds som en l[implig summering av det ekono-
miska resultatet av en kostnads- och intiktsanalys. Boardman med
flera (2006) visar hur dessa summeringsmaétt kan ge ett missvisande
resultat, sirskilt om de dtgirder som jaimfors har olika omfattning.
De menar att i en kostnads- och intiktsanalys ar det diskonterade
nuvirdet ritt beslutsunderlag och varnar for att anvinda intikes-
kostnadskvoten eller internrintan.

Kostnadseffektkvot

Den inkrementella kostnadseffektkvoten (eng. incremental cost-effec-
tiveness ratio, ICER ) ir kvoten mellan differensen mellan kostnader-
na for de bida alternativen och differensen mellan samma alterna-
tivs effektivitet (kostnadseffektkvoten), enligt nedan:

Cost, — Costy,
Effect, — Effect,

ICER =

Av denna kvot framgar att flera mojliga resultat ir tinkbara. Inom
sjukvirden kallas en intervention som bade ir bittre for patienterna
och har ligre kostnad {6r dominant. Minga interventioner resulterar
dock i att effekten okar med en hogre kostnad. Den inkrementel-
la kostnaden per enhet inkrementell effekt ir ett métt pa den rela-
tiva ekonomiska attraktionskraften for en intervention. En inter-
vention med en hog inkrementell kostnadseffektivitet innebir att
ett bittre resultat kriver avsevirt hogre kostnader och didrmed blir
mindre attraktivt 4n en intervention med ligre inkrementell kost-
nadseffektivitet.

Fordelningseffekter

De ckonomiska effekterna av en viss atgird varierar ofta for olika
grupper. Nir man gor en ekonomisk utvirdering bor man dirfor
alltid forsoka presentera resultatet ur olika perspektiv. En inter-
vention kan vara mer ekonomiskt férdelaktig 4n alternativet ur ett
samhillsperspektiv men motsatsen for en enskild verksamhet som
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tillhandahaller tjansten. Det ir viktig information, sirskilt i de si-
tuationer dir interventioner utformas for populationer som ir eko-
nomiskt sdrbara. P4 motsvarande sitt kan program tyckas vara eko-
nomiskt fordelaktiga enbart for att de 6verfor resurser fran en aktor
till en annan. Det dr dirfor viktigt ate forsoka redovisa fordelnings-
effekterna for de interventioner som utvirderas. Som exempel kan
nimnas att resultatet av en ekonomisk utvirdering av multisyste-
misk terapi (MST) i Sverige (Olsson, 2009; 2010), redovisades ur
sivil MST-deltagarens perspektiv som ur de deltagares som inte
fick MST, socialkontorets och samhillets perspektiv. Skillnader i
kostnadsresultatet beaktades dessutom bade for de individer som
erholl enbart tjinsten och for hela behandlingsgruppen. Slutligen
gjordes en sensitivitetsanalys i syfte att bedéma den potentiella ef-
fekten pa resultatet fran forindringar i implementeringen och so-
cialtjinstens remisshantering.

Sensitivitetsanalys

Med sensitivitetsanalysen identifieras och testas viktiga variabler
och antaganden i en ekonomisk utvirdering. Valet av kinslighets-
analys beror pa vilken utvirdering som gors. Det kan rida osiker-
het om hur effektiv en intervention ir nir det giller att uppna en
angiven psykosocial effekt eller virdena pa parametrarna i model-
len. Dérfor bor man undersoka variablerna och hur de samverkar
sd att modellen kan hantera alla rimliga tester. Det kan ldta motsi-
gelsefullt for ménga som har lirt sig att planera jaimforelser a prio-
ri. P4 grund av de ekonomiska uppgifternas natur och egenskaper
bor dock en omfattande sensitivitetsanalys goras for att testa hur
robust det ekonomiska resultatet ir.
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Metoder fér hantering av olika typer av osdkerhet

(jfr Drummond m.fl., 2005)

Osékerhet i ekonomiska utvarderingar kan uppsta pa grund av:
oenighet i val av analysmetod

- kraven pa data for undersdkningen
behovet av att extrapolera resultatet dver tiden, eller fran preliminart till
slutligt resultat

- Onskan att generalisera resultatet av undersokningen till en annan situ-
ation.

Vilken metod som ar att foredra for att hantera osakerhet beror pa kallan.
Metodosdkerhet kan bara hanteras genom kanslighetsanalys eller genom
att ta fram metodstandarder eller referensfall.

Metoder for hantering av osakerhet i analyser baserad pa individdata:

Typ av osdkerhet Hantering av osdkerhet

Metod Referensfall/kanslighetsanalys

Urvalsvariation Statistisk analys

Extrapolering Modellmetoder

Mojlighet att generalisera/éverfora Kanslighetsanalys
Sammanfattning

Det ir viktigt att forsta bide de ekonomiska effekterna och behand-
lingseffekterna av interventioner nir man arbetar med planering,
utformning och beslutsfattande inom socialtjinsten. Som framgar
av kapitlet utgor en ekonomisk utvirdering inte bara et tilligg till
effektutvirderingen. En ekonomisk utvirdering forutsitter sirskild
planering, datainsamling och analys utéver dem som ingir i effekt-
utvirderingen. Nagra aspekter av den ekonomiska utvirderingen
skiljer sig frin den metod som anvinds for effektutvirderingen. Av-
sikten med detta kapitel dr att ge lisaren en introduktion till dessa
sirskilda hinsynstaganden. Den som ir intresserad av dmnet upp-
manas att ta del av férdjupningslitteraturen. Checklistan kan ock-
sd vara ett praktiske verktyg vid planering och utférande av ekono-
miska utvirderingar.
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Checklista for bedomning av metodkvalitet vid ekonomisk

analys
Punkt Ja Nej Inte Ej
tydligt | till-
lamp-
ligt

Undersokningens upplagg

1

Fragestallningen formuleras

2 Fragestdliningens ekonomiska betydelse
faststalls

3 Perspektivet for analysen faststélls och
motiveras

4 Den logiska grunden redovisas for att valja
vilka kontrollalternativ som ska jamféras

5 De alternativ som jamfors beskrivs klart
och tydligt

6 Typen av ekonomisk analys som ska
tillampas faststalls

7 Val av typ av ekonomisk analys motiveras

utifran fragestallningen

Datainsamling

8

Kallor till effektivitetsuppskattningar anges

9

Detaljerad information om uppldgget och
resultatet av effektutvarderingen anges
(om den baseras pa en enskild studie)

Detaljerad information om metoderna for
sammanstdllning eller metaanalys av esti-
maten anges (om det bygger pa en sam-
manstallning av flera effektivitetsstudier)

De primara resultatmatten for den ekono-
miska utvdrderingen anges

Metoder for att vardera nyttan anges

Detaljerad information om de individer
som vdrderingarna baseras pa anges

Produktivitetsforandringar (om sddana
ingdr) redovisas separat

Relevansen av produktivitetsandringarna
for fragestéliningen avhandlas

Mangden anvdnda resurser redovisas
separat fran motsvarande enhetskost-
nader
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17 Metoder for uppskattning av kvantiteter
och enhetskostnader beskrivs

18 Valutauppgifter och prisdata registreras

19 Detaljerad information om valutan for
prisjusteringar vid inflation eller valutaom-
vandling anges

20 Detaljerad information om anvéanda mo-
deller anges

21 Val av modell och viktiga parametrar
motiveras

Analys och tolkning av resultat

22 Tidsram for kostnader och nytta anges

23 Diskonteringsrantan anges

24 Valet av diskonteringsrénta motiveras

25 En forklaring anges om kostnader och
intdkter inte har diskonterats

26 Detaljerad information om statistiska
tester och konfidensintervall anges for
stokastiska data

27 Tillvdgagangssattet for sensitivitetsana-
lysen anges

28 Valet av variabler for sensitivitetsanalysen
motiveras

29 De intervall som variablerna varierar inom
motiveras

30 Relevanta alternativ jamfors

31 Den inkrementella analysen redovisas

32 Viktiga resultat redovisas i aggregerad och
icke-aggregerad form

33 Svaret pa fragestaliningen anges

34 Slutsatser foljer av de data som redovisas

35 Slutsatserna atfoljs av lampliga invand-
ningar

Kalla: Co-convenors of the Campbell & Cochrane Economics Methods Group (CCEMG), 2008. The
Campbell Collaboration economics methods policy brief, Version 1.0. Norwich, UK: Author.



Kapitel 7 | Laura Ferrer-Wreder & Knut Sundell

Utvardering avimporterade
interventioner’

et okade intresset for en evidensbaserad praktik innebir ett be-

hov av evidensbaserade interventioner (EBI).> Det har med-
fort att interventioner som kvalitetssikrats i en kultur nu sprids till
andra kulturer. Exempelvis handlade 41 procent av avslutade eller
pagiende svenska effektutvirderingar av psykosociala interventio-
ner sommaren 2010 om importerade EBI (Socialstyrelsen, 2011).
Detta kapitel handlar om kulturell anpassning och utvirdering av
importerade EBL.

Blandade utfall av effektutvdrderingar i nya
kulturer

Resultaten fran ett antal effektutvirderingar avimporterade EBI har
delvis bekriftat positiva effekter, delvis producerat resultat dir EBI
inte skiljer sig frin jaimforelsegruppen. I tabell 7:1 ges exempel pa in-

1 Kapitlet har éversatts fran engelska till svenska av Asa Kling, institutionen for
psykologi, Uppsala universitet.

2 Med EBI avser vi i detta kapitel interventioner som i minst en experimentell
studie med jimférelsegrupp, pre-postmitning och vetenskapligt sikrade datain-
samlingsinstrument visat sig vara mer effektiv 4n sin jimforelse (jfr Flay, Biglan,
Boruch, Castro, Gottfredson, Kellam m.fl., 2005).
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terventioner som beskrivs som effektiva i US Blueprints Model and
Promising Programs (www.colorado.edu/cspv/blueprints) och som
utvirderats i randomiserade kontrollerade utvirderingar (RCT) i
nya kulturer. For tre av de sex interventionerna i tabell 7:1 finns re-
sultat som inte bekriftat de ursprungliga effekterna.

Det finns dtminstone fyra forklaringar till att de ursprungligen
positiva effekterna inte replikerats. En forsta ir att olika forsknings-
designer anvints i den ursprungliga och den nya effektutvirdering-
en. Effektstorlekar ir exempelvis ofta storre om kontrollgruppen
utgors av vintelista eller placebo jaimfort med om den fitt ta del av
en annan intervention (t.ex. Magill & Ray, 2009; Shadish, 2011). Ef-
fekterna ir i allminhet ocksa storre i modellutvirderingar dir fors-
karen sikrar hog metodtrohet jimfort med utvirderingar i ordina-
rie verksamhet (t.ex. Curtis, Ronan & Borduin, 2004; Petrosino &
Soydan, 2005). Om bortfall inte hanteras med hjilp av imputering
(eng. Treatment on the treated, eller Treatment of treated, TOT) blir ef-
fekterna ofta ocksd hogre 4n om imputering anvinds (eng. Intention
to treat analysis, ITT), dir deltagare som avbryter medverkan ingar i
analyserna (Wright & Sim, 2003). En andra forklaring ir att inter-
ventionen inte anvints som avsett, med hog behandlingstrohet. En
tredje forklaring handlar om dilig kulturell anpassning. Forklaring
tva och tre kan vara relaterade till varandra; om en intervention
inte kinns kulturellt relevant kan behandlingstroheten minska. En
fjarde forklaring till variation i resultat 4r att sociodemografiska el-
ler kulturella skillnader modererar effekterna av en EBI i den nya
kulturen (se dven Sundell & Ferrer-Wreder, under tryckning). Till
exempel dr det mojligt att interventioner mot cannabismissbruk
bland unga 4r mindre effektiva i Sverige 4n i ett land som USA eller
England dir prevalensen ir visentligt hogre 4n i Sverige (ter Bogt,
Schmid, Nic Gabhainn, Fotiou & Vollebergh, 2006). For att kunna
avgora vad bristande 6verensstimmelse i resultat beror pa behovs
en strategi for hur importerade interventioner ska utvirderas. An-
nars finns risken att en effektiv EBI forkastas.

Aven om kapitlet behandlar kulturell anpassning av importerade
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EBI, finns det mycket att ldra av forskning om interventioner som
anpassats for nya grupper i samma land. Ett stort antal amerikan-
ska studier utvirderar exempelvis dels interventioner som ir kultu-
rellt anpassade for speciella etniska minoritetsgrupper i USA, dels
effektivitet nir interventioner anvinds med andra grupper in de
ursprungliga (t.ex. Elliott & Mihalic, 2004).

Tabell 7:1. Exempel pa evidensbaserade interventioner
som till och med 2011 utvdrderats i andra kulturer med
replikerade resultat (ja) eller inte replikerade resultat (nej)
Functional Family Therapy

Ja  Sverige (Hansson, Cederblad & H66k, 2000)

Incredible Years

Ja England (Gardner, Burton & Klimes, 2006)

Ja Kanada (Taylor, Schmidt, Pepler & Hodgins, 1998)

Ja Norge (Fossum, Mgrch, Handegérd, Drugli & Larsson, 2009)
Ja  Sverige (Axberg & Broberg, under tryckning)

Multidimensional Treatment Foster Care
Ja  Sverige (Kyhle Westermark, Hansson & Olsson, 2011)

Multisystemic Therapy

Nej Kanada (Leschied & Cunningham, 2002)

Ja Norge (Ogden & Hagen, 2006)

Nej Sverige (Andrée Lofholm, Olsson, Sundell & Hansson, 2009)

Strengthening Families Program
Nej Sverige (Skarstrand, Sundell & Andreason, under prep.)

Triple-P

Ja  Hong Kong (Leung, Sanders, Leung, Mak & Lau, 2003)

Ja  Japan (Matsumoto, Sofronoff & Sanders, 2010)

Ja  Schweiz (Bodenmann, Cina, Ledermann & Sanders, 2008)

Nej Schweiz (Malti, Ribeaud & Eisner, 2011; Eisner, Nagin,
Ribeaud & Malti, 2012)

Ja Tyskland (Hahlweg, Heinrichs, Kuschel & Feldmann, 2007)

Ja USA (Prinz, Sanders, Shapiro, Whitaker & Lutzke, 2009)
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Interventionsvetenskap och kultur

Weisz, Sandler, Durlak och Anton (2005) menar att interventioner
inriktade pé hilsopromotion, positiv utveckling hos barn och unga,
prevention och behandling visserligen skiljer sig pd en mingd olika
sitt men att de ocksd kompletterar varandra. Dessa interventioner har
malet att dstadkomma en positiv férindring i manniskors liv genom
planerade interventioner (Weisz m.fl., 2005). De méter ocksa sam-
ma problem med att mobilisera resurser i nirsamhillet, implemen-
tera interventioner som avsett, i val av utvirderingsdesign och ana-
lys, i vidmakthéllande av resultat 6ver tid samt i att sprida effektiva
interventioner i stor skala. Kunskap fran dessa omraden konstitue-
rar det som i dag kallas interventionsvetenskap (Weisz m.fl., 2005).

Inom interventionsvetenskap finns férutsittningar for korsbe-
fruktning av idéer och metoder och manga forskare har efterfragat
tvirvetenskaplig forskning som kan minska dagens fragmentiserade
kunskapsbas om interventioner (Kurtines, Ferrer-Wreder, Berman,
Lorente, Silverman & Montgomery, 2008; Masten, Faden, Zucker
& Spear, 2008). Det dr nodvindigt om samhillet ska lyckas frimja
positiv utveckling och hilsa, forebygga ohilsa och utanférskap samt
behandla ohilsa och sjukdom (Weisz m.fl., 2005).

Enligt Super och Harkness (1999) ir kultur ett mangtydigt be-
grepp som kan mitas pa olika sitt betroende pi syftet. De definierar
kultur som ”en omedelbar, stindigt nirvarande verklighet som delas
av minniskor i ett samhille och som formar och firgar all erfaren-
het och allt beteende” (s. 281). Kultur har ocksd en framtridande
roll i Weisz och medarbetares modell (2005) for interventionsveten-
skap. Enligt dem blir den praktiska nyttan av en intervention stor-
re om den utformats for att passa in i kulturen for interventionens
milgrupp. Exempel pa kulturella skillnader ér i vilken utstrickning
personer forvintas ta hand om sig sjilva och den nirmaste familjen
(individualistiska samhillen) eller om personer integreras i starkt
sammanhillna grupper, ofta slikter som fortsitter att skydda dem
i utbyte mot okritisk lojalitet (kollektivistiska samhillen).
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Kulturell anpassning
Tack vare ett okat antal artiklar om kulturell anpassning har fram-
steg gjorts for att forstd kulturens och kontextens roll for behandling
av psykisk ohilsa och prevention av problem hos barn och ungdomar
(t.ex. Bernal, Jiménez-Chafey & Domenech Rodriguez, 2009; Cast-
ro, Barrera & Holleran Steiker, 2010; Huey & Polo, 2008; Poulsen,
Vandenhoudt, Wyckoff, Obong’o, Ochura, Njika m.fl., 2010). Fler
framsteg dr att vinta, bland annat tack vare ett 6kat fokus pa analy-
ser av mediatorer och moderatorer (t.ex. Bloom & Michalopoulos,
2011; Fairchild & MacKinnon, 2009). Tidigare var det vanligt att
forskare genomforde en effektutvirdering med det enda syftet att
undersoka interventionens inverkan pa ett utfall. Det ir fortfaran-
de viktigt, men i dag férvintas ocksé analyser av relationen mellan
mediatorer och utfall. Det ger bittre kunskap om validiteten och ge-
neraliserbarheten i EBI:s teoretiska forindringsmodeller. Att syste-
matiskt testa en fordndringsteori kan vara av stor betydelse for en
optimal anpassning av en importerad EBIL

Termen forindringsteori syftar pa en interventions tinkta forind-
ringsmekanism. Andra termer ir djupstruktur, kirnkomponenter
och programteori (Donaldson, 2001; Resnicow, Soler, Braithwaite,
Ahluwalia & Butler, 2000). Mer specifikt beskriver férindringste-
orin hur en intervention ir tinkt att stadkomma ett 6nskat utfall.
En forindringsteori kan beskrivas i form av en logisk modell eller
manual. Den specificerar empiriskt eller teoretiskt hirledda relatio-
ner mellan interventionens komponenter, processer eller mediato-
rer samt forindring och utfall (Castro m.fl., 2010).

Interventionens fordindringsteori
Beskriver hur interventionen &r relaterad till férandringsmalet och hur in-
terventionens forandringsmal ar relaterade till varandra.

I vil beforskade EBI finns i allminhet en tydlig férindringsteori.
Ofta har forindringsteorierna dessutom atminstone delvis testats.
Exempelvis finns fem sammanlinkade forindringsteorier i Promot-
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ing Alternative Thinking Strategies (PATHS; Greenberg, Kusché &
Mihalic, 1998). Studier av PATHS har bide undersokt interventio-
nens effekter och testat programmets forindringsteorier, exempel-
vis PATHS beteendeckologiska systemorientering (t.ex. Greenberg,
Kusché & Pentz, 2006).

Genom mediator- och moderatoranalyser 4r det mojligt att testa
generaliserbarheten i en forindringsteori for en importerad EBI.
Om ungefir samma relation dterfinns mellan variabler som medie-
rar forindring och utfall i bide den ursprungliga studien och i en
replikeringsstudie i en ny kultur 6kar sannolikheten att interven-
tionen ger 6nskad effekt i den nya kulturen.

Hypotetiska relationer mellan teoribaserade mediatorer och ut-
fall (d.v.s. test av interventionens forindringsteori) kan provas i
formativa studier (t.ex. tvdrsnittsstudier eller longitudinella studier
med kort tidsintervall). En sidan empirisk granskning kan ligga till
grund for valet av vilken EBI som ska importeras (Kumpfer, Piny-
uchon, Teixeira de Melo & Whiteside, 2008). Om interventionens
forindringsteori forefaller relevant fér milgruppen i den nya kon-
texten talar det till interventionens fordel relativt ett alternativ som
inte har samma empiriska relevans (Kumpfer m.fl., 2008). Ett sadant

Djup- och ytstruktur
(Resnicow m.fl,, 2000)

Djupstruktur, eller en interventions forandringsteori, beskriver hur en inter-
vention ar tankt att fungera for att astadkomma 6nskat utfall; vilka de kau-
sala relationerna antas vara. En foréndringsteori kan formuleras i form av
en logisk modell eller beskrivas i en implementeringsmanual. Den specifi-
cerar empiriskt eller teoretiskt hérledda relationer mellan interventionens
komponenter (mediatorer) och effekter.

Ytstrukturen beskriver hur interventionens budskap och material presente-
ras. Den bor vara anpassad till det kontext dér interventionen ska anvén-
das och till livserfarenheter hos programdeltagare. Ytstrukturen &r det som
Okar acceptans och forstdelse for en intervention.
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test ir en onskvird men inte tillricklig férutsittning for en lyckad
overforing till en ny kultur.

Utover formativt test fore den egentliga effektutvirderingen kan
relationer mellan variabler som forklarar forindring och utfall dven
undersokas i replikeringsstudier genom analyser av mediator-utfall
och moderator-utfall. Dessa analyser tillfor fler metodologiska verk-
tyg for att prova en importerad EBI:s generaliserbarhet.

Behandlingstrohet och anpassning

Trots en okad kunskap om kulturell anpassning av interventioner
dterstar flera olosta frigor. En handlar om hur mycket en EBI kan
anpassas till en ny kultur utan att det paverkar dess effektivitet. Det
finns de som betonar vikten av hog behandlingstrohet och de som
framhiller nodvindigheten av att EBI méste anpassas till den nya
kulturen (Castro, Barrera & Martinez, 2004; Castro m.fl., 20103 El-
liott & Mihalic, 2004). Behandlingstrohet handlar om likhet mellan
hur en intervention ska tillimpas enligt ett behandlingsprotokoll el-
ler en manual och hur interventionen faktiskt anvinds i verklighe-
ten (Durlak & DuPre, 2008; Greenberg, Domitrovich, Graczyk &
Zins, 2004) — genomfordes interventionen fullstindigt och korreke?
Anpassning 4 andra sidan representerar avvikelse fran de foreskriv-
na riktlinjerna. Sddana dndringar kan vara planerade eller spontana
och har ibland syftet att gora interventionen bittre anpassad till en
viss implementeringsmilj6 (Durlak & DuPre, 2008; Ringwalt, Vin-
cus, Ennett, Johnson & Rohrbach, 2004). Det ir mer troligt att en
intervention anpassas nir den exporteras frin ett land till ett annat
4n nir en intervention replikeras i sitt eget hemland (Skirstrand,
Larsson & Andréasson, 2008). Enbart att 6versitta en manual inne-
bir oundvikligen att visst arbete liggs ner pa att anpassa interven-
tionen och med det foljer vissa kulturella férindringar.

Ett exempel pd hur en EBI kan anpassas till en ny kultur ir det
amerikanska drogpreventionsprogrammet Strengthening Families Pro-
gram (SFP) som har importerats till Sverige under namnet Steg-for-
Steg. SFP ir ett drogpreventionsprogram som riktar sig till elever
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och deras forildrar. Interventionens forindringsteori ir att stirka
forildrars kompetens genom firdighetstrining i positiv emotionell
kommunikation och adekvat grinssittning utifrin barnets utveck-
lingsmissiga mognad. Forildrar fir dirmed hjilp i att hitta en ba-
lans mellan virme och grinssitening, liksom i att uppritthalla och
kommunicera férvintningar om att barnet ska avhalla sig frin al-
kohol och droger. Mediatorer for férindring hos de unga inklude-
rar att utveckla fardigheter, till exempel att std emot grupptryck och
copingstrategier (Kumpfer, Alvarado & Whiteside, 2003; Kumpfer
& Turner, 1990; Kumpfer m.fl., 2008).

Kompetens- och firdighetstrining genomfors i sessioner med en-
bart elever, enbart forildrar och med elever och forildrar tillsam-
mans (Kumpfer m.fl., 2008). Rekommenderat antal elev-forildra-
par ir atta till 13 (Skirstrand m.fl., 2008). Interaktiv pedagogik,
modellinlirning, beteendetrining och hemuppgifter anvinds i for-
indringsarbetet. Ett viktigt mal i SFP:s férindringsteori dr fordrojd
alkoholdebut (Spoth, Trudeau, Guyll & Shin, 2012). SFP finns for
universella, selektiva och indikerade malgrupper (Kumpfer m.fl.,
2008). Den version som implementerades och utvirderades i Sve-
rige riktade sig till en universell malgrupp och kallas SFP 10-14. SFP
10-14 bestir av sju sessioner och en ”boostersession” efter sex och
tolv manader (Kumpfer, Molgaard & Spoth, 1996).

Den amerikanska evidensen for SFP 10-14 omfattar bland annat
en randomiserad kontrollerad studie som testade effekterna av SFP
10-14 med foretridesvis vita tondringar och deras familjer i mindre
orter i Iowa (Spoth, Redmond & Lepper, 1999). Ungdomarna folj-
des fram till att de var i ung vuxenalder. Kortsiktiga resultat visar
pé en fordrojd alkoholdebut hos ungdomarna som deltog i SFP. Tio
ir efter interventionen fanns positiva indirekta, medierade effekter.
Spoth och medarbetare (2012) drog slutsatsen att f6rdr6jd alkohol-
debut i tondren hos unga som deltagit i SFP 10-14 medierade SFP:s
positiva effekter pa problematiskt drog- och alkoholbruk i ung vux-
enalder. De positiva effekterna kunde med andra ord hinféras till
att SFP 10-14 fordrojt alkoholdebuten under tonaren.
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Under 2008 publicerade SFP:s programutvecklare rekommenda-
tioner for internationell spridning av SFP (Kumpfer m.fl., 2008).
Dessa rekommendationer var inte tillgidngliga vid tiden for den
svenska SFP-studien, men deras modell for kulturell anpassning av
SFP 6verensstiammer i allt visentligt med anpassningsprocessen i
den svenska SFP 10-14-studien. Ett krav frin SFP:s programkon-
struktorer 4r att forindringsteori (d.v.s. interventionens djupstruk-
tur) och behandlingsdos inte far indras nir interventionen impor-
teras till andra kulturer. Diaremot ir ytstrukturella forindringar
rekommenderade, till exempel att material och budskap ska omar-
betas sa att de dr kulturellt acceptabla och relevanta f6r deltagarna
(Kumpfer m.fl., 2008).

Den svenska SFP-studien startade 2001 med en forstudie for att
anpassa interventionen till svenska férhillanden (Skirstrand, Brin-
strom, Sundell, Killmén & Andréasson, 2009). Direfter genomforde
de svenska forskarna den kulturella anpassningsprocessen i samar-
bete med programutvecklarna (Skirstrand m.fl., 2008). Forst gjor-
des ett antal ytstrukeurella fordndringar i programmet. Allt material
oversattes frin engelska till svenska och nya videovinjetter spelades
in med samma innehll och syfte som de amerikanska, men med en
svensk publik i dtanke (Skirstrand m.fl., 2008). Andringarna base-
rades pd aterkoppling fran referensgrupper, en pilotstudie i mindre
skala av SFP samt intervjuer med tinkbara programdeltagare. Da ar-
betsschemat for svenska larare hindrade att de deltog i sessioner efter
skoldagens slut, medverkade de endast i sessioner som holls under
skoltid. SFP implementeras vanligtvis med separata men samtidiga
sessioner som foljs av en session dir bade de unga och forildrar del-
tar. Eftersom forildrasessioner under dagtid skulle krocka med de
flesta forildrars arbeten, var det nédvindigt att dela upp tiden mel-
lan de ungas och forildrarnas sessioner si att elevsessionerna gavs
under skoltid och forildrasessionerna gavs pd kvillen samma dag.
De gemensamma sessionerna komprimerades till tvd 2-timmarsses-
sioner. For de senare sessionerna anvindes andra ledare.

Andra dndringar var att boostersessionerna integrerades i pro-
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grammet i stillet for att liggas efter den egentliga interventionen.
Det var ocksd omkring dubbelt s& manga deltagare i de svenska SFP-
sessionerna utan att antalet gruppledare 6kades. Programinnehallet
i den svenska versionen foljde manualen, med undantag for en extra
session som specifikt dgnades dt att forebygga anvindning av droger
och alkohol. Dessutom utelimnades vissa aktiviteter som bedom-
des som ogorliga i Sverige. Dit horde att forildrarna skulle avsluta
varje session med att stilla sig i cirkel och hélla varandra i hinder-
na, nigot som betraktades som alltfor religiost eller "amerikanskt”.

Den svenska effektutvirderingen genomfordes som en klusterran-
domiserad verksamhetsbaserad utvirdering av 19 grundskolor och nir-
mare 700 elever. Skolorna som lottades till kontrollgruppen fick ing-
et extra stod. SFP implementerades med hog behandlingstrohet och
utvirderingen pagick mellan 2003 och 2006. Resultaten visar inte pa
négra positiva effekter for SFP 10-14 relative kontrollgruppen pé var-
terminen i drskurs ¢ (Skirstrand, Caria, Sundell & Andréasson, 2012).

Aven om anpassningsprocessen genomfordes omsorgsfullt dr det
inte mojligt att avgora om avsaknaden av effekter for SFP 10-14 be-
ror pé bristande anpassning, att djupstrukturen forvanskats (t.ex. att
de gemensamma sessionerna komprimerades till tva) eller pa att in-
terventionen ir ineffektiv i en svensk kontext. Svenska forildrar ir
kanske generellt sett mer restriktiva till tidig alkoholdebut an i USA?
Kan de blygsamma dndringarna i ytstrukturen eller programforma-
tet ha gjort att interventionen inte férmadde generera de férvintade
positiva effekterna? Mot bakgrund av den hir typen av frigor har
Castro och medarbetare (2010, 5. 213) uppmirksammat behovet av
en ny generation forskning om kulturell anpassning. En konsekvens
av det perspektivet ir att kultur, och dirmed behandlingstrohet och
anpassning, bor beaktas under hela processen av programutveckling
och utvirdering. Kultur kan inte lingre bara vara en friga under ur-
valsprocessen av en importerad EBI eller for en forstudie. En sidan
ny forskningsstrategi skulle mojliggora storre kunskap om optimal
kulturell anpassning liksom fordjupning av begrepp och generali-
serbarheten i EBI:s forindringsteorier.
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Protokollet for Planerad Interventions-
Anpassning (PIA)

Protokoll for Planerad Interventions-Anpassning (PIA) ir ett av fle-
ra teoretiska verktyg (Ferrer-Wreder, Sundell & Mansoory, 2012)
for att anpassa och utvirdera importerade EBI. PIA baseras pé flera
befintliga teorier och modeller och ir utformat for att med veten-
skaplig metodik avgora behov och omfattning av anpassningar av
en importerad EBI till en ny kultur.

Skillnaden mellan interventioners djupstruktur och ytstruktur ir
en grundliggande utgingspunkt (Resnicow m.fl., 2000)3 och PIA-
protokollet bestir av tva faser. Den forsta fasen bestar av ett antal
forberedande moment f6r att skapa underlag for kulturell anpass-
ning, exempelvis fokusgrupper eller intervjuer for att gora ytstruk-
turella dndringar, 6versittning och tillbakadversittning (tabell 7:2).
Andra moment i denna forsta fas 4r mindre vanliga i forskning om
kulturell anpassning. Dit hor att testa interventionens djupstruktur
genom att undersoka sambandet mellan de tinkta mediatorerna och
utfallsvariablerna i en tvirsnittstudie. Med hjilp av informationen
i fas 1 skapas en minimalt anpassad EBI (enbart ytstrukturella for-
dndringar) och en anpassad version som kan innehilla djupstruk-
turella férindringar.

Den andra fasen i PIA-protokollet handlar om att med hjilp av
experimentell forskningsdesign testa den minimalt anpassade EBI
och den anpassade versionen med en kontrollgrupp (t.ex. TAU eller
vintelista) genom for-, efter- och eventuellt uppfoljningsmitning.
Resultaten bor kompletteras med mediator- och moderator-analy-
ser. Vid behov kan direfter ytterligare revideringar och anpassning-
ar goras (tabell 7:3).

Fordelen med PIA-protokollet ér att det ger en mojlighet att sir-
skilja effekter fran ytstrukeurella och djupstrukturella forindringar
och dirmed ocksa skapa bittre forstielse for kulturens betydelse.

3 Se dven Sundell & Ferrer-Wreder, 2012.
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Den empiriska evidensen for PIA-protokollet aterstir att etable-
ras, men liknar i allt visentligt andra modeller f6r omridet kultu-
rell anpassning.

Sammanfattning

Allt fler effektutvirderingar misslyckas med att replikera ursprungs-
resultaten nir de utvirderas i en ny kontext. Det kan bero pi skill-
nader i forskningsdesign, lig behandlingstrohet, dilig kulturell an-
passning eller att interventionen verkligen inte ir effektiv i den nya
kontexten. Dirfor finns behov av nya strategier och teorier f6r hur
importerade EBI ska utvirderas for att 6ka sannolikheten att hitta
optimala nivder av anpassning for interventioner. Lovande strate-
gier for framtida forskning inom detta omrade inkluderar deskrip-
tiva formativa studier till stod for anpassningar liksom anvindan-
det av inslag frin experimentell design i effektivitetsstudier for att
kunna jimfora graden av anpassning hos interventionen med nyt-
tan av interventionen (Castro m.fl., 2010).

Tabell 7:2. Protokoll fér Planerad Interventions-Anpassning

(PIA) - Fas |

A. Ett forum skapas for samarbete mellan programutvecklare och anvan-
dare i den nya kulturella kontexten. En idealisk intressentgrupp bestar
av forskare, professionella, beslutsfattare och representanter fran den
tankta malgruppen for interventionen.

B. Mellan 200 och 400 deltagare rekryteras fran interventionens malgrupp.
De far delta i en serie formativa studier som ger underlag foér anpass-
ningen av den importerade EBI. Bdde kvantitativa och kvalitativa ana-
lyser kan vara aktuella.

C. I'samrdd med programutvecklarna éversétts (vid behov dven "tillba-
kadversattning”) det nya programmets material och effektmatt (frage-
formuldr, observationsprotokoll och annat som mater interventionens
effekter). Dessa instrument ska sedan anvandas som utfallsmatt i effekt-
utvdrderingen.

D. De rekryterade deltagarna delas sedan i tva ungefar lika stora grupper.
Den forsta gruppen far testa de Oversatta effektmatten i en tvarsnitts-
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studie. Resultatet analyseras psykometriskt (inklusive reliabilitets- och
validitetsanalyser) och revideras vid behov.

Den andra hélften av de rekryterade deltagarna testas med de revide-
rade utfallsmadtten i punkt D i en tvdrsnittsdesign eller i en longitudi-
nell studie med kort tidsintervall. Ddrefter analyseras resultatet statis-
tiskt (Idmpligen med mediatoranalys) for att undersdka djupstrukturen
i den importerade EBI. Fran dessa deltagare valjs 15-20 ut for att med-
verka i en fokusgrupp om interventionens ytstruktur (material, aktivite-
ter) for att beddma om den dr godtagbar.

Anvdndare och programutvecklare anvander resultaten for att utveck-
la en anpassad version av den importerade EBI. Den anpassade versio-
nen testas sedan i en mindre pilotstudie som ger mojlighet till ytterli-
gare férdndringar i utformningen.

Tabell 7:3. Protokoll fér Planerad Interventions-Anpassning
(PIA) - Fas Il

Fas | av PIA-protokollet bor ha resulterat i en minimalt anpassad version av
den importerade interventionen med endast sprakliga och ytstrukturella
forandringar och en fullt anpassad version. Bada versionerna av interven-
tionen utformas i samarbete mellan EBI:s programutvecklare och anvan-
dare.

G.

En ny grupp deltagare rekryteras till en effektutvardering, baserat pa po-
werberdkning. Den minimalt anpassade versionen jamfors med den fullt
anpassade versionen och en jamforelsegrupp (t.ex. standardbehandling
eller véntelista), det vill sdaga sammanlagt tre grupper. Det har steget har
rekommenderats i forskningslitteraturen om kulturell anpassning, men
fa studier har tillampat det (Castro mfl,, 2010).

. Dérefter genomfors mediator-moderator-analyser for att undersoka vil-

ka effekter som de tva anpassade interventionerna ger jamfort med jam-
forelsegruppen. Dessa analyser utgor samtidigt ett andra test av den
importerade EBI:s forandringsteori i den nya kontexten.

Vid behov genomfors ytterligare revideringar och anpassningar av den
importerade EBI i samarbete mellan programutvecklare och anvanda-
re. Ytterligare effektutvdrderingar kan bli aktuella, framfor allt om resul-
taten ar positiva (t.ex. vid bred implementering av interventionen).
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Kapitel 8 | Maria Bodin

Urval och rekrytering av
undersokningsgrupp

Det hir kapitlet handlar om urval och rekrytering av undersok-
ningsgrupp till en effektutvirdering. Medan undersokningsgrup-
pens egenskaper bestims av studiens syfte och mal och dirfor till stor
del dr givna pé forhand, ir sjilva rekryteringen av studiedeltagare ofta
forknippad med problem. Det uppskattas att mindre 4n hilften av pa-
borjade effektutvirderingar uppnir sitt rekryteringsmal (Treweek,
Pitkethly, Cook, Kjeldstrom, Taskila, Johansen m.fl., 2010). Ofta be-
hover rekryteringsfasen till randomiserade studier forlingas, med
okade finansieringskrav som foljd. En alltfor liten undersoknings-
grupp forsimrar mojligheten att besvara den primira forskningsfra-
gan om interventionens effekter, vilket i slutindan far konsekvenser
for resultatens publicerbarhet. Forskaren kan vid studiens slut dven
finna sig i det etiska dilemmat att ha exponerat deltagare for en in-
tervention med okind effekt, utan att kunna avgéra om den gjort
mer nytta in skada. Det ir dirfor viktigt att ldgga tid och resurser pa
att planera rekryteringen av undersokningsgrupp till en effektstudie.

De praktiska momenten i en rekryteringsprocess sammanfattas
i Figur 8:1 (jfr Berger, Begun & Otto-Salaj, 2009). Aven om de oli-
ka momenten tidsmissigt foljer efter varandra vid rekryteringen av
enskilda individer, behover samtliga moment beaktas och planeras
innan rekryteringen borjar. Planeringen av de initiala aktiviteterna
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1 2 3 4
Initiala aktiviteter Informera om Beddma mdjliga Randomisering till

for att identifiera vad deltagande i deltagare utifran studiegrupper
méjliga deltagare studien innebar urvalskriterierna

Figur 8:1. Praktiska moment i rekryteringsprocessen inom effektutvarderingar.

iruta1dr exempelvis beroende av urvalskriterierna i steg 3. De olika
momenten paverkar och paverkas ocksa av faktorer som har att gora
med den studerade interventionen, populationen och det samman-
hang dir studien dger rum. Kapitlet behandlar vanliga svirigheter
i anslutning till urval och rekrytering av undersokningsgrupper for
dessa fyra moment. De delar i boken som avser etik (kapitel 3) och
forskningsdesigner (kapitel 4) rekommenderas som forberedelse for
lisare med mindre erfarenhet av omradet.

Urval av undersokningsgrupp

De rekryteringsytor och urvalskriterier som anvinds inom en effekt-
utvirdering avgor hur relevanta resultaten blir f6r andra sasmmanhang
och hur vil man kan besvara forskningsfrigan. For att optimera en
effektutvirderings externa och interna validitet skulle forskaren forst
behova dra ett slumpmassigt urval av individer eller enheter frin den
aktuella populationen, och direfter férdela dem slumpmissigt (ran-
domisera) till interventions- och kontrollgrupper. Medan det slump-
missiga urvalet maximerar sannolikheten att undersokningsgruppen
ir representativ for malpopulationen som helhet och dirmed bidrar
till studiens externa validitet, maximerar randomiseringen mojlig-
heten till god intern validitet (jfr kapitel 4). En slumpmissigt utvald
undersokningsgrupp ir emellertid en praktisk omojlighet i interven-
tionsforskning, eftersom individer sjilva bestimmer om de vill delta
i en studie eller ¢j. Ett slumpmissigt urval kriver dessutom att hela
maélpopulationen ér sokbar, det vill siga registrerad. Nir insatsen ir
en behandling eller riktar sig till riskgrupper, vilket ofta ir fallet inom
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psykosociala verksamhetsfilt, ir malpopulationen i sin helhet okind.
Under dessa forutsittningar blir det inte resursmissigt forsvarbart att
kontakta ett slumpmissigt urval av personer ur befolkningen for for-
frigan om deltagande, screening samt eventuell vidare beddmning.
I stillet behover forskaren anvinda sig av kontaktytor dir chanser-
na att nd mélgruppen ir storre, exempelvis via psykiatriska mottag-
ningar, socialkontor eller primirvirdsmottagningar. Detta begrinsar
undersokningsgruppen till personer som bland annat dr mer hjilpso-
kande in milpopulationen som helhet. A andra sidan ger rekrytering
via vardinrittningar en mer kliniskt relevant undersokningsgrupp an
exempelvis via annonsering i massmedia, dir man ofta nir personer
med ldgre problemtyngd. I effektutvirderingar har den interna vali-
diteten vanligtvis foretride framfor den externa validiteten (jfr kapitel
4). Det ir med andra ord viktigare att man pi ett sikert sitt kan stu-
dera forindring over tid och hinfora den till insatsen dn att studiens
resultat gar att generalisera till hela milpopulationen. Man bor dock
alltid striva efter att rekrytera en representativ undersokningsgrupp.

Langt utdragen rekryteringsperiod

Beardslees familjeintervention dr en sekundarpreventiv insats som syftar till
att hjalpa deprimerade vuxna att &ppna upp en kommunikation kring de-
pressionen med sina barn. Pa 1ang sikt vill man pa detta vis férebygga att
barnen sjdlva insjuknar. Under en finsk utvdrdering av insatsen tog det tre
ar for ett tjugotal behandlingsenheter att rekrytera 119 familjer till studien.
Rekryteringen forsvarades av att man riktade sig till kliniskt deprimerade
manniskor och att insatsen syftade till att férebygga problem som &nnu
inte uppstatt (Solantaus, Paavonen, Toikka & Punamaéki, 2010).

Inklusions- och exklusionskriterier anvinds pa individniva for att
ringa in en undersokningsgrupp som utgoér malgruppen for den ak-
tuella interventionen (d.v.s. dir deltagarna delar det tillstind eller
problem som insatsen avser att férindra) och som ir si homogen
att den tillater testning av studichypotesen. Samtidigt bor gruppen
vara s varierad att den ir kliniskt relevant och tilldter analyser av-
seende subgrupper, om sidana planeras. Nedan ses ett exempel pa
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urvalskriterier som anvints i utvirderingar av multisystemisk tera-
pi for ungdomar med allvarliga beteendeproblem i Norge och Sve-
rige (Ogden & Halliday-Boykins, 2004; Sundell, Hansson, Andrée
Loftholm, Olsson, Gustle & Kadesjo, 2008):

The target group was defined as youths of ages 12-17 years who ful-
filled the criteria for a clinical diagnosis of conduct disorder accor-
ding to the Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (4th
ed., Text Revision [DSM-IV-TR]; American Psychiatric Association,
2000) and whose parent(s) or parent surrogate(s) were motivated to
engage in an intervention. Exclusion criteria were (a) ongoing treat-
ment by another provider; (b) substance abuse without other antiso-
cial behavior; (c) sexual offending; (d) autism, acute psychosis, or im-
minent risk of suicide; and (e) the presence of the youth in the home

constituting a serious risk to the youth or the family.

Vanligtvis efterstrivar man en mer homogen undersékningsgrupp
inom en modellutvirdering (eng. efficacy study) in inom en utvir-
dering i ordinarie verksamhet (eng. effectiveness). Faktorer som ofta
exkluderar medverkan édr sdidana som forsvarar tolkning av resulta-
ten (t.ex. annan pagaende behandling), gor insatsen olimplig (t.ex.
graviditet vid likemedelsstudier) eller som avsevirt forsvarar del-
tagande i studien (t.ex. en forestdende flytt). Nir man rekryterar i
klinisk verksamhet och triffar klienten eller patienten vid flera till-
fillen kan en ny bedéomning vid ett senare tillfille ge en chans att
inkludera deltagare som tidigare inte varit mojliga (Berger m.fl.,
2009). Personer som tidigare exkluderats pa grund av exempelvis en
annan pigiende behandling kan dé inkluderas om denna avslutats.

Det ir viktigt att redogora for hur man bedéomt ett urvalskriteri-
um. Anvinds skalor bor psykometriska data for dessa anges. I exemp-
let ovan skulle forskarna ha kunnat beskriva hur bedémningen av
DSM-diagnos gick till. Det ir dven viktigt att uttbmmande beskriva
de kontaktytor och urvalskriterier som anvints vid rekryteringen
sd att lisare ges mojlighet att bedéma resultatens generaliserbarhet.
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Detta édr dessutom ett krav for publicering i de tidskrifter som anta-
git CONSORT-gruppens riktlinjer fér rapportering av randomise-
rat kontrollerade utvirderingar (RCT) (jfr kapitel 18).

Faktorer som paverkar rekrytering

Studiedesign, interventionen och malgruppen paverkar rekryte-
ringstakten. Forskningsoversikter visar att mojligheterna att upp-
nd det planerade antalet undersokningspersoner férbittras da fors-
karen undersoker den forvintade inkluderingstakten (t.ex. tillging
till gruppen, forekomst, det forvintade intresset) genom en pilotre-
krytering. Erfarenheter tyder pi att professionella som moter mal-
gruppen i sitt arbete tenderar att dverskatta tillgingen pa mojliga
deltagare. Manga har ocksa en 6verdriven ridsla att klienterna ska
tacka nej till att medverka i randomiserade studier, vilket kan med-
fora att de undviker att remittera dem till forskaren. Genom en pi-
lotrekrytering ges en mer realistisk bild av vad som kan forvintas.
Med dess hjilp kan en uppskattning goras av hur minga personer
eller enheter som behover kontaktas, informeras och tillfrigas om
samtycke samt screenas for att en person ska kunna inkluderas i stu-
dien. Hir kan dven mojliga fallgropar i processen identifieras och ét-
girdas for att det slutliga rekryteringsarbetet ska avlopa sa smidigt
som mdjligt. Informationen kan ocksa anvindas som budgetunder-
lag avseende resursitging for rekryteringsfasen. Om interventionen
redan ir utvirderad i en kontrollerad studie kan den ansvarige fors-
karen sikerligen bistd med information och erfarenheter.

Rekryteringsproblem dindrade designen

Infor en randomiserad studie jamfoérande tva skolbaserade preventionspro-
gram med en kontrollgrupp berdknades att 60 skolor behévdes for att kun-
na hitta effekter av den storlek som ar vanlig vid liknande insatser. Forskar-
na lyckades dock endast rekrytera 40 skolor. Man valde da att ta bort en av
interventionerna och i stallet genomfordes en studie med endast ett pre-
ventionsprogram och en kontrollgrupp, for vilken 40 skolor bedémdes ge
tillracklig statistisk power (Bodin & Strandberg, 2011).
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Forskaren behover dven skaffa sig en bild av de organisationsfak-
torer som paverkar rekryteringsprocessen. Har till exempel en en-
skild skola mandat att besluta om medverkan i en studie eller tas
sddana beslut pa en annan niva? Finns det faktorer som kan hota
eller i vérsta fall avsluta ett pdborjat rekryteringsarbete? Nigra ex-
empel ir att en verksamhet omorganiseras, gar i konkurs eller far
en ny ledning som upphiver den tidigare ledningens beslut om att
delta. Aven om sidana situationer ofta ligger utanfér den enskilde
forskarens kontroll, kan forebyggande dtgirder vidtas. Forskaren
kan till exempel klargora att utvirderingen endast startar mot 16f-
te om att fa fortsitta till dess att rekryteringsmalet uppnatts. Aven
andra typer av 6verenskommelser kan goras, exempelvis att inte ex-
ponera kontrollgruppen for den studerade insatsen innan uppfolj-
ningsmitningarna genomforts. Aven da sidana éverenskommelser
inte kan vara formellt bindande dr de moraliskt forpliktigande. Vid
personalbyten behover forskaren komma ihég att férnya dessa med
den nya verksamhetsansvarige och inte lita pd att informationen
fors 6ver av den avgdende.

Studiedesign

Rekrytering till randomiserade studier dr vanligtvis svdrare 4n re-
krytering till studier med annan design. Till den kvasiexperimentella
studien soker forskaren ofta individer eller enheter som ir intresse-
rade av att prova den aktuella interventionen, varefter en jimforel-
segrupp rekryteras. Till den randomiserade studien behover fors-
karen nd minniskor i mélgruppen som bade ir intresserade av att
delta i interventionen och som kan tinka sig att bli randomisera-
de till en alternativ intervention, vintelista eller till en obehandlad
kontrollgrupp. Det kan minska gruppen av potentiella studiedel-
tagare. Detta bekriftas av forskning som visar att just randomise-
ringen i sig kan vara ett hinder for medverkan - att man inte forstir
bakgrunden till att den anvinds, att man har en preferens for en viss
intervention, kinner osikerhet infoér en innu inte utvirderad inter-
vention eller att man inte vill riskera att hamna pa vintelista eller i
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kontrollgrupp (Ross, Grant, Counsell, Gillespie, Russell & Prescott,
1999).

Andrade férutsdttningar ledde till Idg statistisk power
Powerberdkningen for en extern verksamhetsutvardering visade att 200
deltagare kravdes for att med 80 procents mojlighet hitta effekter av insat-
sen. Under studiens gang bestammer styrelsen for den utvarderade verk-
samheten ett nytt och tidigare slutdatum for rekrytering som inte var for-
handlingsbart. Trots anstrangningar lyckades forskarna endast rekrytera 128
deltagare. Analyser visar inte pa ndgra effekter av interventionen, men pa
grund av &g statistisk power gar det inte att dra saker slutsats att interven-
tionen saknar effekt. Forskaren har séledes genomfort en utvardering som
inte kan besvara forskningsfragan (Bodin & Leifman, 2011).

En del av dessa hinder gar att avhjilpa. Information om varfér man
randomiserar och vad det innebir behover ges muntligt och skrift-
ligt i samband med att man efterfrigar samtycke till medverkan (se
avsnitt nedan). Hinder som har att gora med att personen vill ha
en speciell intervention eller inte vill riskera hamna i jimforelse-
eller kontrollgrupp ér svérare att férebygga. En Cochrane-6versikt
om strategier for att forbittra rekryteringen till RCT som mesta-
dels avsig medicinska insatser visade att icke-blindade, 6ppna de-
signer (dir deltagarna vet vilken behandling de far) resulterar i hog-
re andel rekryteringar 4n blindade, placebokontrollerade designer
(ddr deltagarna inte kinner till vilken behandling de fir) (Treweek
m.fl., 2010). Vid studier inom det beteendevetenskapliga och soci-
ala omradet har forskaren oftast inte mojlighet att blinda deltagar-
na pi grupptillhorighet. Baksidan med de 6ppna designerna ir att
de kan resultera i reaktioner frin deltagarna som ger systematiska
fel (eng. bias) i uppfoljningsmitningarna, exempelvis som ett 6kat
bortfall i kontrollgruppen eller som socialt 6nskvirda svar frin in-
terventionsgruppen som vill ga forskaren till motes for att man er-
hillit en resurs, oavsett vilken (jfr Hawthorne-effekten).

Om det dr mojligt for klienter att fi en insats utan att medverka i
en studie sd paverkar det valet att delta. Om insatsen redan ir spridd
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och forskaren nér den presumtiva deltagaren efter att denne kommit
i kontakt med vardgivare, minskar rimligen intresset for att lata sig
randomiseras. Om insatsen didremot ir ny kan rekryterande verk-
samheter och mojliga deltagare informeras om att insatsen av etiska
skil maste beforskas, och dirfor endast ges inom ramen for studien.
I den situationen ir det dessutom ingenting som siger att insatsen
som provas dr bittre in den som ges i jimforelsegruppen. Ibland
kan dock rykten om en ny insats sprida sig i milgruppen. Detta
kan underlitta rekryteringen men samtidigt 6ka risken for bort-
fall i kontrollgruppen, som kan kinna sig missnojd med att inte ha
fate den nya interventionen. Deltagares preferenser ir heller inte
alltid som forskaren forvintar sig. I en studie av ett fordldratri-
ningsprogram omfattande tvi versioner — en laing och en komprime-
rad - forekom att forildrar sade sig féredra att hamna i den kom-
primerade insatsen pa en dag framfor den ordinarie med elva for-
dldratriffar.

Om man misstinker att rekryteringen kommer att bli svir och
om det ir etiskt forsvarbart kan deltagarna i kontrollgruppen erbju-
das nigon form av ersittning. I tva svenska studier av forebyggande
skolprogram erholl de skolor som randomiseras till kontrollgrupp
(och dirmed inte fir den studerade insatsen) en summa pengar for
sin medverkan. Skolorna fick sjilva vilja vad pengarna skulle anvin-
das till sa linge som det kom hela gruppen till godo, till exempel g
till klasskassan eller som ersittning till foreldsare for personalgrup-
pen. Férutom att pengarna forefaller underlitta rekryteringsarbe-
tet kan de dven forebygga bortfall och systematiska fel av den typ
som beskrivits ovan.

Andra egenskaper hos studien som man vet paverkar deltagandet
ir antalet moten och mittillfillen, besvirliga och omfattande mit-
procedurer, forlorad arbetstid och resor till forskningscentra som
kan innebira bide tidsitging och extra kostnader. Man bor striva
efter att reducera praktiska besvir sa lingt det ir mojligt och vid be-
hov budgetera for att ersitta deltagarna for resekostnader och ute-
bliven arbetstid. I USA har man exempelvis goda erfarenheter av
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att erbjuda barnvakt och fria méltider for att rekrytera familjer till
utvirderingar av forildratriningsprogram.

Nirstdendes dsikter ir ofta viktiga for en persons beslut att delta i
forskning, och chanserna 6kar nir exempelvis en make, maka, part-
ner eller vin stiller sig positiv till deltagande. En sirskilt viktig roll
i detta ssmmanhang har de professionella som involveras i en studie
for att rekrytera deltagare genom sitt dagliga arbete. Patienter och
klienter som litar pa och har en bra relation till exempelvis sin l4-
kare, psykolog eller kurator dr mer benigna att delta i forskning dn
andra. Det finns ocksa ofta en stor variation mellan professionella
i en och samma studie om hur ofta man bjuder in patienter till att
delta och hur manga man rekryterar. Aven om kunskapen om or-
sakerna till detta 4r bristfillig bor forskaren vara medveten om att
miénga olika faktorer paverkar professionellas benigenhet att bjuda
in och rekrytera patienter, dven efter det att de accepterat medver-
kan i studien (Rendell, Merritt & Geddes, 2008). Det kan handla om
att studieprotokollet avviker alltfér mycket frin sedvanlig behand-
ling eller fran den egna kliniska erfarenheten, eller att man upple-
ver det som svirt eller tids6dande att informera patienterna om stu-
diens design och innehall. Professionella som inte hindras av sidana
tvivel kan 4 andra sidan bli utmirkta ambassadorer for en studie.

Intervention

Erfarenheter visar att interventionens innehaill, format och omfatt-
ning paverkar rekryteringen. Dessa faktorer kan vara svira att piver-
ka inom ramen for en utvirdering dir forskaren sjilv inte utvecklat
interventionen, eftersom manualbaserade insatser bor utforas och
utvirderas enligt sin manual. Anpassning av sidana egenskaper ir
mer aktuellt under utvecklingen av en intervention. Aven efter si-
dana justeringar dr det dock osannolikt att en insats ir intressant
for alla individer i milgruppen. En del forildrar som tackade nej
till att medverka i den finska utvirderingen av Beardslees familje-
intervention uppgav att de inte ville prata med sina barn om den
egna depressionen och dirfor inte ville delta (Solantaus, Paavonen,
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Toikka & Punamiki, 2010). I en annan utvirdering som gillde be-
handling for alkoholberoende personer planerades 200 personer att
randomiseras till antingen fem veckors slutenvardsbehandling en-
ligt tolvstegsmodell eller till sedvanlig oppenvardsbehandling. Trots
omfattande anstringningar lyckades forskarna endast rekrytera 35
personer som var villiga att delta. Dessutom dok endast fyra av 18
patienter som randomiserats till slutenvardsbetingelsen upp vid be-
handlingens borjan, medan bortfallet var litet i jimforelsegruppen.
Det storre bortfallet i slutenvirdsgruppen talar for att det var mind-
re attraktivt fér malgruppen. Studien rapporterades som en pilot-
studie och som ett exempel pé en studie som misslyckades pa grund
av rekryteringsproblem.

Malgrupp

De individuella motiven for att delta i forskning varierar. Mdnga har
en altruistisk grundtanke; man forstar vikten av systematiskt kun-
skapssokande och vill genom sin medverkan limna ett humanitirt
bidrag. Vid studier av sekundirpreventiva och behandlande insat-
ser finns ofta dven ett personligt lidande hos malgruppen och man
vill medverka i hopp om att fa hjilp och lindring.

En systematisk 6versikt av faktorer som styr patienters val av
medverkan i forskning visar att individfaktorer sisom sjukdoms-
grad, utbildningsniva och alder inte piverkar benigenheten att
delta i randomiserade studier pa ett entydigt sitt. Dessa faktorers
betydelse verkar snarare bestimmas av studiens egenskaper och
sammanhanget i vilken den dger rum (Ross m.fl., 1999). Aven om
forskningen inte identifierar individfaktorer som entydiga bestim-
ningsfaktorer for medverkan finns artiklar som vittnar om sirskilda
svarigheter vid rekrytering av utsatta mélgrupper sdsom dldrade sju-
ka, kulturella minoriteter, socialt utsatta eller personer med neuro-
logiska skador (t.ex. Harris & Dyson, 2001; Bell, Hammond, Hart,
Bickett, Temkin & Dikmen, 2008; UyBico, Pavel & Gross, 2008).
I sadana fall blir det extra viktigt att forskargruppen och de som i
praktiken tar de initiala kontakterna med mojliga deltagare har goda
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kunskaper om mélgruppen och agerar pa ett och lyhort och fortro-
endeingivande sitt (Berger m.fl., 2009). Om forskaren inte har goda
kunskaper om malgruppen ir det viktigt att kontakta andra som
har det for att ta del av deras erfarenheter. Individer kan édven vara
misstinksamma mot forskning och forskare pd grund av egna eller
andras diliga erfarenheter. Ett 6kint exempel dr Tuskegee-studien i
USA som bidragit till misstinksamhet och ovilja till forskningsdelta-
gande bland afroamerikaner (Shavers, Lynch & Burmeister, 2002);
399 fattiga afroamerikaner med obehandlad syfilis f6ljdes av forskare
frin 1932 till 1972, di projektet avslojades av The New York Times.
I mitten av 1940-talet blev penicillin standardterapi for syfilis, men
patienterna informerades inte om denna botande behandling och
gavs inte mojlighet att avbryta studien.

Ett vanligt hinder for medverkan ir obehag eller ridsla infor att
limna ut personlig information som registreras. Forsikran om och
efterlevande av forskningssekretess och konfidentialitet dr basal och
paverkar bade sannolikheten att delta och validiteten i sjilvrappor-
tering. Om forskaren bedémer att konfidentialitet inte ér tillrickligt
och man vill ge deltagarna anonymitet, kan id-koder som genereras
av deltagarna sjilva vara en mojlighet.

Information och samtycke

Bade den procedur som idgnas at att informera mojliga deltagare och
informationens utformning paverkar en persons beslut om att del-
ta eller ¢j. Om forskaren bemddar sig om att skapa fortroende och
gora informationen forstaelig f6r individer ur malgruppen, édr det
rimligt att detta bide paverkar andelen som accepterar att medver-
ka och andelen som stannar kvar i studien. Med utsatta och skora
milgrupper behéver man ligga sig extra vinn om proceduren for
information och samtycke. I litteraturen rapporteras om goda er-
farenheter av att avsitta ett informationsmote med potentiella del-
tagare (Berger m.fl., 2009). Detta ger personer tid att ta del av in-
formationen och att stilla frigor i sin egen takt. Forskaren ger dven
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tid till uppfoljande frigor for att forsikra sig om att personen har
forstite inneborden i informationen. Det r limpligt att forskaren
skapar en checklista 6ver den information och de moment som be-
hover gis igenom under ett sidant mote. Detta for att forsikra sig
om en hog kvalitet pd samtyckesforfarandet och att alla personer
far och forstar nodvindig information. Det finns studier som tyder
pé att proceduren for samtyckesforfarandet 4r ett forbéttringsom-
ride. En utvirdering av ett influensavaccin fann att endast 21 pro-
cent av deltagarna fran socialt utsatta omriden i Sydafrika kom ihag
att de randomiserats till olika behandlingar och att 81 procent inte
hade forstitt inneborden av placebobegreppet (Moodley, Pather &
Myer, 2005).

Vad giller utformning av information ir det centralt att den ir
enkel, tydlig och korrekt samt anpassad till personens alder och 6v-
riga forutsittningar. Om forskningen innefattar barn under 15 ér
krivs virdnadshavares samtycke, medan barn 6ver 15 dr som inser
vad forskningen innebir sjilva anses beslutskapabla. Man bér striva
efter att ge information savil skriftligt som muntligt och att [imna
tillrickligt med tid f6r funderingar och fragor (jfr kapitel 3).

Frin beskrivningen av undersokningsproceduren ska personen
kunna gora sig en realistisk bild av vad deltagandet kommer att inne-
bira, bide med avseende pi de mitningar som ska goras och inne-
hillet i de olika studiebetingelserna. Randomiseringsforfarandet kan
exempelvis motiveras med att man fordelar deltagarna slumpmis-
sigt pd grupper, eftersom denna typ av studie ger sikrast informa-
tion om en interventions effekter. En korrekt information utgor en
sikerhet for den presumtive deltagaren som didrmed vet vad han el-
ler hon samtycker till.

Samtidigt som informationen ska ge en korreke bild av vad det
innebir att delta, dr det viktigt att den ocksa lyfter fram vad delta-
gare faktiskt kan vinna pé att medverka, exempelvis att fi mojlig-
het att prova en lovande metod. Det finns alltid en risk att sidan
information drunknar i teknikaliteter som gor att deltagare avstir
fran att delta. Det dr en balansakt att informera om mojliga forde-
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lar som deltagande innebir utan att det slar 6ver i marknadsforing.
Forhoppningsvis har studien planerats sé att alla har ndgot att vin-
na pa att delta.

Att deltagare har samtycke efter att ha fitt korrekt information
underlittar dven for forskare som personligen kinner tveksamhet
infor att randomisera deltagare till betingelser eller nirma sig del-
tagare som ir svara att nd i samband med uppfoljningar.

Det finns studier som tyder pa att formen f6r samtyckesforfaran-
det paverkar rekryteringsgraden. I en australiensisk studie skickade
man ut information om en planerad RCT gillande cancerscreening
till patienter vid en primirvirdsmottagning. Ett passivt samtyckes-
forfarande resulterade i hogre rekryteringsgrad (67 procent) dn ett
krav pd aktivt samtycke (47 procent). I det forsta fallet kontaktade
forskaren alla som inte avsagt sig intresse efter att ha fitt informa-
tionen, medan man i det andra fallet endast kontaktade dem som
sjilva meddelat ett intresse av att delta (Trevena, Irwig & Barratt,
2006). Det finns dven studier dir ett passivt samtycke inte bara inne-
bir att man kan bli kontaktad och tillfragad, utan att man fakeiskt
kommer med i studien om man inte aktivt siger ifrin. Exempel ir
utvirderingar av skolbaserade férebyggande insatser, dir hela klasser
eller skolor foljs over tid, och dir forildrar informeras och ombeds
sdga ifrin via portofria svarskuvert om de inte vill att deras barn ska
vara med. Det finns dock etiska problem med det passiva samtyck-
esforfarandet och et aktivt samtycke krivs oftast for godkinnande
i forskningsetisk provning.

Rekryteringsytor och kontaktsatt

Erfarenheter tyder pé att forskaren bor behalla kontrollen 6ver re-
kryteringen och delegera till professionella endast nir detta ir det
enda alternativet. En orsak idr att utvirderingen 4r primir for fors-
karen, men bara en av minga prioriteter for den professionelle.
En annan orsak som tidigare berorts ir risken for att professio-
nella pa férhand har en dsikt om vilken behandling en klient beho-
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ver och dirfor inte erbjuder medverkan i utvirderingen. Professio-
nella som av olika skil upplever att rekryteringen ir besvirlig kan
bli bromsklossar i stillet for ambassadorer for studien (Ross m.fl.,
1999). Rekryteringsytor och kontaktsitt bestims dock till stor del
av studiens och mélgruppens karaktir, och om en behandlingsmetod
ska studeras i reguljir verksamhet involveras formodligen behand-
lingsenheter och de professionella som arbetar dir. Om en preventiv
intervention ska studeras méste forskaren sjilv soka upp potentiella
deltagare genom annonsering eller utskick. Oavsett sammanhang
ar det alltid viktigt att adressera den som har mandat att besluta
om medverkan.

Nir det direkta rekryteringsarbetet ska bedrivas av professionel-
la eller pé flera platser dr det klokt att budgetera for forskartid som
innefattar koordination och kontinuerlig uppféljning av rekryte-
ringsarbetet. Regelbundna kontakter med rekryterande professi-
onella ger koordinatorn en bild av det totala och aktuella rekry-
teringslidget. Kanske gar rekryteringen trogare pa en enhet dn pa
andra, och man kan behova undersoka orsakerna till detta tillsam-
mans med de berorda for att hitta l6sningar. Ett exempel kommer
fran en svensk studie med lag rekryteringstakt i en av de medver-
kande kommunerna. I efterhand visade det sig att de involverade
socialsekreterarna i den kommunen haft en handledare som ansag
att randomisering var oetiskt, och som dirfor avrict fran ate remit-
tera ungdomar till studien. En mer kontinuerlig uppféljning hade
gett forskarna en mojlighet att lyfta upp frigan till diskussion och
kunde kanske ha dndrat socialsekreterarnas instéllning. I andra fall
kan det handla om att den reguljira verksamheten ir si krivande
for de professionella att rekryteringen kommer i skymundan. Fors-
karen behover da pa olika sitt hjilpa den rekryterande enheten.
Kanske kan administrativt stdd i rekryteringsprocessen underlitta,
till exempel i form av checklistor, dir professionella kan bocka av
olika moment som ir nédvindiga i rekryteringsarbetet. Att regel-
bundet dterkoppla jimfoérande information om rekryteringstakten
till de ingdende enheterna kan vara ett bra site ate hilla liv i arbetet
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samtidigt som forskarteamet fir 6verblick 6ver det totala liget. En
kontinuerlig uppféljning av rekryteringsarbetet gor att svarigheter
kan bearbetas snabbare och virdefull tid sparas in.

I de fall man rekryterar via skolor, socialkontor, virdmottagning-
ar och liknande bor forskaren vara medveten om att professionella
ofta har en hog arbetsbelastning och egna agendor som konkurrerar
med rekryteringen till studien. Erfarenheter visar att det r svért for
tjanstemin i sidana miljoer att vidmakthalla rekryteringsarbetet om
inte deras chefer prioriterar det; vikten av att forankra studien hos
enhetschefer kan inte nog betonas. Ibland kan forskaren vilja skri-
va en overenskommelse kring hur kontakterna mellan forskarteam,
enhetschefer och tjinstemin ska se ut under studiens gang. Det ir
dock viktigt att inte ndja sig med en dverenskommelse utan dven
kontinuerligt pAminna chefer och tjinstemin om att studien pagar,
exempelvis genom e-post, telefonkontakter samt personliga besok.
Hir behover man vara beredd att avsitta mycket tid. Inom en studie
dir rekryteringen dgde rum inom socialtjinsten lade forskningstea-
met mer 4n 100 timmar pa olika former av moten med enheterna.
Det kunde rora sig om korta samtal pd 20 minuter upp till halvda-
gar med forelisningar som behovdes for att uppricthalla intresset.
Erfarenheter visar ocksd att det r bra att ge rekryteringsarbetet en
positiv inramning genom att exempelvis bjuda pa kaffebrod eller
annan uppmuntran dd enheten lyckats rekrytera ett visst antal del-
tagare. En annan strategi dr att ge enheter beting p hur méinga del-
tagare de ska rekrytera och nir betinget uppnitts behover enheten
inte rekrytera fler och kan tackas med nagon form av beloning. Se
dock till att frin borjan vara tydlig med vad det dr som belonas sa
att samarbetet kan flyta sa friktionsfritt som mojligt — erhaller man
exempelvis biocheckar efter rekrytering av 20 deltagare som sam-
tycke, eller efter rekrytering av 20 mojliga deltagare?

Den generella kunskapen om effekterna av olika rekryterings-
strategier vid randomiserade kontrollerade studier 4r begrinsad. En
systematisk 6versikt frin Cochrane Collaboration identifierade vis-
serligen 27 primirstudier, men fa av dessa var si lika att man kun-
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de viga samman effekter med metaanalys (Treweek m.fl., 2010).
En norsk studie som ingick i 6versikten har undersokt effekten av
telefonpdminnelser vid rekrytering av sjukskrivna till en interven-
tion for dterging i arbetslivet. De ungefir 500 personer som inte
svarat pi en skriftlig studieinformation och inbjudan atc delta (71
procent av de inbjudna) randomiserades till att foljas upp med te-
lefonpidminnelse eller ingen paminnelse; telefonpiminnelse resul-
terade i en nistan trefaldig 6kning av antalet rekryterade (Nystuen
& Hagen, 2004).

En annan Cochrane-6versikt har vigt samman resultat fran 513
studier av metoder avsedda att 6ka svarsfrekvensen i enkitunder-
sokningar (Edwards, Roberts, Clarke, DiGuiseppi, Wentz, Kwan
m.fl., 2009). Aven om metoder for rekrytering till randomiserade
studier och enkidtundersokningar inte ir direkt jimforbara, ir re-
sultaten relevanta nir det ir aktuellt att anvinda postutskick for att
nd presumtiva deltagare. Majoriteten av studierna i 6versikten av-
ser frigeformuldr som sinds via post (# = 481) och resterande av-
ser elektroniska formulir (7 = 32). Oversikten visar bland annat att
svarsfrekvensen for postade frigeformulir okar signifikant nir man
utformar materialet mer personligt, exempelvis genom att anvin-
da en handskriven namnunderskrift eller handskriven adressetikett,
och frimirken snarare idn fortryckt frankering for bifogade svarsku-
vert. Ddremot fanns inga effekter av att anvinda fiargat blick, kolo-
rerade papper eller illustrationer. Det verkar alltsa inte finnas né-
got att vinna pé att géra materialet “klatschigare”. Svarsfrekvensen
okar dven nér ett universitet snarare in en statlig eller kommersiell
organisation stir som huvudman f6r undersokningen och nir del-
tagarna ersitts med pengar eller andra favorer.

Utformningen av annonser kan ocksd piverka deltagandet. I en
svensk studie av behandling for spelberoende mirkte forskarna att
rekryteringen underlittades nir man formulerade om annonserna
fran ”Ar du spelberoende och vill ha hjilp att lira dig hantera det-
ta?” till "Ar du nyfiken pa dina spelvanor?”. Att formulera sig pa
ett sitt som inte upplevs som stigmatiserande kan gora att fler ur

238 KAPITEL 8 | MARIA BODIN



malgruppen soker sig till studien. Likasa kan man i annonseringen
vinda sig till anhoriga, slike och vinner ("Kinner du nigon som
spelar for mycket?”), dd dven anhoriga kan se annonsen och skicka
vidare tipset om att anmila sig. Forskare kan dven ta hjilp av PR-
byrder for att fa hjilp med att uppritta kommunikationsplaner och
strategier for annonsering.

I studier dir rekryteringsprocessen helt eller delvis forliggs till
internet finns mojlighet ate bade sinka kostnaderna och né en storre
mingd individer. Annonser i dagspress kan exempelvis hinvisa till
en hemsida med information om studien och preliminir screening
av potentiella deltagare. For individen kan detta ge en 6kad flexi-
bilitet eftersom de olika stegen i rekryteringen kan skotas pa tider
som passar den enskilde. Dessutom kan kostnaderna sinkas nir man
screenar pad basala urvalskriterier pa en webbsida. Effektstudier som
jamfor olika kontaktsite (t.ex. internet, annonsering i dagspress, per-
sonliga kontakter) dr dock en bristvara, och rekrytering via internet
har genererat savil bra som diliga resultat. Erfarenheter talar for
att det dr bra att utforma den webbaserade rekryteringsprocessen
(sidor for studieinformation, screening etc.) i samrdd med individer
frin den tinka malgruppen, att pilottesta den firdiga versionen for
att ge en bild av rekryteringstakten och att linka till studien fran
viletablerade webbsidor som mélgruppen kan tinkas besdka. Om
rekryteringen via en webbsida dr komplex och innefattar flera steg,
ir det bra med frekvent aterkoppling till den s6kande om var i pro-
cessen han eller hon befinner sig.

Sammanfattning

Rekrytering av undersékningspersoner ir en central del i en effekt-

utvirdering och ofta férenad med svérigheter. Procedurer som kan

underlitta rekryteringsarbetet ir:

« Testa rekryteringsprocessen i forvig for att undersoka den for-
vintade inkluderingstakten och mojliga fallgropar i proceduren.

« Adressera den som har mandat att besluta om medverkan.
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« Skaffa en bild av de organisationsfaktorer som kan hota rekryte-
ringsprocessen och forebygg dir det ir mojligt (t.ex. via avtal).

« Behill kontrollen 6ver rekryteringen och delegera den till profes-
sionella endast nir detta ir det enda alternativet.

« Vid rekrytering via miljoer sdsom skolor, socialkontor och vird-
mottagningar, forankra med chefer och ligg mycket tid pa vid-
makthillande genom e-post, telefonsamtal, personliga besok och
uppmuntrande beloningar. Studien som ir viktig for forskaren
behover inte vara det f6r den enskilde tjainstemannen.

« Om forskare inte har goda kunskaper om malgruppen ir det vik-
tigt att kontakta andra som har det for att ta del av deras erfaren-
heter. Sok i databaser efter andra forskares publicerade erfaren-
heter av rekrytering av malgruppen.

« Utforma utskick via post eller e-post personligt och kontakta
dven dem som inte svarar initialt. Formulera annonser pi ett icke-
stigmatiserande sitt och 6vervig att dven rikta dem till anhériga.

« Reducera de praktiska besviren for deltagarna och 6vervig olika
former av ersittning.

« Nir professionella ansvarar for rekrytering bor forskaren fortlo-
pande folja detta for ate tidigt kunna finga upp svarigheter, ge
stod och eventuellt anpassa rekryteringsstrategin.

« Avsitt gott om tid for samtyckesforfarandet s att mojliga del-
tagare kan ta del av studieinformationen och stilla frigor i sin
egen takt.

« Lyft fram vad deltagare har att vinna pi att delta i studien, och ge
milgruppsanpassad, tydlig och korrekt studieinformation.
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Kapitel 9 | Bjern Arild Kristiansen, Christine Hassel Kristoffersen,
Kristin Nordahl & Asgeir Rayrhus Olseth’

Praktiskt genomférande’

andomiserat kontrollerade utvirderingar och andra effektutvir-

deringar anvinder en tydlig design med specifika krav pi hur
studien ska genomforas och hur resultaten ska rapporteras. En bra
projektorganisation, noggranna férberedelser och indamalsenliga
rutiner for forskningsimplementering och hur utvirderingen ge-
nomfors har dirfor stor betydelse for bade kvaliteten pd data och
resultatens validitet. Att sikerstilla att data haller den foreskrivna
kvaliteten dr uppgifter som kriver god 6versikt och systematiska ar-
betsmetoder. Fa har skrivit om denna typ av forskningslogistik. Uti-
frin egna erfarenheter har vi i detta kapitel systematiserat logistiken
kring effektutvirderingar. Kapitlet behandlar omriden som har sér-
skild betydelse for det praktiska genomférandet av utvirderingar.

1 Logistikteamet vid Atferdssenterets forskningsavdelning har skrivit detta kapi-
tel. De har tio ars erfarenhet av att praktiske planera, implementera och admini-
strera data (data management) frin 11 experimentella och longitudinella studier
med population frin 100 till 15000 deltagare.

2 Kapitlet har 6versatts frin norska till svenska av Malin Hultman, Socialstyrelsen.
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Forberedelser

Projektorganisation

Grunden for att lyckas med att praktiskt genomfora en effektstudie
ir en tydlig projektorganisation (Stouthamer-Loeber & Van Kam-
men, 1995). Detta innebir forst och frimst att tydliggora vem som
har det 6verordnade ansvaret som projektledare, om det ir en eller
flera som ska ha forskningsansvar, vem som ansvarar fér dataadmi-
nistration och vem som har logistik-, personal- och budgetansvar.
En projektplan beskriver vem som ansvarar for vad i utvirdering-
en. Centrala forskningsmedarbetare med kompetens inom logistik
och dataadministration kan tillsammans med forskarna utgora en
projektgrupp som planerar arbetet och fattar viktiga beslut under
arbetets gdng. Redan fran start kan projektgruppen sikerstilla att
praktiska och logistiska utmaningar hanteras, som rekrytering av
deltagare, rutiner runt datainsamling och dataadministration. En
bra investering, om de ekonomiska ramarna tilliter det, dr att utse
en projektkoordinator med ansvar for att ha uppsikt 6ver och ko-
ordinera inblandade personer och uppdrag i projektets olika faser.
En effektiv projektorganisation innefattar ocksd genomtinke plane-
ring av e-postrutiner och dokumentationssystem for att sikra 6m-
sesidigt goda samarbets- och kommunikationsrutiner. Fasta mo-
testider for projektgruppen bidrar till att sikra informationsutbyte
och noédvindig processutvirdering av kritiska element som exem-
pelvis rekryteringsrutiner, datainsamling och att forebygga bortfall
under arbetets gang.

Projektledning
En bra projektstyrning kriver en genomarbetad projektplan som
ger information om och 6versikt 6ver projektets bakgrund, mal och
metod. Projektplanen utarbetas av den eller de ansvariga forskar-
na och utgor grunden for alla ansékningar om etiska tillstdnd och
finansiering.

Projektplanen kan ocksé ha andra funktioner. Internt kan den vara
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till praktisk hjilp i planeringsarbetet och fungera som ett 6verordnat
styrdokument f6r genomférandet och for prioriteringar. Vidare kan
projektplanen synliggora de olika delarna i projektet och hur dessa
relaterar till det 6vergripande mélet. Den kan ocksé ligga till grund
for att revidera datainsamlingsmetoder och arbetssitt.

Externt kan en projektplan fungera som en informationskilla i
kommunikation och i samarbete med andra forskare och organisa-
tioner som kommuner, skolor och behandlingsenheter. Projektpla-
nen kan ocksa anvindas for att informera om projektet till journa-
lister och andra externa intresserade.

Utover projekeplanen behover projektgruppen ett internt arbets-
dokument som sikrar planering och styrning pa en mer detaljerad
niva for alla faser i projektet. For att den ska vara anvindbar ir det
viktigt att den interna arbetsplanen anvinds aktivt p projektgrup-
pens moten och revideras vid behov. Ritt anvind kommer arbets-
planen att fungera som dokumentation av det som planeras och
genomfors.

En bra projektplan dr 6vergripande och innehdller:
« Bakgrund till studien

o Syfte och dvergripande mal

o Teoretisk bakgrund

o Fragestdllningar/hypoteser

Metod

o Population

o Inklusions- och exklusionskriterier

o Rekrytering

o Information och samtycke

o Randomiseringsforfarande

o Kontrollgrupp

o Informanter

o Méatinstrument

o Tillvdgagangssatt for datainsamling

- Sekretess och forskningsetiska aspekter
- Tidsplan och finansiering

- Projektorganisation

.
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Skydd av personuppgifter, data och dokumentation

Alla forskningsprojekt maste genomga en forskningsetisk provning
som tillvaratar deltagarnas intressen. En ansokan méste goras i god
tid fore projektstart eftersom det kan krivas justeringar for att fa
ett godkinnande. I studier dir datainhdmtningen ir knuten till be-
stimda interventioner och tidpunkter, som exempelvis skolstart el-
ler behandlingsstart, ir det extra viktigt att en ans6kan gors sa tidigt
som mojligt. Alla deltagare i studien maste skriva under ett infor-
merat samtycke som ir godkint av etikprovningsnimnden. Sam-
tycket beskriver vad deltagarna tillfrigas om att delta i, om det dr
observation, intervju eller ifyllande av frigeformulir. Samtycket ska
ocksi beskriva mojligheten att avsiiga sig frin deltagande i studien.
Information om tidsperspektiv for deltagandet, hur data bevaras
och nir data ska raderas ska ocksd ingd i samtyckesformuliret (se
dven kapitel 3).

En hog datasikerhet krivs i alla forskningsprojekt. Skriftliga ruti-
ner for hur det ska sikerstillas maste finnas nir det praktiska arbetet
for att genomfora projektet planeras och for den forskningsetiska
provningen. Forteckningar 6ver deltagarnas namn och adresser ska
alltid bevaras skilda frin alla forskningsdata. Bade vid rekrytering
av deltagare, under datainsamling och foérvaring ska alla data vara
sikrade och lagrade enligt projektansékan och det forskningsetiska
godkinnandet. Detta giller med hinsyn till personskyddet for den
enskilda deltagaren, men ocksa for att det vid behov ska vara moj-
ligt att dterskapa databasen utifrdn originaldokument. Alla offent-
liga dokument kring den etiska provningen, inklusive projektplan
och bilagor, annan korrespondens och beslut, lagras i ett sikert pro-
jektarkiv som ir tillgingligt for alla projektmedarbetare. Systema-
tisk arkivering av sidan dokumentation sikrar och férenklar rap-
portskrivandet och forenklar 6verforing av central information om
nigra medarbetare slutar och nya ska anstillas.
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En intern arbetsplan dr detaljerad och kan innehdlla:
« Ansvarsomraden och arbetsférdelning inom projektgruppen
- Métesplan for projektgruppen
- Kommunikationsrutiner mellan projektets medarbetare
- Detaljerad tidsplan for att genomfora projektet
« Detaljerad budget
- Oversikt dver ansvar, arbetsuppgifter och rutiner pd omraden som:
o Rekrytering
o Dataadministration
o Datainsamling och forebyggande av bortfall
o Lagring och sékerstallande av data
o Uppfoljning av anstéllda

Datasystem for oversikt och kontroll

Under genomférandet av en effektutvirdering behovs ett system for
att halla uppsikt 6ver alla deltagare och all datainsamling. For enk-
lare studier kan ett vanligt Office-paket (t.ex. Excel, Access, File-
Maker) vara tillrickligt, men for mer komplexa studier med minga
deltagare, flera grupper, olika mittillfillen och flera typer av infor-
manter dr det limpligt med ett robust och skriddarsytt datasystem.
Alla utvirderingar har sina speciella behov, sa det kan vara svart att
hitta ett fardigt system som ir tillrickligt bra. I de flesta fall mis-
te sidana system utvecklas eller anpassas av personer med kompe-
tens inom systemutveckling. Ett sidant system ska administrera och
overvaka datainsamling, ge information om deltagare och respon-
denter och medverka till att den information man soker ar licill-
ginglig. Med ett databassystem kan ocksd flera personer anvinda
systemet samtidigt oavsett var de befinner sig. Detta kan vara till
stor hjilp om man anvinder sig av datainsamlare som arbetar ute
pa filtet.

God kontroll éver datainsamlingen ir nédvindig i varje forsk-
ningsstudie och kanske speciellt i kontrollerade utvirderingar med
en interventions- och en kontrollgrupp och dir datainsamling ofta
sker vid varierande tidpunkter. Det maste finnas en 6versikt over
nir och eventuellt hur datainsamlingen ska genomféras. Nir data-
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insamlingen genomforts ska det registreras s att det i efterhand ska
ga att se nir data har samlats in och om frigeformulir och eventu-
ella videoinspelningar kommit in. En fordel med ett sddant system
ir att tidpunkter for nir data ska samlas in kan sittas upp sa att da-
tasystemet forvarnar nir nista datainsamlingstillfille nirmar sig.
Detta ér sérskilt virdefullt nir man har flera mictillfillen.

Alla som ska samla in data till projektet kan koppla sig direke till
systemet och fi information om vilka datainsamlingar de ska gora.
Direfter kan de sjilva rapportera tillbaka till systemet om vad som
har genomforts. Datainsamlingar i systemet kan ha en statusva-
riabel som anger datainsamlingens framatskridande, till exempel
”obehandlad”, ”avtalad”, ”genomford”, "gett upp” eller ”férsoker
uppritta kontakt” samt datum. Skickar man formulir per post kan
andra statusmeddelanden vara aktuella, som ”skickat per post” och
”svar mottaget”. Systemet kan ocksa rapportera om forseningar i
datainsamlingen, sa att den ansvarige datainsamlaren kan priorite-
ra dessa. Ett alternativ ir att den projektansvarige uppmirksammas
och foljer upp drendet. Dirmed 6kar mojligheten att datainsamling-
en genomfors nir den ir tinke att ske.

I studier med hundratals deltagare ir arbetet med att registrera
och uppritthilla information om dem en betydande uppgift. Ofta
vill man registrera kontaktinformation, randomiseringsgrupp och
status for deltagande, till exempel ”deltar”, vintar pa samtycke”
och ”tackat nej”. Det ir ocksa virdefullt att kunna se en deltagares
“historia” med information om vilka datainsamlingar som har ge-
nomforts, andringar i deltagares status och girna 6ppna kommen-
tarer. Datainsamlare ute i filt kan sjilva uppdatera informationen
i databasen i stillet for att kontakta en projektansvarig. Med firre
led i informationséverféringen blir informationen bittre uppdate-
rad och sparar tid for bade datainsamlare och projektansvarig. Ge-
nom att lagra data centralt pa ett stille underlittas arbetet med att
ha en uppdaterad overblick 6ver datainsamlingen och informatio-
nen om det sker dndringar i studien. Det kan vara limpligt att vissa
funktioner endast kan dndras av den projektansvarige, som att ra-
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dera deltagare fran utvirderingen eller att ge upp forsoket att folja
upp en deltagare.

Rekrytering av deltagare

Rekryteringen av deltagare till studien beror pa deltagargruppen och
hur man planerar att nd den (se dven kapitel 4). Rekryteringsarbe-
tet maste forberedas utifran vilka grupper man 6nskar att ha med
i studien. Bide frigor om hur man ska rekrytera och vem samt hur
manga som ska rekryteras avgor hur man planerar att genomfora re-
kryteringen. Informationen till potentiella deltagare maste anpassas
och alla med rekryteringsansvar behover utbildning som ir anpassad
for deras uppgifter. System for registrering av deltagare med kon-
taktinformation och id-nummer méste vara pa plats innan rekryte-
ringen startar. CONSORT (kapitel 18) har utarbetat ett flédessche-
ma for rapportering av medverkan i randomiserade kontrollerade
studier. De stiller krav pd information om hur minga deltagare som
tillfrigats och hur manga av dessa som 4r med i studien. Bland annat
bor man registrera hur mianga som tackat nej, hur manga som inte
uppfyller inklusionskriterierna samt andra orsaker till att deltagare
som blev rekryterade eller tillfrigade inte deltar i studien. Riktlin-
jer for registrering av information om dem som tillfrigades méste
finnas tillgingliga och kinda for dem som ska rekrytera deltagarna
(Schulz, Altman & Moher, 2010; Moher, Hopewell, Schulz, Mon-
tori, Gotzsche, Devereaux m.fl., 2010).

Pilotstudie

En pilotstudie av viktiga element i utvarderingen kan vara en god inves-
tering under planeringsarbetet. Nar det géller stora projekt kan man ut-
vardera till exempel rekryteringsrutiner, metoder for datainsamling, olika
intervjuformular, utbildningsmaterial, informationsbrev, val av kompensa-
tions- och beléningssystem eller annat som man vill veta hur det fungerar
innan man startar sjdlva studien. Anpassar man studien efter resultat i pilo-
ten far utvdrderingen i allménhet hogre kvalitet.
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Randomiseringsforfarande

I forberedelsearbetet for rekrytering av medverkande maste man i
en randomiserad kontrollerad utvirdering ocksa planera for att ge-
nomfora och dokumentera sjilva randomiseringen. Det finns olika
sitt att randomisera och randomiseringen kan ske pé olika nivaer.
Randomiseringen kan ibland ocksd misslyckas. Det finns exempel
pé att randomiseringen blir dsidosatt och att deltagare blivit place-
rade efter andra kriterier in slumpmissig fordelning eller att de som
ska utfora den dndrar sina rutiner for att forenkla arbetet. Bra ru-
tiner for randomisering och system minskar risken att randomise-
ringsforfarandet raseras (Boruch & Wothke, 1985; Shadish, Cook
& Campbell, 2002). Det ir viktigt att randomiseringen férankras
hos alla medarbetare och samarbetande organisationer i projektet. I
en del situationer och foér personer som inte kinner till forsknings-
metodologin kring effektstudier kan randomisering uppfattas som
orittvis. Det gor det extra viktigt att informera deltagare och dem
som berdrs av randomiseringen.

Exempel pa randomisering

Ett exempel pd ett randomiseringsforfarande som kan motverka kompli-
kationer ar det som anvandes i en RCT av interventionen “Tidlig innsats for
barnirisiko” | studien genomfoérdes randomiseringen genom att familjerna
som rekryterades i kommunerna rapporterades till Atferdssenteret, dar en
anstalld som inte deltog i rekryteringen utférde randomiseringen tillsam-
mans med den huvudansvariga forskaren. Resultatet av randomiseringen
formedlades till behandlaren som tog kontakt med familjen. | denna stu-
die blev randomiseringen genomford efter att basmatningen var genom-
ford for att sdkra att man hade basdata for alla som tackade ja till att delta
(Kjobli & Ogden, insant for publicering). Det intraffar att deltagare som inte
far de dtgarder de 6nskar avbodjer medverkan i utvarderingen. Det dr darfor
viktigt att basmdtningen genomforts fére randomiseringen sa att man sak-
rar att information finns om alla. Om man dessutom genomfér matningen
fore randomiseringen minskar risken att deltagare later sin besvikelse Gver
vilken grupp de lottats till paverka svaren.
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Id-koder och system for avidentifiering av data

I de flesta studier finns det krav pa att data ska férvaras och analyse-
ras sd att ingen person ir direkt identifierbar. Det betyder att man
miste byta ut deltagarnas namn med en kod och att nyckeln till ko-
den forvaras separat fran data. Det finns méinga olika [6sningar som
kan anvindas, frin den enklaste med l6pande numrering av delta-
gare till system med mer komplexa koder.

En enkel l6sning édr att numrera deltagarna lopande. En annan
mojlighet r att bygga koder genom att kombinera slumpmissigt
valda bokstiver och tal (till exempel "DL5289”). Med denna modell
fir man ett system dir det finns manga mojliga kombinationer, vil-
ket gor att det ér liten sannolikhet att fel angiven id-kod samman-
faller med id-koden f6r en annan medverkande i utvirderingen. Det
gor det ocksd mojligt att identifiera den ritta koden om det uppstar
ett fel i delar av den.

Det ir inte limpligt att en kod innehéller bestindsdelar som re-
presenterar specifik information om respondenten, som till exem-
pel region eller forskningsgrupp. Det kan tinkas att deltagare flyt-
tar, eller att andra dndringar gors s att den ursprungliga koden blir
missvisande. Ett annat problem med en sidan typ av id-koder dr om
personer kan identifieras utifrin information i koden.

Forberedelser for datainsamling

Arbetet med att samla in forskningsdata kriver noggranna forbe-
redelser, detaljerade rutiner och funktionella system for datain-
samling. Grundliga forberedelser kan bidra till att de ekonomis-
ka resurserna utnyttjas bittre. Som en del av forberedelsearbetet av
forskningsprojektet ir det dirfor centralt att man undersoker alter-
nativa losningar och styrkor och svagheter med dessa. Bortfall av
data kan fi allvarliga konsekvenser for validiteten i en experimen-
tell studie. Det giller framfor allt om bortfallet endast berér den
ena undersokningsgruppen (Shadish m.fl., 2002). Primira delar i
en utvirdering, som forskningsdesign, fragestillningar, grupper och
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val av mitmetoder, styr det praktiska arbetet for datainsamlingen.
Det kan till exempel vara strikta forfaranden knutna till hur ett da-
tainsamlingsinstrument ska anvindas som begrinsar méjligheten
att anvinda elektroniska hjilpmedel eller bearbetning av data. Det
finns ocksd metoder for datainsamling som inte kan anvindas utan
datainsamlare, som intervju och observation.

Kontakt med deltagare
Val av deltagare i en utvirdering har betydelse f6r hur kontakt ska
tas och pa vilket sitt data himtas in. Till exempel kan sprakproblem,
en svir livssituation och geografiska avstind vara faktorer som har
betydelse for hur datainsamlingen genomfors. P4 vilket sitt man vil-
jer att ha kontakt med deltagarna paverkar forberedelser och sjilva
genomforandet. Ett val man méste gora dr huruvida man ska ha per-
sonlig kontakt med deltagarna eller inte. Olika former av kontakt
med deltagarna har styrkor och svagheter vad giller att behalla del-
tagare i utvirderingen och kvaliteten pd data man far in. Speciellt
viktig dr kontakten med deltagarna i en kontrollgrupp som inte far
nigon intervention, eftersom de utgor en sirskild risk for bortfall.
Att anvinda datainsamlare i motet med deltagarna ger bittre moj-
lighet att data faktiskt kommer in, att datainsamlingen sker vid ritt
tidpunkt och att datamaterialet hiller god kvalitet. Datainsamlare
kan bland annat ge information direkt pd plats. De kan ocksa for-
hindra att frigor missforstas, eller att deltagare hoppar 6ver eller
missar frigor. Om deltagaren vill hoppa av projektet kan datainsam-
laren fraga om orsaken och bidra till att forklara eventuella missfor-
stand. Att anvinda datainsamlare ir emellertid ett resurskrivande
sdtt att samla in data pa. Det kriver extra arbete i samband med re-
krytering och upplirning, och det 6kar utgifter till personalférvalt-
ning och administration. Datainsamlare kan ocksa till en viss grad
péaverka datainsamlingen om de upptrider pi ett sitt som favorise-
rar en bestimd typ av intervention (Shadish m.fl., 2002). Metoder
som att hilla datainsamlaren ”blind” for vilken grupp en deltagare
tillhor kan bidra till att motverka en sidan situation, men det kan
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vara svirt att genomfora i praktiken. Nir man himrtar in sirskilt
kinslig information kan deltagare vigra att svara pa fragor eller inte
svara irligt. Det giller bade vid intervjuer och vid anvindning av
frigeformulir pa stillet.

Ett alternativ till att anvinda egna datainsamlare ir att anvinda
personer som redan ir knutna till datainsamlingen i projektet, ex-
empelvis terapeuter, lirare eller andra som ir involverade i inter-
ventionen. Detta kan vara kostnadsbesparande for projektet och
enklare for deltagarna, men det innebir utmaningar bade nir det
giller datakvalitet och praktiskt genomférande av datainsamling-
en. For att en sddan 16sning ska fungera maste man sikerstilla att
tillrickligt med tid ir avsatt for datainsamling och att proceduren
runt datainsamlingen och kraven pa att insamlade data héller god
kvalitet dr explicita. Goda avtal med enheten dir interventionen ge-
nomfors miste finnas for att sikra att datainsamlingen genomfors
pa ritt sitt. Utbildning och handledning ska goras pd samma sitt
som for projektanstillda datainsamlare och kan bidra till att data-
insamlingen fungerar i sidana situationer. Gar det lang tid mellan
datainsamlingarna ir det speciellt viktigt med en anvindarvinlig
manual for hur datainsamlingen ska genomforas. Om datainsam-
laren ocksa idr deltagarens terapeut eller behandlare finns sirskild
risk for att detta kan paverka hur deltagaren svarar eller upptrider
under datainsamlingen (Shadish m.fl., 2002).

Att samla in data utan personlig kontakt med deltagarna ir mind-
re resurskrivande, vilket medfor att man kan na fler deltagare med
mindre budget. Det vanligaste sittet att kontakta deltagarna utan
att triffa dem personligen ir med hjilp av frigeformulir. De kan
skickas ut med vanlig post, via e-post eller delas ut av behandla-
re innan och efter interventionen. Utan den personliga kontakten
med deltagarna 6kar dock risken att formulir inte skickas tillbaka
och bortfall av svar pi enstaka frigor. Man har mindre mojlighet
att folja upp deltagare for att kunna sikerstilla svar pa alla fragor
och forklara frigorna om deltagarna inte forstér, och detta paver-
kar datakvaliteten.
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Tekniska I6sningar pa datainsamling

Olika metoder for datainsamling innebir olika méjliga tekniska 16s-
ningar for de olika metoderna. Det vanligaste sittet att samla in data
har hittills varit med hjilp av frageformulir i pappersformat. Pap-
persformulir ir ett enkelt verktyg som inte kriver sirskild teknisk
utrustning och kan dirfér anvindas av de flesta deltagare. Utfor-
mandet av frigeformulir kan goras pa flera sitt, men det finns sys-
tem for att behandla data i efterhand som kriver att frigeformulir
ir utformade pa ett speciellt sitt.

Elektroniska l6sningar f6r anvindning av frigeformulir har de
senaste aren blivit mer stabila och tillgingliga. De elektroniska 6s-
ningarna har funktioner som kan gora ifyllandet av formuliret enk-
lare och samtidigt bidra till att kvaliteten pa data blir bittre. Man
kan skriddarsy frigeformuliret efter deltagarnas svar, géra nigra
fragor obligatoriska och ge méjlighet till att dteruppta formuliret
efter ett avbrott. En annan fordel med elektroniska frageformulir
ir att data oftast kan exporteras direkt till format som kan ldsas av
de vanligaste statistikprogrammen. Detta sparar tid i bearbetningen
av data. En utmaning vid sidana 16sningar 4r att det kan hinda att
deltagare inte kan eller vill anvinda dator vid ifyllandet, och de kan
vara skeptiska till att svara over internet med hinsyn till sekretess.
Det kan ocksd uppstd utmaningar avseende kontakten med delta-
garna via till exempel e-post. Om man inte automatiskt fir med-
delande om att tekniska problem har medfort att frigeformuliret
inte har nétt fram till deltagaren, eller om en deltagare inte lingre
anvinder angiven e-post, kan virdefulla data gi forlorad.

Strukturerade intervjuer, eller assisterad ifyllning av frigeformu-
lir, kan genomforas med hjilp av allt fran frigeformulir i pappers-
format eller elektroniskt till specialutvecklade programvaror for det-
ta. Hir finns det mojlighet att spara bide pengar och tid genom att
anvinda tekniska l6sningar dir data lagras i mer eller mindre analys-
fardiga filer. Ndr man har en forskningsmedarbetare pa plats under
ifyllandet, kan denna fa specialutbildning i anvindning av elektro-
niska intervjuldsningar eller internetbaserade formulir. P detta sitt
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Checklista for elektroniska frageformuldr

- Tillrdckligt flexibelt for att hantera olika standardiserade frageformular

- Anvandarvanlighet for deltagarna

+ God sakerhet

- Mojlighet att dteruppta avbrutna fragetillféllen

- Export av radatafiler

- Mojlighet for obligatoriska fragor

+ Mojlighet for olika vagar genom frageformularet

- Mojlighet att inhdmta data ndr som helst

- Mojlighet att 6vervaka respondenterna (hur manga svar, vem har svarat)

- Mojlighet for uppféljning av eller pdminnelse till dem som inte har sva-
rat

- Anpassat for de vanligaste webbldsarna

kan man undvika dubbelarbete under bearbetningen. Losningar dir
varje deltagare kan ledas genom frageformuliret pa en dator, eller
dir intervjuaren ligger in deltagarens svar direkt i ett dataprogram
(Computer-aided personal interview — CAPI), kan vara bra i sida-
na situationer. Speciallosningar for assisterat ifyllande av formulir
i grupp (t.ex. elever i ett klassrum) kan vara limpliga nir det finns
behov av att hjilpa dem som ska svara att forsté frigorna.

Observation som metod for datainsamling kriver direktkontakt
med deltagarna. Hur observationsdata samlas in avgors utifran vil-
ket beteende man 6nskar observera och pa vilket sitt det observe-
rade beteendet ska kodas. I huvudsak genomférs observationer pa
tva olika sitt. Det forsta ir att observatdren finns pa plats och skattar
beteenden eller hindelser direkt nir de sker, nigot som ir vanligt
vid klassobservation eller pé forskola. Da inhidmtas inte direkt per-
sonidentifierade data och man behéver inte tillatelse frin forildrar
till en hel skolklass eller forskolegrupp.

Det andra sittet dr att spela in skeenden med hjilp av bandspela-
re eller videokamera. Videoinspelningar ér vanliga vid observation
av exempelvis samspel mellan forildrar och barn som utfors efter i
forhand definierade uppgifter. Kodar man direkt pa plats maste in-
terbedémarreliabilitet kontrolleras genom att tva observatorer vid
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samma tillfille kodar beteendet oberoende av varandra. Nir man
anvinder videoinspelningar kan samma inspelning kodas av flera
bedémare vid olika tidpunkter.

Om kodningen sker direkt i situationen, kan barbara och litthan-
terliga tekniska hjilpmedel anvindas. Kodning av videoobservationer
kriver ink6p av mer utrustning, bide for inspelning, eventuell kopie-
ring eller 6verforing av filmer och for sjilva kodningen. I det fallet kan
det vara nodvindigt med speciell tilldtelse for digital lagring av film.
Val av kodsystem styr rekrytering och utbildning av kodare. Vissa
kodsystem kriver en bestimd typ av utbildning, och de flesta system
kriver omfattande utbildning och trining. Antalet kodare, antalet
observationer och lingden pi dessa avgors av studiens omfattning,
men ocksé av tidsperspektivet och med hinsyn till reliabilitet mellan
kodarna. Ett team med for fa kodare ger svagare validitet, medan ett
kodteam med for ménga medlemmar forsvarar tillrickligt god inter-
bedémarreliabilitet. Kodarna ska si lingt som mojligt héllas blinda
for deltagarnas grupptillhorighet och f6r om hindelsen de kodar ir
genomford fore eller efter en eventuell intervention.?

Satt att bearbeta data pa

Manuell inmatning ir den enklaste formen fér inmatning av data och
innebir att man liser av frigeformuliret och registrerar varje virde
i en datafil eller ett dataprogram. Det finns olika tekniska [6sning-
ar for att forenkla processen och forbittra datakvaliteten. Fordelen
med manuell inmatning ir att den dr enkel att genomféra och att
det kriver relativt lag kompetens att anvinda de program som be-
hovs. De storsta svagheterna med manuell inmatning ir risken for
att det kodas fel och att det tar lang tid att genomféra. Eftersom
manuell inmatning av data har en hog felprocent behovs goda ru-
tiner for att kontrollera datakvaliteten. Ett exempel pd sidan kon-
troll 4r att data lidggs in av tvi olika personer och direfter jimfors.

3 For mer information om observation, se Aspland & Gardner (2003), Nordal
(2012) och Margolin, Oliver, Gordis, O’Hearn, Medina, Ghosh (1998).
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Programvara som opererar med féorhandsdefinierade virden pé varje
variabel kan fa ner andelen fel, men det ir trots det viktigt att kon-
trollera data for att undvika fel.

Optisk inldsning eller Optical Character Recognition (OCR) och
Optical Mark Reading (OMR) ir ett samlingsnamn f6r den tekno-
logi som lidser data optiskt fran frageformulir eller andra dokument.
En typisk 16sning for sidan elektronisk avlisning bestir av en scanner
och programvara som 6verfor data fran papper till datafiler. Det finns
ocksi losningar for att himta in data direkt frin fax eller scannade
bilder som skickas elektroniskt. Optisk lisning kan drastiskt reducera
tiden det tar att bearbeta data fran frigeformulir till datafiler och det
ir mindre resurskrivande. Andelen fel blir ocksa betydligt ligre 4n vid
manuell inmatning. Det ir dock skillnader i inl4sningsprecision om
pappersunderlaget handlar om rutor som kryssats i eller handskrivna
bokstiver och siffror. En forutsittning for god anvindning av sidana
losningar r att man sitter sig in i de funktioner programmet man
viljer har och skaffar kompetens eller hjilp sa att det fungerar opti-
malt. En del system fungerar bist nir man har anvint samma program
under utformning och avlisning av frigeformuliret. Vanligtvis krivs
inte sirskild teknisk kompetens for sjilva inmatningen av data med
optisk lisning. Men som regel ir det nodvindigt att ndgon projekt-
anstilld 6vervakar processen och fattar beslut om oklarheter som ror
till exempel kryss som hamnat utanfor rutor, om flera rutor kryssats
i och nir det handlar om otydliga markeringar.

Optisk lisning reducerar antalet arbetstimmar for inmatning av
data, men andra kostnader tillkommer i stillet. Scanner och pro-
gramvara kan vara dyrt, och det kostar att utbilda anstillda eller att
hyra in teknisk support. Hogre kostnader for varje arbetstimme och
storre investeringar maste vigas mot fordelarna med att anvinda
optisk lisning. Ett alternativ om man inte kan investera i teknisk
utrustning kan vara att ligga ut bearbetning av data till ett foretag
som siljer sidana tjinster.

Direkt inmatning av data i elektroniska databaser ir ett alterna-
tiv som blir allt vanligare. Det innebir att data blir tillgangligt i en
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datafil samtidigt som det samlas in och dir det inte behovs nagra
sirskilda aktiviteter for 6verforing eller inldsning. Det kan vara nir
deltagare fyller i ett frigeformulir pé internet, eller da en forsknings-
medarbetare matar in data under tiden en intervju pagar. Sidana
l6sningar kan innebira stora besparingar och mojliggor en bittre
kvalitet pa de data som kommer in eftersom det férhindrar att fel
uppstir under 6verforing frin papper till datafil. Det finns dock ut-
maningar som det ir viktigt att vara medveten om. En ir att det
som vid optisk inldsning behovs speciell kompetens for ate instal-
lera och anvinda dem. Det finns manga leverantérer av internet-
formulir och intervjuplattformar eller program for standardiserade
formulir, och det ir viktigt att man sitter sig in i hur de fungerar.
Kvaliteten i dem varierar, liksom priset. Eftersom det kommer att
finnas behov av tekniskt stod till dem som anvinder denna typ av
l6sning behover resurser avsittas.

Forskningsimplementering

Lika viktigt som att implementera interventioner som ska utvir-
deras i studien dr implementeringen av forskningsstudien. En lyck-
ad forskningsimplementering i en randomiserad kontrollerad stu-
die (RCT) kriver overblick och kontroll 6ver kritiska faktorer i alla
faser. Forst och frimst maste organisationen eller platsen dir man
ska implementera kartliggas sé att faktorer som kan paverka forsk-
ningsarbetet och den praktiska genomforingen identifieras. Exem-
pel pa sidana faktorer ir planerad omorganisation, ny ledarstruk-
tur och juridiska reformer.

Forankringsarbete

Nir man har kartlagt organisationen dir utvirderingen ska genom-
foras kan man starta det viktiga forankringsarbetet. Malet ér att ska-
pa forutsittningar for ett gott samarbete som genomsyrar alla nivier
i organisationen. Det ir viktigt att projektet férankras pa alla nivier
i organisationen si att alla fir information om utvirderingens syfte
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och genomforande. Ledningen behéver informeras si att den kan
skapa forutsittningar for forskningsarbetet. Aven andra bér infor-
meras (som ldrare, sjukvardspersonal och behandlingspersonal), till
exempel pd informationsmoten med ledning och personalgruppen
gemensamt. Informationsmoten dir forskarna personligen presen-
terar projektet for alla intressenter frimjar samarbete och en bra
dialog. Forskarnas personliga nirvaro ir att foredra framfor infor-
mation via brev eller telefon. Bristande kunskap hos samarbetspart-
ner kan leda till missforstdnd och i virsta fall motstind mot utvir-
deringsprojektet. Om motstindet dessutom kommer fran personer
som ir informella ledare kan det f4 allvarliga konsekvenser.

Informationsmoten kan ocksa vara viktiga for att identifiera nyck-
elpersoner i samarbetsorganisationerna (Blueprints for Violence
Prevention, 2004). Dessa nyckelpersoner identifieras litt genom
sitt engagemang, sin roll och position och kan hjilpa till att mark-
nadsfora projektet och bista projektgruppen indt i organisationen
sd att implementeringsarbetet och genomférandet av projektet un-
derlittas. Dessa nyckelpersoner kan ocksé bista i bide rekrytering
och datainsamling och bor handplockas utifran position, personliga
egenskaper och motivation. Forskningsmedarbetare behéver anpas-
sad utbildning och handledning i sin roll under hela projektperio-
den. Praktisk trining kan forbereda forskningsmedarbetare som ska
triffa deltagare, antingen vid rekrytering eller vid datainsamling.
Nyckelpersoner med en mer passiv roll dr ocksé viktiga eftersom
de kan motivera andra att delta i utvirderingen. Det ir viktigt att
bygga goda relationer till nyckelpersonerna och uppritcthalla dessa
under projektets ging bide genom skriftlig information och genom
regelbundna informationsmoten. En god investering kan vara att
kompensera forskningsmedarbetare som inte fir 16n genom projek-
tet men som bidrar med sin insats utifran sin anstillning. Allt frin
bocker, choklad, nyhetsbrev om forskningsprojektet, lokala rappor-
ter om resultat till inbjudningar till konferenser eller gemensamma
kompetensdagar kan verka motiverande for att uppritthilla enga-
gemanget.
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Rekrytering och utbildning av forskningsmedarbetare
Rekrytering av kompetenta forskningsmedarbetare till olika upp-
gifter i projektet ér lika viktigt vare sig det giller heltidsanstillda
eller deltidsanstillda. I en effektutvirdering varierar ofta behovet
av arbetskraft. Finns det en bra arbetsplan kan man i olika faser av
projektet utifrin den styra rekrytering, anstillningar, utbildning
och uppfoljning. Olika arbetsuppgifter kriver olika kompetens, men
med goda forberedelser kan man rekrytera personer som kan fylla
flera roller under projektets ging. Pa en stor forskningsinstitution
kan man ocksé utnyttja stordriftsfordelar genom att medarbetare
har samma typ av arbetsuppgifter for flera samtidigt pdgiende ut-
virderingar. Detta giller sirskilt for behandling av inkomna data
och annan dataadministration.

Datainsamlare och andra som ska triffa deltagare personligen ér
projektets ansikte utat och har dirfér en stor betydelse for deltagar-
nas intryck av forskningsarbetet. En relevant utbildning och tidigare
erfarenhet av den aktuella malgruppen kan vara en fordel f6r datain-
samlare. Andra viktiga egenskaper ir noggrannhet, sjilvstindighet,
flexibilitet och tilamod samt goda sociala firdigheter. Andra egen-
skaper kan behovas beroende pa projekt. Ett bra triningsprogram
for datainsamlare ger en helhetsforstaelse av effektutvirderingen
och datainsamlarens roll och arbetsuppgifter. Genom trining lirs
fardigheter ut som behovs i arbetet pa flera sitt, muntligt, skriftligt
och girna genom rollspel av aktuella situationer som datainsamla-
ren kan stillas infor. Vissa studier kriver att man behirskar filmut-
rustning, andra att man kan administrera urinprov. Sikerhetsruti-
ner for hembesok i utvirderingar dir det finns risk for fysiskt vald
eller liknande maste gis igenom. Systematisk trining baserad pa
en manual som regelbundet gis igenom och utvirderas sikerstiller
likvirdig kunskap 4t alla vid alla tillfillen. Det dr ocksa viktigt med
utbildning i databasarbete, om detta ingér i projektet. Detaljerade
och anvindarvinliga manualer och ”kom ihag-listor” till alla som
ska anvinda databasen ir en forutsittning for att den anvinds kor-
reke. Utover utbildningen idr det viktig med dterkommande moten
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for datainsamlare dér kvalitetssikring av rutiner, vigledning och
uppmuntran sitts i fokus, nigot som 6kar motivationen och kins-
lan av tillhorighet i projektet.

I vissa effektutvirderingar finns behov av att anstilla forsknings-
assistenter for bestimda arbetsuppgifter som att forbereda och
skicka ut frigeformulir, scanna och ”tvitta” data, koda observatio-
ner och liknande. Hir ir det viktigt att rekrytera ritt personer som
passar till de arbetsuppgifter de ska utféra och som kan utféra ar-
betet nir det finns behov, oavsett om det ir kortare eller lingre pe-
rioder. Utbildning av assistenterna varierar med arbetsuppgifterna,
alltifran ndgra timmar for att scanna data till flera veckor eller ma-
nader om det handlar om att koda observationer. Oavsett arbets-
uppgift miste det finnas skriftliga rutiner och en beskrivning av ar-
betet som ska utforas si att alla fir samma information och att alla
led i forskningsprocessen blir tillrickligt dokumenterade. For att
kunna rekrytera och behélla bra forskningsassistenter dr det viktigt
med bra uppfoljning sa att assistenterna forstir att de gor ett vik-
tigt arbete och tillhor ett team. Assistenterna ir ofta deltidsanstillda
studenter som arbetar oregelbundna tider och som dirfor inte har
mojlighet att bekanta sig med arbetsplatser och umgas med kolle-
gor si som heltidsanstillda projektmedarbetare kan. Att arrangera
moten, temakvillar och gemensamma triffar med bdde imnesrela-
terat och socialt innehall dr dirfér god personalpolitik. Under en
utvirderings ging kan det vara omsittning av forskningsmedarbe-
tare, si det behovs goda rutiner som fingar upp att de som slutar
ersitts med nya kvalificerade personer.
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Exempel pa vad en utbildningspdrm fér en datainsamlare
kan innehdlla:
1. Information om projektet
- Studiens upplégg, roller och forfarande
2. Kontakt med deltagarna
— Checklista for forsta motet
— Information och samtyckesblankett till deltagare
- Rutiner for uppféljning av deltagare
3. Manualer for datainsamlare
- Manual for eventuella tekniska hjalpmedel
— Rutiner for intervjuer, videoinspelningar eller frageformular
— Rutiner for att skicka, folja upp och pdminna om frageformular

Daglig verksamhet

Datainsamling i praktiken

Nir alla planer ir faststillda och rekrytering och trining av alla
forskningsmedarbetare dr genomford kvarstar sjilva datainsamling-
en. Gemensamt for alla dr malet att skapa ett sd komplett dataset
som mojligt som utgingspunkt for fortsatta analyser.

En nyckeluppgift i denna viktiga fas i projektet 4r att de som ska
samla in data foljs upp s att man dirmed forebygger att rutiner fran-
gis. Med goda forberedelser, grundlig trining och konkreta beskriv-
ningar av arbetsuppgifter och rutiner ir man en bra bit pa vig. Al-
ternativa losningar och krisplaner for zdr nagot gér fel (vilket alltid
sker) 4r nodvindigt i alla studier. Innan datainsamlingen pabérjas
boér man ha provat hur ling tid det tar och om det finns férhillan-
den som kan medféra att man méste ligga in extra tidsmarginaler.
Detta ir viktig information som méste formedlas till dem som ska
sta for sjilva datainsamlingen. Vid vissa tillfillen, som vid skolstu-
dier, kan det vara férnuftigt att man har flera dagar avsatta till da-
tainsamling, eftersom elever kan vara borta fran skolan den dagen
datainsamlingen ir planerad.

Nir datainsamling genomfors 4r det viktigt att ha en loggbok el-
ler liknande system for eventuella avvikelser som uppstar. Det kan
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till exempel vara att datainsamlingen avbryts under pigiende in-
samling eller att en observation inte kan genomféras pa tinkt sitt.
Om man observerar elever i klassrummet och manga av eleverna
inte ir pa plats maste det finnas mojlighet att rapportera detta. Det
kan vara limpligt att tinka igenom vilka avvikelser som kan fore-
komma och gora ett system for rapportering av dem.

Utover loggbok och rapportering ir det viktigt att ha firdiga ru-
tiner f6r hantering av avvikelser. Vid avbruten datainsamling kan
deltagaren fa ett pappersformulir och ett firdigfrankerat kuvert med
sig hem for att fylla i det som saknas. Det behovs ocksa ett system
som sikerstiller att deltagaren pdminns om inte svaren har kom-
mit in inom rimlig tid.

En forskningsmedarbetare bor ha ett 6verordnat ansvar for att
datainsamlingen gir enligt plan och for att vidta atgirder nir det
behovs. I en liten studie kan det vara forskaren sjilv, men i storre
studier kan uppgiften kriva en person pa heltid. I studier med egna
datainsamlare 4r handledning och uppfoljning av dessa en betydel-
sefull arbetsuppgift som miste tas med i planeringen av projektet. I
alla studier uppstar situationer som kriver fértydliganden och upp-
foljning och dir oférutsedda hindelser behover hanteras. Informa-
tion och kommunikation under projektets ging ir viktig for att
hitta bra l6sningar nir problem uppstir (se avsnittet om projekt-
organisation).

Att behalla deltagarna
Randomiserade kontrollerade utvirderingar varierar i omfattning
nir det giller deltagargrupper, antal deltagare, varaktighet, antal da-
tainsamlingstillfillen och tid mellan dem. Vissa studier har bara tva
insamlingstillfillen med en intervention av kort varaktighet mel-
lan, medan andra f6ljer grupperna 6ver flera dr f6r att undersoka
lingtidseffekter av en intervention. I sidana longitudinella utvirde-
ringar kan det ga kort eller lang tid mellan datainsamlingstillfillena,
men oavsett det ir det en utmaning att behilla deltagarna i studien.
For att kunna folja upp deltagarna ar det forst och frimst viktigt
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med en oversikt 6ver vilka deltagarna ir, samt var och hur de kan
kontaktas. Kontaktinformationen maste uppdateras regelbundet sa
att inte deltagare forsvinner pa grund av byte av jobb, bostad eller
telefonnummer. Upplysningar som kan vara bra att registrera till
nista datainsamlingstillfille ir tidpunkt for telefonkontake, vilket
telefonnummer som anvinds, om deltagaren kommer att vara bort-
rest over en lingre period och liknande. Om studien har en kontroll-
grupp dir deltagarna inte fir ndgon intervention ir det viktigt att
vara extra noga med regelbunden uppdatering av kontaktinforma-
tion sé att det gir att nd dem vid nista datainsamling.

Personlig uppfoljning med samma intervjuare vid varje datainsam-
ling ir att foredra eftersom det kan gora att deltagarna kinner sig vl
omhindertagna, vilket motverkar bortfall. Detsamma kan positivt
formulerade pdminnelser infor datainsamling gora, antingen via te-
lefon, sms, e-post eller via andra passande kanaler. Att datainsamlar-
na svarar pa frigor om studien och forklarar eventuella missuppfatt-
ningar kan forebygga att deltagarna avbryter sin medverkan. Under
datainsamlingen ir det viktigt att f3 deltagarna att kinna sig trygga
i situationen si att de inte upplever datainsamlingen som obehaglig.
Detta kan vara en utmaning vid exempelvis videoinspelning eller in-
himtning av urinprov. Vissa ginger kan det vara p4 sin plats att bjuda
pé mat och dryck under en intervju. Andra ginger kan det vara mer
passande att ordna transport till lokalen dir insamling av data sker,
ordna barnvake eller ge ersittning for utlagd parkeringsavgift.

Att kompensera deltagarna for deras tid och anstringningar kan
oka motivationen till fortsatt deltagande. Kompensationen maste
anpassas till deltagargruppen sé att de upplever att de verkligen far
en beloning. Ungdomar kan exempelvis ha andra preferenser in
pensionirer eller kroniskt sjuka. Andra exempel pid kompensation
ir kontanter, en bok, en cd-skiva, trisslotter, ett presentkort eller
choklad. Den planerade kompensationen miste ingd i den etiska
provningen av projektet. [ utvirderingar som stricker sig 6ver lingre
tid kan det l6na sig att géra nyhetsbrev till deltagarna med innehall
som ger information om studien, nista datainsamlingstillfille och
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liknande som kan vara motiverande for fortsatt deltagande. For att
behélla deltagarna kan man ocksd ge information genom en egen
webbsida. Ett drligt lotteri bland alla deltagare, eller utskick av f6-
delsedags- eller julkort, ir andra idéer for att behilla deltagarna.

Utover kompensation kan det vid vissa tillfillen vara viktigt atc
ge deltagarna eller deltagande organisationer feedback om utvir-
deringen efter att datainsamlingen ir utférd. Det kan bidra till att
deltagarna upplever virdet av att medverka i forskning.

Flexibilitet nir det giller bade tidpunkter och plats for datainsam-
ling kan gora det enklare for deltagare att medverka i studien. Om
det passar bittre att fi besok i hemmet for att svara pa frigor kan
det ge deltagarna en mojlighet ate fa tiden att g ihop. Att erbjuda
alternativa tekniska l6sningar for att svara pa ett frigeformulir, som
e-post eller en postad pappersversion, kan ocksi 6ka sannolikheten
for att datainsamlingen dger rum.

Dataadministration

En rad aktiviteter kan goras for att sikerstilla kvaliteten vid datain-
samling. Detta kallas fér dataadministration (eng. data management)
och omfattar allt fran att folja upp data frin det att data samlas in
till att gora ett dataset klart for analyser. Det intriffar alltid situa-
tioner under processen dir fel eller oregelbundenheter uppticks i
datasetet. En del av dataadministrationen ér att férsoka att hante-
ra detta och utveckla rutiner for kontroll och korrigering av sidana
fel. Detta dr en viktig uppgift som kan vara tidskrivande, men kva-
liteten i datasetet stirks och man undviker frustration nir data ska
analyseras eller att felaktigheter paverkar resultaten.

Nir data samlas in har man redan en rad potentiella felkillor.
Det kan handla om allt fran ogiltiga svar i frigeformuliret till fel-
aktiga id-koder. Val av frigeformulir och insamlingsmetoder har
betydelse for vilka problem som kan uppsta. Ett vanligt problem ir
att respondenter sitter kryss mellan tvé svarsalternativ eller anger
flera svarsalternativ dir det bara ska vara ett. Med en datainsam-
lare nirvarande kan det undvikas. Anvinder man elektroniska fri-
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geformulir kan respondenten inte gora ett sddant fel. Nar man an-
vinder pappersformulir som deltagaren fyller i utan uppfdljning
miste man vara forberedd pa att gi igenom varje formulir och leta
efter oregelbundenheter och hantera dessa efter bestimda rutiner
som utvecklas tillsammans med forskare eftersom analyserna kan
péverkas av de val som gors. Flera rutiner utvecklas ofta under tiden
som formuliren kommer in, eftersom det kan vara svart att forutse
alla problem som kan uppstd. Alla rutiner bor dokumenteras, bade
sd att man 4r konsekvent nir man hanterar frigeformuliren och s
att alla kan se vilka metoder som har anvints.

Det ir limpligt atc konstruera en eller flera datafiler ( "masterfiler”)
som ger en helhetlig 6versikt av urvalet i studien. Denna 6versikts-
fil kan innehilla viktiga variabler som ilder, kon, randomiserings-
grupp och s vidare. Oversiktsfilen bor vara i samma format som de
andra datafilerna, si att man enkelt kan ligga samman dessa. Over-
siktsfilen anvinds vid felkontroll av datasetet, och kan anvindas av
forskaren till att rapportera om urvalet.

Nir data dr 6verforda fran frigeformuliren eller frin observatio-
ner till datafiler, kan man bérja kontrollera for eventuella fel. Den-
na process kallas att tvitta data. Innan man tvittar data miste man
skaffa sig god kinnedom om hela datasetet sd att man kan identi-
fiera kontrollpunkter och test som behover utforas. Dessa kontroller
varierar utifrin hur studien ir upplagd och utifran hur frigeformu-
ldren ser ut. Man vill férsikra sig om att nyckelinformation som id-
koder, kon och &lder stimmer, att man har det korrekta antalet indi-
vider och att det inte har uppstatt 6verforingsfel om man har stansat
eller scannat frigeformuliren. Om deltagarna exempelvis har fact
ange drsinkomst, s bor man kontrollera att det dr ett rimligt virde.

Datasetet organiseras i allminhet med individer pd rader och
forskningsvariabler i kolumner. Varje rad i datasetet ska ha en eller
flera variabler som ger en unik identifiering av den enskilda indi-
viden. Genom att leta efter dubbletter pa dessa variabler kan man
identifiera felaktiga id-koder eller fall som har blivit registrerade
flera ganger. Om data kommer frin scannade eller stansade pap-
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persformulidr bor man leta efter extremvirden (eng. outliers) i data-
setet och kontrollera att dessa stimmer med pappersformuliret (se
dven kapitel 10). I elektroniska formulir har man ofta mojligheten
att begrinsa vilket virde respondenten kan skatta, och kan hindra
att sidana fel uppstir fran borjan.

Nir datasetet dr komplett kan man sl samman olika datafiler
(t.ex. olika frageformulir eller olika datainsamlingstillfillen). Det
ar ett bra sitt att identifiera data som har fatt fel id-kod under pro-
cessens gang. Man kan kontrollera kon, dlder och liknande for att
verifiera att det ror sig om samma individ.

Det l6nar sig att ha ett bra, standardiserat system for att behandla
datafiler. Ridatafilen bor inte dndras. Det ir bittre att arbeta med
kopior av filen. Skulle nigot fel goras under datatvitten, exempel-
vis att data felaktigt tas bort, ska det finnas en mojlighet ate ga till-
baka till originalfilen. Det dr ocksa viktigt att ha ett system for att
dokumentera vad som har gjorts under datatvitten. Alla indring-
ar som gors med filen ska registreras i detta system sa att man kan
rekonstruera vad som gjorts. De flesta statistikprogram som SPSS
eller SAS har ett eget scriptsprik som rekommenderas att anvinda
eftersom det i sig kan vara tillricklig dokumentation. Nir datasetet
ar tvittat dr det klart for analys, men i manga fall strukturerat pa ett
annat sitt 4n det som forskaren 6nskar. Beroende pa vilka analyser
som ska goras miste filen struktureras pi ett sitt som passar till ana-
lyserna. Det kan rora sig om att sl samman eller omorganisera filer,
dndra skalor och invertera enskilda variabler. I manga studier dr det
ett omfattande arbete som sker i nira samarbete med forskaren som
ska utfora analyserna. Den sista punkten for det praktiska genom-
forandet av studien 4r som regel att hilla uppsikt 6ver nir data ska
raderas eller forstoras och ansvara for att detta gors inom tidsfristen.

Avslutande kommentarer

I det hir kapitlet har vi visat pad komplexiteten i det praktiska arbe-
tet med att genomfora en experimentell utvirdering. I mindre stu-
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dier med fi deltagare kan en ensam forskare hélla uppsikt 6ver och
kontrollera processen, men i de flesta studier finns ett behov av prak-
tiskt stod i storre eller mindre omfattning. En bra planering, en god
struktur av organisation och arbetsuppgifter, men dven flexibilitet
inom ramarna under arbetes gng ir en bra modell f6r den hir ty-
pen av praktisk forskningslogistik.
Nigra tips for att 6ka sannolikheten for en vil genomford stu-
die ar:
« tydlig och genomtinkt projektorganisation
« bra planeringsarbete och pilotstudie
« systematiskt kommunikations- och férankringsarbete
« grundlig utbildning och uppféljning av datainsamlare
« vilutprovade tekniska hjilpmedel och reservplaner
« detaljerade beskrivningar av datainsamling och rutiner kring denna
« rutiner och system for att kvalitetssikra datainsamling och kon-
trollera datamaterialet.
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Kapitel 10 | Martin Forster & Terje Ogden

Behandlingstrohet

experimentella utvirderingar manipuleras den oberoende varia-

beln (t.ex. behandling jimfért med kontroll) i syfte att undersoka
dess effekt pa beroendevariabeln (t.ex. psykisk hilsa). Traditionellt
har man i samhillsvetenskaplig forskning lagt stor vikt vid att ha
god kontroll 6ver beroendevariabeln, till exempel genom att siker-
stilla reliabilitet och validitet i utfallsmatt. Diremot har anmirk-
ningsvirt lite uppmirksamhet dgnats it kontroll av den oberoende
variabeln, det vill siga att inkludera tillforlitliga mitningar av be-
handlingstrohet (eng. treatment integrity, treatment fidelity). Det kon-
staterades exempelvis i en genomgang av alla interventionsstudier
fran sex vetenskapliga tidskrifter mellan dr 2000 och dr 2004 (Pe-
repletchikova, Treat & Kazdin, 2007). Endast i 3,5 procent av to-
talt 147 artiklar var mitning och/eller redovisning av behandlings-
troheten adekvat, trots att de sex tidskrifterna riknas som ledande
inom sina filt. En annan analys av anvindandet av behandlingstro-
het har kommit fram till liknande resultat (Naleppa & Cagle, 2010).

Det hir kapitlet inleder med att diskutera argument f6r att mita
behandlingstrohet samt olika definitioner av begreppet. Direfter
dgnas huvuddelen av kapitlet it foljsamhet, som 4r den mest grund-
liggande dimensionen av behandlingstrohet. Det ir en stegvis ge-
nomgéng som konkret visar hur man gér tillviga for att mita folj-
samhet. Ménga av principerna i den genomgéingen ir generella och
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giller dven vid mitning av andra dimensioner av behandlingstrohet.
Direfter diskuteras mitning av behandlarnas kompetens. Det {6ljs
av en genomgang av mitinstrument for behandlingstrohet som har
dokumenterade psykometriska egenskaper. Kapitlet avslutas med en
diskussion om sambandet mellan behandlingstrohet och utfallsva-
riabler i effektstudier.

Varfor ar det viktigt att mdta behandlingstrohet?

Det primira skilet till att mita behandlingstrohet r att sikra slut-
satser fran experiment endast kan dras om man har god kontroll
over bade oberoende och beroende variabler. Det stirker den in-
terna validiteten genom att inflytandet av ovidkommande variabler
minimeras. Aven extern validitet paverkas. Lat oss ta ett konkret ex-
empel. I Sverige planerades nyligen en effektutvirdering av Aggres-
sion Replacement Training (ART), som riktar sig till ungdomar med
utagerande problematik. Det ir en av de mest spridda interventio-
nerna for den mélgruppen i Sverige. I en inledande kartliggning vi-
sade det sig emellertid att go procent av ART-verksamheterna inte
motte minimikraven pa behandlingstrohet for programmet (Kau-
nitz & Strandberg, 2009). En effektstudie av ART i dessa verksam-
heter skulle bli svartolkad. Oavsett vilket resultat studien skulle visa
sd skulle det aldrig g att hinfora till ART, eftersom 9o procent av
deltagarna i studien i praktiken jobbar pa nigot annat site (d.v.s.
svag intern validitet). Om man trots det skulle sprida metoden, sa
skulle det vara oméijligt att formedla innehallet i insatserna till and-
ra virdgivare. I den meningen blir dven den externa validiteten el-
ler generaliserbarheten svag.

Definition och dimensioner av behandlingstrohet

Det forekommer flera definitioner av behandlingstrohet, men be-
greppet brukar dtminstone omfatta tvd dimensioner: foljsamhet
(eng. adherence) och kompetens (eng. competence) (t.ex. Waltz, Ad-
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dis, Koerner & Jacobson, 1993). Hog foljsamhet innebir att specifi-
cerade moment i en behandling faktiskt har genomforts, till exem-
pel enligt ett behandlingsprotokoll eller en manual. H6g kompetens
innebir att dessa moment har genomférts pa et skickligt site, till
exempel med ritt timing och flexibilitet. Féljsamhet brukar beskri-
vas som kontextoberoende — det vill siga behandlingsmoment som
ir oberoende av vem som ir klient eller under vilka omstindigheter
behandlingen sker (Barber, Sharpless, Klostermann & McCarthy,
2007). Kompetens handlar diremot bland annat om de kontextuella
anpassningar som krivs nir behandlingen tillimpas i enskilda fall.
Foljsamhet och kompetens syftar pa behandlarens sitt att genomfo-
ra en intervention. Ibland omfattar mitningar av behandlingstrohet
dven hur klienten forstar och tillimpar behandlingen (Schulte, Eas-
ton & Parker, 2009). I tabell 10:1 beskrivs dimensioner av behand-
lingstrohet som forekommer i litteraturen. I detta kapitel kommer
framfor allt olika aspekter av foljsamhet att beskrivas, eftersom det
ir en forutsittning for 6vriga dimensioner. Aven kompetens kom-
mer att diskuteras i ett separat avsnitt.

Matning av foljsamhet

I det hir avsnittet beskrivs processen for att utveckla instrument for
att mita foljsamhet. Komet for fordldrar, som ir en intervention for
foraldrar med utagerande barn, kommer att anvindas som genom-
giende exempel. Processen beskrivs steg for steg, men dirmed inte
sagt att alla steg alltid 4r nodvindiga eller att de maste ske i nimnd
ordning. Aven om utgingspunkten ir att mita foljsamhet, s giller
principerna i stort ocksd for andra dimensioner av behandlingstro-
het (t.ex. kompetens).

Steg 1. Optimera foljsamheten - eller bara mata?

En forsta viktig friga som ror foljsamhet ir vilken slags studie som
ska genomforas. I en modellutvirdering (eng. efficacy), dir syftet ir
att undersoka hur interventionen fungerar under optimala forhél-
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Tabell 10:1. Vanliga dimensioner av behandlingstrohet.

Dimension

Definition

Exempel pa matning

Foljsamhet
(eng. adherence)

Andel centrala behandlingsmo-
ment (kdrnkomponenter) som
genomfors.

En enkdt med fragor som ror
genomforande av kdrnkom-
ponenter.

Kompetens
(eng. competence eller
ibland quality)

Den skicklighet med vilken den
specificerade behandlingen
genomfors.

En expertskattning av
kvaliteten pa behandlingens
genomforande, exempelvis
hur val en behandlare an-
passar sattet att genomfdra
behandlingen efter klientens
unika forutsattningar.

Differentiering
(eng. differentiation)

En variant av féljsamhet dér

aven forbjudna/avradda behand-
lingsmoment specificeras. An-
vands vid studier som jamfor olika
behandlingar.

En expertskattning av huru-
vida behandling A innehaller
kognitiva strategier (utan att
innehdlla psykodynamiska
moment) och vice versa for
behandling B.

Exponering
(eng. exposure)

Antal, langd (tim/min) och
frekvens med vilken sessionerna
i en behandling genomfors. Kan
betraktas som del av dimen-
sionen foljsamhet.

Journalanteckningar dar upp-
gifter om sessioner bokfors.
Eller insamling av uppgifter
som del av en sjdlvskattning.

Klientforstaelse
(eng. participant com-
prehension)

Del av dimensionen foljsamhet.
Hur val klienten forstar avgérande
inslag i en behandling.

Test/enkdt som mater klien-
tens kunskap.

Klientfoljsamhet
(eng. participant respon-
siveness)

Del av dimensionen foljsamhet.
Hur val en klient deltar i och
tilldmpar behandlingen.

Skattning av klienters engage-
mang i en behandling eller
andel genomforda hemupp-
gifter.

Strukturella faktorer

Utbildningsniva hos personal etc.

Kvantifierade eller deskriptiva
data som ror behandlarnas
utbildning, erfarenhet och
forutsattningar for att genom-
fora interventionen.

landen, kan och bor atgirder vidtas for att sikra god foljsamhet. Det
kan ske genom utbildning och handledning av behandlarna. Folj-
samheten méste ocksd mitas, helst fore fordelning av deltagare till
jaimforelsegrupperna, for att sikerstilla att behandlare som inklu-
deras i studien héller mattet. I en verksamhetsbaserad utvirdering
(eng. effectiveness), dir syftet ar att undersoka hur interventionen
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fungerar i reguljir verksamhet, fir inga sirskilda dtgirder vidtas for
att oka foljsamheten. I bista fall lyckas behandlarna genomféra in-
terventionen med tillfredsstillande f6ljsamhet som inte varierar for
starkt. Det innebir en hogre statistisk power och att resultaten blir
mojliga att tolka. Om foljsamheten didremot visar sig vara lig ir det
svarare att bade finna och tolka eventuella signifikanta skillnader -
som i det tidigare exemplet om ART. I en nyligen publicerad verk-
samhetsutvirdering av Komet prévades behandlingen i socialtjins-
ten, med den reguljira personalen som behandlare (Kling, Forster,
Sundell & Melin, 2010). Personalen fick utbildning och handled-
ning i den nya metoden enligt den modell som vanligtvis anvindes
inom organisationen, men inget extra stod dirutéver. Behandling-
en dgde rum inom ramen for personalens anstéllningar och i deras
egna lokaler. Foljsamheten mittes genom att behandlarna skattade
hur stor del av manualen som de hade genomfort efter varje session.
Forildrarna som deltog fick dven telefonsamtal eller fick fylla i en
webbenkit efter varje session som kontroll av gruppledarnas upp-
gifter. Enligt gruppledarna genomfordes i snitt 76 procent av ma-
nualen, vilket var relativt nira forildrarnas skattning (70 procent).
Dirmed bedomdes foljsamheten vara tillricklige god for att kunna
dra sikra slutsatser av resultaten i studien.

Steg 2. Jamfors olika slags behandlingar?

Om en jimforande studie med flera aktiva behandlingar ska genom-
foras s kan det vara aktuellt att utga frin en utvidgad definition av
foljsamhet, nimligen differentiering (eng. treatment differentiation).
Differentiering ir i praktiken samma sak som féljsamhet, men for-
utom att bestimma och mita vad som ingdr i en behandling (kirn-
komponenter) sd maste man ocksa bestimma och mita sidant som
inte ingar i behandlingen. Om man exempelvis jimfor kognitiv bete-
endeterapi (KBT) med psykodynamisk terapi, si ska man sikerstilla
att terapeuterna som genomfoér KBT inte dgnar sig 4t moment som
hor till psykodynamisk terapi och vice versa. En mer noggrann de-
finition av differentiering ir att man for varje intervention i en stu-
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die specificerar och miter (a) unika och nédvindiga komponenter,
(b) nodvindiga, men ej unika komponenter, (¢) komponenter som
varken dr unika eller nédvindiga och (d) avridda/férbjudna kom-
ponenter (Dane & Schneider, 1998). Det rader dock viss begrepps-
forvirring, eftersom vissa anvinder ovanstiende definition nir de
avser att mita foljsamhet (t.ex. Waltz m.fl., 1993), vilket i si fall gor
begreppet differentiering overflodigt.

Steg 3. Finns ett etablerat matinstrument?

For vissa behandlingar finns det etablerade instrument och procedu-
rer for att mita behandlingstrohet. Instrument med dokumenterade
egenskaper, eller som dtminstone har anvints i tidigare studier, ir
att foredra framfor ett eget instrument. Ofta maste emellertid nya
instrument utvecklas som passar for den aktuella behandlingen och
sammanhanget. Nir studien av Komet genomfordes fanns inget eta-
blerat instrument att tillgd som rérde behandlarnas féljsamhet. Det
fanns amerikanska mitinstrument for liknande interventioner, men
det specifika innehillet session for session var sd pass olikt att ett
eget instrument behovde utvecklas. Diaremot kunde ett etablerat in-
strument anvindas for klientféljsamhet (d.v.s. i vilken grad forild-
rarna indrade sina beteenden). Det instrumentet mitte emellertid
generella beteenden, varfor forildrarnas foljsamhet vad giller spe-
cifika hemuppgifter i Komet i stillet fick ingd i det egenutvecklade
instrumentet. I de f6ljande stegen beskrivs hur egna mitinstrument
av foljsamhet kan utvecklas.

Steg 4a. Utga fran manualen for att formulera
karnkomponenter

Foljsamhet handlar om att mita i vilken grad specificerade delar av
en behandling genomférs. Dirfor ir behandlingsmanualen den na-
turliga utgdngspunkten om man ska utveckla ett eget mitinstru-
ment. I princip innebir 100 procent foljsamhet att behandlingen
implementeras precis enligt manualen. Eftersom det inte gar att
mita varje liten detalj i en manual méste innehallet sammanfattas
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pa en lagom niva. Overgripande beteckningar som psykodynamisk
terapi eller kognitiva strategier ir till exempel for allminna for att
kunna mitas tillforlitligt (Garland, Hurlburt, Brookman-Frazee,
Taylor & Accurso, 2010). A andra sidan ir det inte heller limpligt
med allefor detaljerade operationaliseringar av innehéllet i behand-
lingen (t.ex. specifika yttranden av behandlaren). Dels kan omfat-
tande mitningar innebira mycket merarbete fér behandlare och
klienter, dels forsimras reliabiliteten i instrument som innehaller
allefor ménga olika dimensioner och moment (Hagermoser Sanet-
ti, Chafouleas, Christ & Gritter, 2009). Garland med flera (2010)
refererar till flera forskare som rekommenderar att behandlingens
innehall beskrivs i termer av kirnkomponenter. Kirnkomponen-
terna formuleras pa en nivd som ligger nigonstans mellan teoretis-
ka begrepp och specifika yttranden. De kan bide syfta pd innehall/
aktiviteter dir klienten ska agera (t.ex. avslappningsévningar) och
strategier som behandlaren anvinder sig av for att formedla inne-
hillet eller direkt paverka klienten (t.ex. sokratisk frigeteknik). I ta-
bell 10:2 finns exempel pd kirnkomponenter i Komet.

Minga artiklar som inkluderar egenutvecklade mitt pa behand-
lingstrohet forbiser att beskriva hur man har kommit fram till be-
handlingens kirnkomponenter och fokuserar i hogre grad pa hur
mitningen skett, till exempel genom beskrivningar av skattnings-

Tabell 10:2. Kérnkomponenter i Komet for foraldrar.

Innehall/aktivitet Behandlingsstrategi

« Gemensam lek - Folja dagordningen

- Proaktivt beteende (forberedelser) - Genomfora rollspel och lata alla foraldrar vara
- Positiva uppmaningar aktiva

- Berom + Genomféra modellering (filmer)

« Podngsystem hemma - Ge individualiserade hemuppgifter

- Podngsystem i skolan - Folja upp hemuppgifter och ge individuali-
- Vélja strider serad feedback

« Regler

- Nodbroms (variant av time-out)

«Insyn (t.ex. med vem och var dr barnet?)

« Problemldsning
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skalor och observationer (Mowbray, Holter, Teague & Bybee, 2003).
Det ir en brist eftersom validiteten i mitningen ir helt beroende
av att man har gjort en grundlig analys av innehallet i behandling-
en. Analysen innebir att enskilda delar av manualen som ir sir-
skilt betydelsefulla, omfattande och forvintat effektiva samman-
fattas till mer 6vergripande komponenter. Frigor som kan vigleda
analysen ir:

« Vilka moment ska behandlarna enligt manualen dgna mycket tid
dt? Denna fraga ir central. Foljsamhet handlar om att mita vad
behandlarna faktiskt gor under behandlingen. Det spelar mindre
roll att man tycker att vissa moment ir centrala eller viktiga, om
de 4nd3 inte ir prioriterade tidsmissigt i manualen.

I Komet ska behandlarna enligt manualen dgna ojamforligt mest tid
dt att formulera och folja upp hemuppgifter. Néstan 5o procent av tiden
som dr avsatt i dagordningarna handlar om hemuppgifter.

« Anger manualen nigra moment som sirskilt viktiga att genom-
fora?

Vikten av hemuppgifter betonas starkt bade i behandlingsmanualen
och i material till fordldrarna. Likasd betonas vikten av att genomfora
rollspel (i stillet for att berdtta/foreldsa).

« Vad forvintas klienterna gora? Finns det specificerade hemupp-
gifter? Dessa frigor ar ett indirekt sitt att komma fram till vilka
moment i behandlingen som ir centrala. Det som klienterna for-
vintas gora pa egen hand bor rimligen vara viktigt f6r behand-
laren att dgna tid och kraft at. Det finns starka argument for att
dven formulera kirnkomponenter (och frigor i mitinstrumen-
tet) som ocksa ror klientfoljsamhet. I ndgon mening speglar det
utfall av en behandling: Det spelar ingen roll hur foljsamma och
kompetenta behandlarna ir om det inte resulterar i férindrade
beteenden hos klienterna.

N kdrnkomponenterna till Komet formulerades anvindes just hem-
uppgifterna till varje session som vigledning. Aven om manualen an-
gav att behandlarna skulle genomfora en rad olika moment under en ses-
sion, sd valdes just de moment som sedan resulterade i en hemuppgift ut
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till kdrnkomponenter (véinsterkolumn i tabell 10:2 ). Fragor i mdtinstru-
menten gillde bade om behandlarna hade gart igenom respektive moment
under sessionerna och om fordldrarna sedan hade genomfort respektive
hemuppgift.

« Vilka delar av manualen utgér specifika/unika moment? Kan
snarlika moment slis samman? Eftersom alla delar av manualen
inte kan mitas maste man gora avgrinsningar och prioriteringar.
Processen pdminner om principerna for faktoranalys. Varje kdrn-
komponent (eller faktor) ska vara tillrickligt unik for ate fortjina
att inkluderas. Samtidigt ir strivan att begrinsa kirnkomponen-
ter (faktorer) pa ett meningsfullt och praktiske sitt, vilket innebir
att nirliggande komponenter (faktorer) kan slds samman. Nir
man har kommit sd [angt i processen att man har ett fardigt mit-
instrument kan faktoranalyser anvindas for att testa hur kompo-
nenterna forhéller sig till varandra.

Kometmanualen innehdller ett antal tydligt avgrinsade fardigheter
som fordldrarna ska ova pa. Karnkomponenter gillande innehdllet i be-
handlingen var ddirfor relativt ldtta att formulera (vinsterkolumn i ta-
bell 10:2). Déremot var det inte lika uppenbart vilka behandlarstrate-
gier som var centrala for att formedla innehdllet (hogerkolumn i tabell
10:2). Manualen innehdller manga wppmaningar om vad behandlarna
ska gora och tinka pa. Till sist avgrdansades och prioriterades ett fatal be-
handlarstrategier som bedomdes vara dterkommande genom behandling-
en, mdtbara och viktiga for att paverka fordldrarnas beteenden.

Steg 4b. Vad gor man med behandlingar som saknar en tydlig
manual?

Det finns flera situationer dir formulering av kirnkomponenter inte
ir lika enkel som i exemplet med Komet. Det ir till exempel svarare
om en manual saknar tydlig struktur och anvisningar om centrala
moment. Eller om behandlingen ir komplex och omfattar ménga
moment, behandlare, klienter och miljoer. I sidana fall krivs en
mer omfattande kvalitativ analys for att bestimma behandlingens
kirnkomponenter - vad som ska mitas. Det innebir vanligtvis att
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experter anlitas for en beddmning, dir en uppenbar svirighet ir att
avgoéra vem som ir expert. Mowbray med kollegor (2003) rekom-
menderar att man anvinder sig av personer som har olika perspek-
tiv pa behandlingen - forskare, praktiker och klienter. Dessutom
pétalar de att det finns en tendens hos experter att virdera alla de-
lar i en behandling som viktiga, i synnerhet om experten ér invol-
verad i utvecklingen av behandlingen. Det kan dirfér vara limpligt
att anvinda sig av tvingande rankingsystem i bedémningen av be-
handlingens innehall.

Den hir typen av kvalitativa analyser underlittas av att behand-
lingen bygger pa en uttalad teori (Malysiak, Duchnowski, Black &
Greeson, 1996). DA 6kar mojligheterna att enas om vilka slags mo-
ment och behandlingsstrategier som bor prioriteras och som kan an-
tas vara verksamma. Komet utgér till exempel frin inlirningsteori
och tillimpad beteendeanalys. Det var en hjilp i arbetet att fastsla
vilka behandlingsstrategier som skulle prioriteras som kirnkompo-
nenter (hégerkolumn tabell 10:2). Annu bittre ir det férstds om det
finns empiri som underlag for att bestimma kirnkomponenter. I
Komet kan till exempel betoningen av hemuppgifter motiveras av
forskning som generellt har pavisat hur viktiga de ér for utfall i be-
handlingar (t.ex. Kazantzis, Whittington & Dattilio, 2010).

Att mita foljsamhet i behandlingar som helt saknar manual inne-
bir en sirskild utmaning. Bohart, O’Hara och Leitner (1998) fore-
slir att man i studier av sdidana behandlingar ska férsoka hitta bre-
dare formuleringar som ror de generella principer och filosofiska
antaganden som behandlingen bygger pa snarare dn att forsoka pre-
cisera specifika tekniker. Detaljerade manualer forekommer mer sil-
lan i processorienterade behandlingar (t.ex. psykodynamisk terapi)
in i firdighetsbaserade behandlingar (t.ex. KBT). Det dr en for-
klaring till att mitning av foljsamhet dr vanligare i studier av fir-
dighetsbaserade behandlingar (Perepletchikova & Kazdin, 2005%).
Svérigheten att mita foljsamhet har emellertid ocksa blivit aktuell
inom traditionellt firdighetsbaserade inriktningar som KBT (Pere-
pletchikova, 2009), dir det pa senare ar har skett en utveckling med
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behandlingar som vilar mer pa 6vergripande principer 4n pa detal-
jerade manualer (McHugh, Murray & Barlow, 2009).

Steg 5. Valj typ av matinstrument

Nir man har bestimt kirnkomponenterna i en behandling méste
man bestimma hur dessa ska mitas. Det kan ske genom observa-
tioner, sjilvskattningar eller insamling av befintlig dokumentation
(t.ex. dagboksanteckningar om hemuppgifter). Nedan foljer en be-
skrivning av f6r- och nackdelar med de olika mitmetoderna, som
ocksd ssmmanfattas i tabell 10.3. Idealt anvinds flera oberoende kiil-
lor f6r att mita foljsamheten, men det ir alltid en avvigning mot
den tid och kostnad som mitningen innebir (Schulte m.fl., 2009).

Den metod som brukar betraktas som sikrast for mitning av
behandlingstrohet dr oberoende observationer (Breitenstein m.fl.,
2010). Den frimsta nackdelen med metoden dr den hoga kostna-
den och tidsdtgingen. Det leder till exempel till att man ofta maste
begrinsa mitningen av behandlingstrohet till ett slumpmissigt an-
tal tillfillen av behandling. Metoden kriver ocksi att observatorer
trinas och jimfors med varandra genom studien for att sikerstilla
interbedémarreliabilitet. Till sist finns det risk for att observatorens
nirvaro leder till reaktivitet — det vill siga att behandlaren och kli-
enten dndrar sitt beteende vid de tillfillen som observation pagar.
Vissa kan bli mer angelidgna om att vara behandlingstrogna, medan
effekten for andra kan vara att kiinna sig kontrollerad och dirmed
bli mindre behandlingstrogen. Risken for reaktivitet minskar om
man anvinder video, eller annu hellre ljudinspelning. Andra férde-
lar med video/ljud ir att man sikrare kan observera subtila detaljer
i ett samspel och att kontroll av interbedéomarreliabilitet underlit-
tas. Samtidigt finns alltid risken att behandlare och klient gor saker
som hamnar utanfor bild eller utom horhall.

Fordelen med sjilvskattningar ir framfor alle att det dr enkelt,
tidseffektivt och billigt. Nackdelen ér framfor allt bristande reliabi-
litet och validitet, frimst 6verskattningar av den egna foljsamheten
(DiMatteo, 2004; Noell m.fl., 2005). Av kostnadsskil valdes sjilv-
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Tabell 10:3. Metoder for att mata foljsamhet i behandlingar.

Metod

Definition

Fordelar

Nackdelar

Sjalvskattning

Skattningar utférda
av behandlare och/

- Billigt och enkelt.
- Kan enkelt anpassas till

- Problem med reliabi-
litet och validitet (t.ex.

servatorer utfor
skattningar av be-
handlingssessioner.
Kan ske "live”, med
hjélp av video- eller
ljudinspelning.

- Mojlighet att bedéma
kontextuella faktorer (ej
ljudinspelning)

- Video- och ljudinspel-
ning medfor enklare relia-
bilitetscheck och maojlig-
het att observera samma
session flera ganger.

eller klient. specifika behandlingar. Overskattning av egen
- Ingen utbildning kravs. | foljsamhet och socialt
onskvarda svar).
Observation Oberoende ob- - Objektivt matt. - Kostsamt och tidskra-

vande.
—Tréningsprocedurer
av observatorer maste
utformas.

- Reaktivitet (lagre med
video- och énnu lagre
med ljudinspelning).

- Video- och ljudin-
spelning kan uppfattas
som integritetskran-
kande.

- Video- och ljudin-
spelning kan missa
relevant information.

- Ljudinspelning missar
icke-verbal kommuni-
kation.

Befintlig doku-
mentation

Insamling av doku-
mentation som in-
gar i behandlingen.

- Ingen extra arbetsinsats
krévs av behandlare och
klienter.

- Kan bli en rutin for
kontinuerlig matning av
behandlingstrohet.

- Ofta matt med hog
upplevd trovérdighet.

- Den befintliga doku-
mentationen kan sakna
viktiga dimensioner av
behandlingstrohet.

— Osaker reliabilitet och
validitet.

skattning som metod i studien av Komet. Eventuella systematiska
fel (bias) kompenserades genom att dven forildrarna fick skatta gra-
den av behandlarnas foljsamhet.

Befintlig dokumentation (eng. permanent products) kan till exempel
handla om protokoll, symtomskattningar eller dagbocker som ingér
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som en reguljir del av en behandling. Informationen kvantifieras
och kan till exempel anvindas som en grund for att rikna ut hur stor
del av en tinkt behandling som har genomférts. Det ir givetvis inte
mojligt att mita alla aspekter av behandlingstrohet genom befint-
lig dokumentation, men nir det gir si ir det en metod med minga
fordelar. Den storsta fordelen ir att mitning av behandlingstrohet
blir en naturlig del av behandlingen. Nir en behandlingsmodell el-
ler manual utvecklas bor den befintliga dokumentationen utformas
med behandlingstrohet i dtanke (Sheridan, Swanger-Gagné, Welch,
Kwon & Garbacz, 2009). Om exempelvis aktivitetsplanering ir en
kirnkomponent i en depressionsbehandling bor forekomsten av den
komponenten ingd i behandlarens och/eller klientens dokumenta-
tion. Mitning genom befintlig dokumentation innebér ocks3 att ris-
ken for reaktiva effekter elimineras, eftersom mitningen inte innebér
négot som avviker frin behandlingen. En annan férdel ir att befintlig
dokumentation kan anvindas for att validera annan slags mitning
av behandlingstrohet (t.ex. sjilvrapportering). Befintlig dokumen-
tation har framfor allt anvints inom skolforskning (Schulte m.fl.,
2009), men principerna gir att generalisera till andra ssmmanhang.
I takt med att datorer anvinds mer, bade i traditionella behandlingar
(journalsystem etc.) och rena internetbehandlingar, okar méjligheten
att samla in befintlig dokumentation pé ett enkelt sitt.

Steg 6. Utveckla karnkomponenter till specifika fragor

Om man har bestimt sig for att anvinda sjilvskattning eller obser-
vationer som mitmetod for foljsamhet aterstar att utveckla sjilva
mitinstrumentet. I princip skiljer det sig inte fran utveckling av and-
ra slags mitinstrument, som beskrivs i kapitel 6. I det hir steget
kommer nigra punkter som ir viktiga att tinka pa just vid mitning
av behandlingstrohet. Som exempel utgir vi frin den webbenkit
som forildrarna besvarade efter varje session i Kometstudien. Det
ir inte ett exempel pa perfekt mitning av foljsamhet utan anvinds
hir som utgingspunkt for diskussion. I figur 10:1 visas enkéten som
skulle fyllas i efter fjarde sessionen.
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Ar kdrnkomponenterna tillrickligt operationaliserade?

Beteenden och hindelser som skattas ska vara mojliga att observe-
ra och mita. Ibland méste man dirfor operationalisera de formule-
rade kirnkomponenterna for att kunna formulera limpliga frigor.
I vissa fall kan det ricka med en enda friga for en kirnkomponent
i ete sjilvskattningsformulir eller observationsprotokoll. For kirn-
komponenten ”Positiva uppmaningar” i Komet fick forildrarna till
exempel svara pd fragan ”Gick behandlarna igenom Positiva upp-
maningar under triffen? (ja/nej)”. Ibland maste man emellertid for-
mulera flera frigor for tillforlitlig mitning av en kirnkomponent. I
figur 10:1 framgar det att kirnkomponenten "Ormen” har brutits

1. Ungefér hur manga ganger har du genomfort 5. Gick gruppledarna igenom "uppdragslista”?

hemuppgiften "gemensam stund” senaste

O Ja

veckan? O Nej
0o
0 6. Gick gruppledarna igenom "vanliga fragor om
02 Ormen"?
03 O Ja
04 [0 Nej
0s
Oe 7. Ungefar hur méanga filmer tittade ni pa under
0O 7 eller fler traffen?
oo
2. Ungefar hur ofta har du genomfért hemup- O
pgiften "forbereda, uppmana och berdomma ditt 02
barn”den senaste veckan? O 3eller fler
[ Harinte genomfort hemuppgiften
O Enstaka gdng under veckan 8. Deltog du i ndgot rollspel under traffen?
[J Négra ganger under veckan O Ja
J En gang varje dag [ Nej, men andra i gruppen rollspelade
[ Tva ganger varje dag [0 Vigenomforde inga rollspel under tréffen
I Tre eller fler gdnger varje dag
9. Pa vilket satt gick gruppledarna igenom hem-
3. Fick du bra rdd och stod av gruppledarna nér du uppgifterna till kommande traff?
berattade om hemuppgiften? [0 De anpassade hemuppgiften till varje
O Ja, mycket bra foralder
O Ja, bra [0 De gav samma uppgift till alla foréldrar,
[ Ja, ganska bra men gav tillflle att stalla frdgor och
O Nej, inget eller daligt stod diskutera svarigheter
O Jag fick inte tillfalle att beratta [0 De gav precis samma uppgift till alla forald-
rar utan tillfélle att stélla frdgor och
4. Forklarade gruppledarna podngsystemet diskutera svarigheter
"Ormen”genom rollspel? [0 Gruppledarna gav inga hemuppgifter
O Ja
O Nej

Figur 10:1. Webbenkat efter fijarde sessionen i Kometstudien.
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ner till tre frigor i enkiten (friga 4-6). Att specifika frigor faktiske
miter en viss kirnkomponent kan ocksi undersokas genom faktor-
analys av skalor, vilket diskuteras vidare i kommande steg.

Skalsteg

En vanlig rekommendation for att minska bias 4r att anvinda ob-
jektiva kriterier for varje skalsteg som ir férankrade i konkreta bete-
enden (Bond, Becker, Drake & Vogler, 1997). Ibland kan dikotoma
variabler (t.ex. forekomst ja/nej) vara den mest tillforlitliga skatt-
ningen. Emellertid kriver vissa frigor kontinuerliga skattningar. I
sadana fall rekommenderas att man anvinder tio skalsteg (Hager-
moser Sanetti m.fl., 2009). Det var inte aktuellt med s minga skal-
steg i enkiten i figur 10:1, eftersom svaren ir anpassade efter det
som forvintas enligt manualen. Exempelvis vore det inte rimligt att
fler in 3—4 filmer visas under sessionen.

Undvik bias genom tillatande frageformuleringar
Sikerheten i sjilvskattningar 6kar om frigorna inleds med ett tilla-
tande konstaterande (Hagermoser Sanetti m.fl., 2009):

Det ir svart att exakt f6lja en manual i varje given situation. Det kan
till exempel krocka med andra principer eller dtaganden i ditt arbete.
Svara pa foljande frigor utifran vilka delar av behandlingen som har
varit mojligt att genomfora for din del. Syftet med frigorna ér inte
att granska ditt arbete utan att f4 mer kunskap om hur behandling-
en fungerar i praktiken. Om du av olika skil har svért att gora en bra
bedémning av beteendet du ska skatta dr det battre om du avstér frin
att svara pa just den frigan — exempelvis om du inte har haft mojlig-
het att observera ett visst klientbeteende /. ../ Frigorna handlar om
vad du och din behandlare har gjort de senaste sessionerna. Vad som
sker i en behandling kan och bér variera fran fall till fall. Det ar dir-
for sannolikt att din behandlare inte har genomfort alla de moment
som férekommer i frigorna. Det ir viktigt att du f6rsoker svara s

sanningsenligt som mojligt pa alla frigor eftersom den kunskap vi
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far frin patienterna ligger grunden f6r att kunna utveckla verksam-

heten och ge si bra vird som mojligt.

Eftersom de flesta frigorna i figur 10:1 handlar om att foérildrarna
ska skatta behandlarnas foljsamhet, s fanns det inte sa stora skil for
tillitande formuleringar. Diremot skulle det ha varit bra med sida-
na formuleringar i frigorna som handlar om hur forildrarna sjilva
har genomfort hemuppgifterna.

Bygg in sjédlvskattningar som en reguljar del av behandlingen

Det finns en risk att kontinuerliga sjilvskattningar i sig paverkar
foljsamheten, vilket kan jimforas med reaktivitet vid observatio-
ner. Det kan till exempel leda till att f6ljsamheten blir bittre i stu-
dier som inkluderar sjilvrapportering in nir behandlingen imple-
menteras i reguljir verksamhet (Hagermoser Sanetti m.fl., 2009).
Det finns en risk att detta uppstod i studien av Komet. Deltagarna
i studien randomiserades till gruppbehandling, sjilvhjilpsbehand-
ling eller vintelista. I bdde grupp- och sjilvhjilpsbetingelsen fick
deltagarna svara pa enkiter efter varje session av det slag som illu-
streras i figur 10:1. Det ir mojligt att dessa tita uppféljningar bidrog
till att fordldrarna arbetade mer aktivt med behandlingen dn vad
de annars hade gjort - sdrskilt i sjalvhjilpsgruppen. Ett sitt att han-
tera den hir typen av effekter ar att lita sjilvskattningar ingd som
en naturlig del i behandlingen (se avsnittet Befintlig dokumenta-
tion). Detta utgor en fordel med sjilvskattning framfor observatio-
ner som mitmetod, eftersom reaktiviteten vid observationer inte
lika ldte kan hanteras. I Komets fall har sjilvhjilpsmaterialet vida-
reutvecklats till en internetbehandling, som héller pa att underso-
kas i en separat studie. Det innebir att den tita uppféljningen nu-
mera ir inbyggd i behandlingen.

Hellre fa fragor ofta, an manga fragor sallan
Forskning har visat att skattningar av foljsamhet som sker sillan, till

exempel minadsvis, 4r mindre tillforlitliga 4n mer frekventa skatt-
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ningar, till exempel dagligen (Christ, Riley-Tillman & Chafouleas,
2009). Det idr dirmed generellt bittre att genomfora foljsamhets-
skattningar med firre frigor som kommer oftare 4n att ha ett stort
frigebatteri som administreras sillan eller i slutet av en behandling.
En annan fordel med tita mitningar ir att eventuell variation av
foljsamhet 6ver tid kan spdras. Dessutom ger tita mitningar moj-
lighet att tidigt uppticka eventuella brister i foljsamheten eller mit-
procedurer. I Kometstudien genomférdes forildraskattningarna av
foljsamhet efter varje session, vilket medforde att specifika frigor
kunde stillas om den aktuella sessionens innehall. Dirmed holls an-
talet fragor per tillfille pi en begrinsad niva.

Ibland ar det battre med dvergripande fragor

Formuleringen av beteenden ska inte vara allefor specifik. Exempel-
vis kan det vara bittre att stilla en 6vergripande friga, som "Hur
stor del av klientens hemuppgifter foljdes upp pa ett noggrant sitt?”,
4n att stilla specifika frigor om enskilda hemuppgifter (Riley-Till-
man, Chafouleas, Christ, Briesch & LeBel, 2009). I Kometstudien
anvindes en overgripande friga om just hemuppgifter, eftersom
utformningen av hemuppgifter anpassas individuellt f6r forildrar-
na. Diarmed var det svért att stilla specifika frigor, som kanske inte
skulle omfatta alla tinkbara beteenden som ir relevanta. Samtidigt
far frigorna givetvis inte vara alltfor 6vergripande sa att beteenden
som i hog grad ir oberoende av varandra blandas. Exempelvis bor
?Foljde upp hemuppgift” och ”Gav ny hemuppgift” skattas separat,
snarare in att de klumpas ihop till "Arbetade med hemuppgifter”.

Skattningen ska ske i ndra anslutning (tid och plats) till beteendet som
observeras

Vad som dr i nira anslutning maste avgoras fran fall till fall. Det kan
till exempel vara efter varje session, efter varje skoldag, efter varje
lektion eller dagliga klientskattningar. Om ett behandlingsmoment
omfattar flera miljoer och tidpunkter, bor en skattning ske for var-
je miljo/tidpunkt. T komplexa behandlingar som omfattar minga

BEHANDLINGSTROHET 287



olika moment kan de beteenden som skattas variera 6ver tid (d.v.s.
matchas mot de aktuella behandlingskomponenterna).

Vilj observationsmetod

Om observationer ska anvindas finns det flera olika tillvigagings-
sitt att vilja mellan. Kontinuerliga skattningar ir ofta mer tillfor-
litliga 4n skattningar i efterhand. Kontinuerlig skattning innebir
att observatoren l6pande noterar nir olika beteenden féorekommer
(t.ex. hur manga ganger en lirare uppmuntrar en elev). Kontinuer-
liga skattningar kan ocksa innebira si kallad time sampling, som be-
tyder att forekomsten av olika beteenden skattas med tita tidsinter-
vall (t.ex. var 30:e sekund). Den metoden ér limplig f6r beteenden
som forekommer med hog frekvens (t.ex. hur stor del av tiden som
en elev har suttit pa sin plats). Vissa aspekter av behandlingstrohet
ir svara att mita med kontinuerliga skattningar. Nir observatoren
till exempel ska bedéma i vilken grad en behandlare har visat en-
gagemang, si miste beddmningen ske i efterhand (t.ex. pa en ska-
la 1-10). Likasa kan skattning i efterhand vara motiverat d en ob-
servator ska rapportera hur stor del av en planerad dagordning som
har genomforts under en session. I avsnittet om kompetens lingre
fram i kapitlet finns ett mer utforligt exempel pa hur observations-
protokoll kan utvecklas och tillimpas.

Steg 7. Etablera reliabilitet och validitet for instrumentet

Oavsett om man utvecklar ett eget instrument for att mita behand-
lingstrohet eller om man anvinder ett etablerat instrument, si mas-
te man sikerstilla reliabilitet och validitet. Dessvirre anvinds ofta
instrument med bristfillig dokumentation i dessa avseenden (Baer
m.fl., 2007). For att pAminna om inledningen av detta kapitel, s ér
det anmirkningsvirt att si lite uppmirksamhet dgnas dt ate siker-
stilla dillforlitliga matt av den oberoende variabeln (behandlingen) i
effektstudier. Den bristen giller iven Kometstudien, dér det i forvig
inte fanns nagon kontroll av reliabilitet eller validitet i mitinstru-
menten. [ en kommande artikel kommer analyser av interbedémar-
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reliabilitet mellan forildrar och behandlare samt andra férdjupande
analyser av behandlingstrohet i Kometstudien att publiceras.

Med tanke pa hur sillan behandlingstrohet kontrolleras sé ir det
en styrka att 6ver huvud taget kunna bifoga nagot slags informa-
tion om det. Nedan sker en kort summering av nigra typer av re-
liabilitet och validitet som ir sirskilt centrala i detta sammanhang.

Validitet

Forst och frimst dr det nédvindigt att etablera god innehallsvali-
ditet (eng. content validity). Det handlar om att formuleringar av
kirnkomponenter och frigor/item rent begreppsligt ska motsva-
ra det faktiska innehillet i behandlingen. Innehallsvaliditeten kan
inte direkt undersokas kvantitativt, utan bygger pa den kvalitativa
process som beskrevs i det fjirde steget i detta avsnitt. Det gar helt
enkelt inte att rikna fram vilka komponenter som utgér essensen
i en behandling. Det kan bara ske genom en bedémning av nigot
slags experter. Sedan gér det forstds att gora kvantitativa berikning-
ar som ror samstimmigheten i de tillfragade experternas bedom-
ningar (t.ex. Lawshe, 1975). God innehallsvaliditet erhalls om flera
experter med olika perspektiv kan enas om formuleringarna. Inne-
hallsvaliditeten blir ocksé starkare om formuleringar revideras upp-
repade ganger, med mojlighet till feedback diremellan.

Vid sidan av innehéllsvaliditet dr det bra att visa att mitinstru-
mentet kan skilja mellan grupper av behandlare/klienter som borde
skilja sig at. Ett sdtt att gora det dr att se om behandlare med olika
grad av utbildning eller handledning skiljer sig 4t i behandlingstro-
het enligt det instrument som testas. En annan variant kan vara att
jamfora behandlingstrohet for olika typer av klienter, dir man till
exempel kan forvinta sig ligre foljsamhet med mer komplexa fall
eller omotiverade klienter.

Prediktiv validitet (eng. predictive validity) ir ocksd en typ av va-
liditet som brukar diskuteras i samband med behandlingstrohet.
Eftersom sjilva poingen med god behandlingstrohet ir att klien-
terna ska vinna pé det dr det en klar styrka att kunna visa pi sam-
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band mellan instrumentet och ett gott utfall i behandlingen. Om
man diremot inte finner signifikanta samband, s betyder det inte
automatiskt att det 4r mitinstrumentet for behandlingstrohet som
ir bristfilligt. Avsaknaden av samband kan ocksd bero pi att be-
handlingen i sig inte ir tillrickligt effektiv eller pa att det finns bris-
ter i hur man mitt utfallet. Dirfor dr det i regel bittre att prioritera
undersokningar av instrumentets formaga att faktiske skilja mellan
bittre och simre behandlare. Nir man vet att instrumentet kan gora
det, sd kan man gé vidare och titta pd prediktiv validitet med storre
sikerhet. Svirigheten att tolka prediktiv validitet berors ytterligare i
ett senare avsnitt om samband mellan behandlingstrohet och utfall.

I studien av Komet férekom ett exempel pa prediktiv validitet
utan att forst ha etablerat att instrumentet kunde diskriminera mel-
lan behandlare som skilde sig at i foljsamhet. Effekterna i studien
var storre for familjer som deltog i gruppbehandlingen dn for dem
med sjilvhjilp. Den skillnaden kunde statistiskt helt forklaras av att
forildrarna i gruppbetingelsen genomférde fler hemuppgifter (Kling
m.fl., 2010). Diarmed uppvisade mitinstrumentet som anvindes (fi-
gur 10:1) god prediktiv validitet.

Reliabilitet

Eftersom det 4r vanligt att behandlingstrohet mits med hjilp av ob-
servationer, si dr interbedomarreliabilitet (eng. inter-rater reliability)
av sirskilt intresse i detta sammanhang. For att undersoka interbe-
domarreliabilitet skattar minst tvd oberoende observatorer samma
sekvens. Interbedémarreliabilitet kan givetvis ocksa undersokas for
sjalvskattningar, dir skattningar fran olika killor kan jamforas (t.ex.
mellan klient och behandlare).

En vanlig undersokning av mitinstrument brukar vara att titta
pé den inre konsistensen (eng. internal consistency). Det innebir att
man kan kontrollera huruvida frigor som avser att mita samma di-
mension (t.ex. en viss kirnkomponent) faktiskt hinger ihop. Ett
problem med inre konsistens ér att det dr littare att f bra virden
om ménga frigor anvinds. Ett annat problem ir att det inte gar att
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berikna inre konsistens om det bara finns en eller ett par frigor som
ror en viss dimension. Ett alternativ till att mita inre konsistens r
att genomfora faktoranalys, som kan vara limplig om instrumen-
tet omfattar minga frigor som miter separata kirnkomponenter
(faktorer). Faktoranalysen kan siigas vara en kvantitativ kontroll av
operationaliseringen av kirnkomponenterna. Analysen ger vigled-
ning om vilka frigor som hor ihop (d.v.s. hor till en viss kirnkom-
ponent) och vilka frigor som ir 6verflodiga.

Matning av kompetens

For behandlingar med komponenter som inte gir att genomfora pé
sd manga olika sitt kan det vara tillrickligt att mita foljsamhet. Vid
studier av mer komplexa behandlingar bér man emellertid forso-
ka mita bade foljsamhet och kompetens. Medan foljsamhet brukar
referera till den omfattning med vilken olika delar av en behand-
ling har genomforts, sa brukar kompetens definieras som den kva-
litet med vilken behandlaren genomfér behandlingen. Av flera skil
ir det svdrare att mita kompetens 4n foljsamhet. For det forsta ir
det svarare att bestimma kriterier fér kompetens. For foljsamhet
kan man ofta utgd frin manualer eller annan dokumentation for
att bestimma kriterier, medan kriterier for kompetens ofta maste
grundas pa konsensusbeslut av experter och praktiker. For det and-
ra dr det ldteare att entydigt avgéra om en behandlare fakeiskt har
anvint en viss teknik (foljsamhet) 4n att avgora i vilken grad tekni-
ken genomfordes pa ett kompetent sitt. For det tredje kriver mit-
ning av kompetens i princip observationsskattningar (som genom-
fors av experter”), eftersom sjilvskattningar av kompetens inte ir
tillforlitliga (Miller, Yahne, Moyers, Martinez & Pirratano, 2004).
Eftersom det inte dr givet vem som riknas som expert for en viss
behandling bor urvalet av dessa beskrivas s transparent som moj-
ligt (Barber m.fl., 2007).

Foljsamhet brukar beskrivas som en grundliggande forutsittning
for kompetens. Det gér att genomféra en behandling med hog grad
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av foljsamhet pi ett icke-kompetent sitt, men diremot ir det om-
vinda inte mojligt (Perepletchikova & Kazdin, 2005). Ett kompe-
tent genomforande av en behandling forutsitter en hog grad av
foljsamhet, dven om den inte ir total - eftersom ett kompetent ge-
nomférande av en behandling ofta innebir att behandlaren gor vis-
sa avsteg frin manualen. Kompetenta avsteg innebir att behandla-
ren tar hinsyn till kontextuella faktorer (t.ex. klientens situation)
och att avstegen sker i 6verensstimmelse med dvergripande teo-
rier och principer i behandlingen. Varje avvikelse frin den plane-
rade behandlingen ska kunna motiveras med att de gagnar klien-
ten, till skillnad fran icke-kompetenta avsteg som till exempel sker
av bekvimlighetsskil eller pa grund av bristande firdigheter hos
behandlaren.

Vid mitning av kompetens kan bide globala och specifika aspek-
ter inkluderas. Globala aspekter kan till exempel vara skattningar av
generell kvalitet pd genomférandet av en session och/eller i vilken
grad sessionens innehdll anpassades efter klientens behov (Houge
m.fl., 2008). For specifika aspekter av kompetens kopplas skattning-
arna till enskilda delar av behandlingen. Ett exempel pi det sena-
re dr The Therapist Behavior Rating Scale - Competence (TBRS-C), dir
observatorer skattar foljsamhet och kompetens for varje kirnkom-
ponent i behandlingen (Houge m.fl., 2008). Jimf6ért med behand-
lingar som sker under kontrollerade férhdllanden (t.ex. terapirum),
sd kan det vara svarare att uppna reliabilitet i kompetensskattningar
i behandlingar som genomfors i mer okontrollerade sammanhang
(t.ex. skola eller hem). Det giller sirskilt vid skattningar av speci-
fika dimensioner, vilket gor att globala skattningar kan vara att f6-
redra ju ligre grad av kontroll som foreligger (Houge m.fl., 2008).

Barber med flera (2007) uttrycker tvivel 6ver mojligheten att till-
motesga de 6kande kraven pa att mita och skilja ut kompetens frin
foljsamhet. De beskriver till exempel hur olika instrument brister
vad giller psykometriska egenskaper, distinktion mellan kompetens
och foljsamhet samt precisering av global/specifik kompetens. Trots
dessa brister patalar de vikten av fortsatt strivan mot att definiera
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och mita kompetens, som annars bara blir en del av felkillan i be-
handlingstroheten.

Ett norskt exempel pa matning av kompetens
I tvd norska studier av forildratrining for barn med utagerande
problem (PMTO) har man genomf6rt mitningar och analyser av
behandlarnas kompetens (Forgatch & DeGarmo, 2011; Ogden &
Amlund-Hagen, 2008). Mitinstrumentet som anvindes kallas for
Fidelity of Implementation Rating System (FIMP) (Knutson, Forgatch
& Rains, 2003). Instrumentet bygger pd bedomningar av videoin-
spelade behandlingssekvenser. I studierna anvindes tvd 10-minu-
terssekvenser frin tvé olika sessioner som grund for bedomningen.
Utbildade PMTO-terapeuter med goda kunskaper om principer,
kirnkomponenter och behandlingstekniker genomférde bedom-
ningarna. De fick utbildning och trining i FIMP grundad pa den
manual som hor till instrumentet. Utgdngspunkten for att kunna
genomfora beddmningar ir att interbedomarreliabiliteten 6versti-
ger 70 procent. Beddmningarna omfattar fem dimensioner som ska
spegla i vilken grad behandlarna utgér frin innehillet i manualen
samtidigt som de tar hinsyn till familjernas behov, situation och
reaktioner. Var och en av dimensionerna bedéms pa en niogradig
skala, dir 1-3 innebir icke-godkint, 4-6 godkint och 7-9 vil god-
kint. De fem dimensionerna ir:

1. KUNSKAP oM PMTO. Behandlaren tillimpar behandlingsmodel-
lens principer, anvinder ritt tekniker och procedurer och forstar
grundliggande forildrafirdigheter.

2. STRUKTUR. Behandlaren foljer en plan for sessionen, driver be-
handlingen framét - har flyt, leder utan att styra, ar lyhord for
dmnen som familjen tar upp, tar hinsyn till timing och samman-
fattar vid laimpliga tillfillen.

3. UNDERVISNING. Den verbala undervisningen ska omfatta pedago-
giska metoder som att informera, komma med forslag och att for-
klara grunden f6r behandlingen (ge rational). Den aktiva under-
visningen ska omfatta brainstorming, rollspel och att stilla frigor
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till familjerna. Behandlaren ska visa att han eller hon behirskar
strategier som medfor att familjerna pa ett sjilvstindigt site kan
tillimpa innehéllet i behandlingen.

4. PROCESS. Behandlaren ska striva efter att etablera ett tryggt och
stddjande sammanhang under sessionerna for att frimja behand-
lingsprocessen. Firdigheterna omfattar till exempel ate stilla 6pp-
na frigor, mota familjers motstind och att hantera konflikter. Det
handlar om att behirska flera terapeutiska verktyg som exempel-
vis anvindning av metaforer, humor, reflektioner, ”spegling” och
“reframing”.

5. KVALITET. Denna dimension dr mer 6vergripande och éverlappar
delvis 6vriga dimensioner. Hir bedoms den generella kvaliteten
i behandlingen, vilken baseras pi en rad olika faktorer. Exempel-
vis omfattar dimensionen hur vil behandlaren genomfér speci-
fika inslag i behandlingen, hur vil méil med sessionerna uppnis
samt i vilken grad forildrarna verkar tillimpa och uppskatta be-
handlingen.

Etablerade matinstrument av behandlingstrohet

Det hir avsnittet beskriver ett urval av mitinstrument som har an-
vints i behandlingsstudier. Mitinstrument med dokumenterade psy-
kometriska egenskaper dr naturligtvis att foredra framfor att utveckla
ett helt eget instrument. Aven om det inte finns ett instrument som
exakt passar den aktuella studien eller behandlingen, sa kanske nagot
eller nagra av instrumenten i avsnittet kan vara en grund for utveck-
lingen av egna instrument. I genomgangen nedan framgar det att in-
strumenten har dokumenterade psykometriska egenskaper, men nir
man tittar nirmare pa killorna s dr det tydligt att i princip varje in-
strument ocksd har brister. Exempelvis kan pastienden om ”god in-
terbedomarreliabilitet” délja avsevird variation i reliabilitet mellan
delskalor i instrumentet. Det samlade intrycket av litteraturen ir att
det fortfarande krivs yteerligare forskning for att med sikerhet kun-
na rekommendera ett visst mitinstrument.
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Kognitiv terapi

Kognitiv terapi dr en behandlingsform dir det finns relativt minga
studier som har inkluderat mitning av behandlingstrohet. En av
de mest anvinda skalorna dr Cognitive Therapy Scale (CTS; Young
& Beck, 1980), som bygger pa observatorsskattningar av videoin-
spelade sessioner. Den miter dimensionen kompetens, 4ven om det
kan ifrigasittas om den inte samtidigt inkluderar element som ror
foljsamhet (Barber m.fl., 2007). Observatorer utgér frin en manual
som omfattar 11 aspekter av kompetens som omfattar bide generel-
la terapeutfirdigheter (t.ex. Collaboration) och firdigheter specifika
for kognitiv terapi (t.ex. Guided discovery). Instrumentet har god inre
konsistens och interbedémarreliabiliteten har visat sig vara tillfreds-
stillande (Vallis, Shaw & Dobson, 1986). Skalan diskriminerar mel-
lan sessioner som enligt oberoende skattare uppfyller respektive inte
uppfyller kraven pa god kognitiv terapi (Vallis m.fl., 1986). CTS-po-
ing har ocksi visat sig predicera symtomminskning i behandlings-
studier (Kingdon, Tyrer, Seivewright, Ferguson & Murphy, 1996;
Trepka, Rees, Shapiro, Hardy & Barkham, 2004), dven om det inte
giller for alla utfallsméte (Shaw m.fl., 1999).

Ett instrument som inspirerats av CTS édr Cogritive Therapy Ad-
herence and Competence Scale (CTACS; Liese, Barber & Beck, 1995).
Instrumentet bygger pd oberoende skattningar av ljudinspelningar
av sessioner och omfattar 25 item (t.ex. ”Elicited automatic thoughts
and related these to patient’s problems”). For varje item skattas bade f6lj-
samhet och kompetens, vilket skiljer denna skala frin ménga andra
som anvinder olika item eller skalor for foljsamhet respektive kom-
petens. I en undersokning av instrumentet pivisades psykometriska
egenskaper som i vissa avseenden 6vertriffade CTS (Barber, Liese
& Abrams, 2003).

Psykodynamisk och interpersonell psykoterapi

En skala som ir specifikt utformad for psykodynamisk korttidsterapi
ar Penn Adherence/Competence Scale for Supportive-Expressive Dynamic
Psychotherapy (PACS-SE; Barber, 1988). Den piminner om CTACS
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i strukturen, eftersom béde foljsamhet (specificerat som frekvens av
aktiviteter) och kompetens (specificerat som kvalitet och limplig-
het i tillimpningen) skattas for varje item. Totalt omfattar skalan
45 item som ir indelade i tre teoretiskt hirledda delskalor; general
therapeutic skills, supportive skills och expressive skills. Den sistnimnda
innehiller item som 4r mest specifika for psykodynamisk terapi, ex-
empelvis ”The therapist focuses attention on similarities among the
patient’s past and present relationships”. Férutom god inre konsis-
tens och interbedémarreliabilitet har skalan visat sig diskriminera
mellan psykodynamisk och kognitiv terapi (Barber & Crits-Chris-
toph, 1996). I en studie av relationen mellan behandlingstrohet och
behandlingsutfall med deprimerade patienter fann forskarna att te-
rapeuternas foljsamhet inte hade nigon betydelse (Barber, Crits-
Christoph & Luborsky, 1996). Diremot fanns det ett tydligt sam-
band mellan en delskala for kompetens (expressive skills) och utfall,
dven nir man tog hinsyn till alternativa férklaringar som generell
terapeutkompetens och allians.

Motiverande samtal (Ml)

Motiverande samtal (eng. motivational interviewing) ir en behand-
lingsmodell som framfor allt anvints med klienter som har problem
med alkohol eller droger. Det finns flera instrument for att bedéma
behandlingstrohet som har anvints i studier av motiverande sam-
tal, varav Motivational Interviewing Treatment Integrity Code (MITI)
ar ett av de mest anvinda (Moyers, Martin, Manuel, Hendrickson
& Miller, 2005). Instrumentet bygger pa ljudinspelningar av ses-
sioner och omfattar flera olika dimensioner. Skattare bedémer folj-
samhet genom att rikna antalet ginger som behandlaren utfér vissa
beteenden. Aven differentiering bedoms i viss man, eftersom skat-
taren noterar nir férbjudna” beteenden forekommer. Till sist be-
doms kompetens genom att fem variabler (t.ex. Collaboration och
Empathy) bedoms pa en femgradig skala. Instrumentet har god in-
terbedomarreliabilitet och har visat kinslighet for att mita effekter
av trining av behandlare (Moyers m.fl., 2005; Mitcheson, Bhavsar
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& McCambridge, 2009). Motsvarande psykometriska egenskaper
har dokumenterats i svenska studier av MITI (Forsberg, Kallmen,
Hermansson, Berman & Helgason, 2007; Forsberg, Berman, Kall-
men, Hermansson & Helgason, 2008).

Parent Management Training (PMT)

FIMP (Fidelity of Implementation Rating System) ér ett instrument
som miter behandlarnas kompetens vid genomférande av Parent
Management Training (Knutson m.fl., 2003). Innehéllet i FIMP be-
skrevs i avsnittet om kompetens. Den prediktiva validiteten har un-
dersokts i en mindre amerikansk (Forgatch, Patterson & DeGarmo,
2005) och en omfattande norsk studie (Ogden, Forgatch, Askeland,
Patterson & Bullock, 2005; Forgatch & DeGarmo, 2011). I bida stu-
dierna fanns linjira samband mellan FIMP och de mitt som mitte
foraldrarnas sitt att uppmuntra och sitta grinser for barnen. I den
norska studien provades ocksd om det fanns ett samband mellan
FIMP och det slutgiltiga utfallsméttet — barnens beteenden (For-
gatch & DeGarmo, 2011). Trots att forskargruppen i en rad tidiga-
re studier har funnit samband mellan forildrars och barns beteen-
den, sd fann man i denna studie inte nagot direkt samband mellan
FIMP och barnens beteenden.

Multisystemisk terapi (MST)

Multisystemisk terapi dr en behandlingsmodell som riktar sig till
ungdomar med utagerande problematik (Henggeler, Schoenwald,
Borduin, Rowland & Cunningham, 2009). Det finns en inbyggd
mitning av foljsamhet i modellen som kallas for Therapist Adherence
Measure (TAM; Henggeler, Borduin, Schoenwald, Huey & Chap-
man, 2006). Instrumentet har anvints i manga studier men i oli-
ka versioner, dir antalet item har varierat mellan 15 och 28. Det
bygger pa att klienterna blir uppringda en ging i manaden och far
skatta i vilken grad deras terapeuter har genomfort olika delar av
behandlingen och foljt nio formulerade behandlingsprinciper. En
finess med instrumentet 4r att dven terapeuterna skattar sina hand-
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ledare med ett motsvarande instrument. Man har funnit att klien-
ternas skattningar av terapeuternas foljsamhet prediceras av tera-
peuternas skattningar av sina handledare, vilket stodjer validiteten i
instrumentet (Schoenwald, Sheidow & Letourneau, 2004; Schoen-
wald, 2008).

Aven diskriminativ validitet har demonstrerats i en studie dir
man fann signifikanta skillnader i TAM-skattningar nir MST jim-
fordes med en annan behandling (Henggeler m.fl., 2006). En av de
frimsta styrkorna med TAM ir den prediktiva validiteten, som har
pévisats i flera studier genom samband mellan foljsamhet och be-
handlingsutfall (t.ex. aterfall i brott). Exempelvis visar Schoenwald,
Chapman, Sheidow och Carter (2009) i en lingtidsuppféljning av
nistan 2000 klienter att terapeuternas foljsamhet forklarar en stor
del av dterfallsfrekvens i brott, nir man samtidigt kontrollerar f6r
en ling rad andra variabler. Liknande samband har dven pévisats
i andra amerikanska studier (Huey, Henggeler, Brondino & Pick-
rel, 2000; Schoenwald, Carter, Chapman & Sheidow, 2008) samt
en norsk studie (Ogden & Halliday-Boykins, 2004 ). Diremot sak-
nades samband mellan TAM och utfall i en svensk studie av MST,
vilket fick forfattarna ate ifrigasitta validiteten i méttet i svenska
sammanhang (Sundell m.fl., 2008).

Instrument som omfattar flera slags behandlingar

Det finns ett antal exempel pa studier dir man anvint instrument
som miter behandlingstrohet i flera slags behandlingar samtidigt.
Ett av de mest kinda dr Yale Adherence and Competence Scale (YACS;
Carroll mfl., 2000). Det utvecklades for att mita trohet i tre oli-
ka behandlingar for missbruksproblem: 12-stegsprogrammet, KBT
och kliniskt omhindertagande (clinical management). Det omfattar
55 item, dir observatorer skattar bade foljsamhet och kompetens
(kvalitet) i videoupptagningar av sessioner. Skalan bygger pi dif-
ferentiering, det vill siga den omfattar baide moment som ingar re-
spektive inte ingér i de olika behandlingarna. Carroll med kollegor
(2000) fann god interbedomarreliabilitet och god inre konsistens.
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Till skillnad frin en del andra skalor si var det svaga till mirttliga
samband mellan dimensionerna for féljsamhet och kompetens, vil-
ket styrker att de faktiskt miter olika saker. Man fann dven stod for
diskriminativ validitet, eftersom det fanns signifikanta skillnader
mellan relevanta delskalor for de tre behandlingarna.

En relativt vilanvind skala ir Collaborative Study Psychotherapy Rat-
ing Scale (CSPRS; Hollon m.fl., 1988). Skalan miter foljsamheten
och omfattar dimensioner som rér KBT, interpersonell psykotera-
pi (ITP) och kliniskt omhindertagande (clinical management). Den
utvecklades for behandlingsstudier med deprimerade klienter, men
har dven anvints for till exempel anorexi och missbruksproblem (Ba-
ranackie, Crits-Christoph & Kurcias, 1992; McIntosh m.fl., 20053).
Skalan bygger pd observatorsskattningar av ljudinspelade sessio-
ner och den omfattar totalt 96 item. God interbedémarreliabilitet
och inre konsistens har dokumenterats (DeRubeis & Feeley, 1990;
McIntosh m.fl., 2005). Skalan diskriminerar vil mellan behandling-
arna (Beranackie m.fl., 1992; McIntosh m.fl., 2005). Aven predik-
tiv validitet har demonstrerats genom samband mellan delskalor i
CSPRS och behandlingsutfall (DeRubeis & Feeley, 1990).

Ett instrument som skiljer sig ndgot frin 6vriga i denna genom-
gang dr Comparative Psychotherapy Process Scale (CPPS; Hilsenroth,
Blagys, Ackerman, Bonge & Blais, 2005). Det ir inte utvecklat for
behandlingar av ett visst problem eller en viss population, utan ma-
ter foljsamhet i tva olika behandlingar, oberoende av klientgrupp.
Skalan omfattar 20 item och kan anvindas for sjilvskattning av
terapeuter/klienter eller av oberoende observatorer. Den omfattar
tva delskalor, psykodynamisk-interpersonell och kognitiv-beteen-
deterapeutisk. Innehéllet i delskalorna bygger pa litteraturgenom-
gangar av terapeutbeteenden som ir karakteristiska for behandlare
som arbetar psykodynamiskt, interpersonellt, kognitivt och bete-
endeterapeutiskt — sdvil unika och essentiella som ”férbjudna” item
ingdr i skalan. I en studie av Hilsenroth med flera (2005), dir ska-
lan presenteras i sin helhet, pavisades mycket goda psykometriska
egenskaper. De fann hog interbedémarreliabilitet, god inre konsi-
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stens och starka samband med liknande skalor. De visade ocksa att
instrumentet hade god diskriminativ validitet genom stora och sig-
nifikanta skillnader mellan olika behandlingar i de skattningar som
genomfordes av observatorer, handledare, terapeuter och klienter.

Samband mellan behandlingstrohet och utfall

En livligt debatterad friga de senaste decennierna ir om behand-
lingstrohet har nagon betydelse for utfallet av behandlingen. Vis-
sa hivdar att det 4r generella faktorer (t.ex. allians) snarare 4n det
specifika behandlingsinnehillet som spelar roll (t.ex. Wampold,
2001). Andra menar att det specifika innehéllet visst har betydel-
se, men att det inte finns nagra entydiga monster vad giller sam-
bandet mellan trohet och utfall (t.ex. Barber m.fl., 2007; McHugh
m.fl., 2009; Perepletchikova & Kazdin, 2005). Vissa studier har till
exempel funnit positiva linjira samband; ju bittre behandlingstro-
het, desto bittre effekt (t.ex. Frank & Frank, 1991; Huey m.fl., 2000;
Kling m.fl., 2010; McHugo, Drake, Teague & Xie, 1999; Schoen-
wald m.fl., 2009). Andra studier har funnit kurvlinjira samband for
foljsamhet som tyder pa att en optimal tillimpning av en behand-
ling inte 4r samma sak som att félja manualen till punkt och pricka
(t.ex. Hogue m.fl., 2008; Barber m.fl., 2006). Flera studier har inte
funnit nagra samband alls (t.ex. Barlow, Gorman, Shear & Woods,
2000; Loeb m.fl., 2005; Mihalic, 2004; Sundell m.fl., 2008) och
nigra har till och med funnit negativa samband (t.ex. Castonguay,
Goldfried, Wiser, Raue & Hayes, 1996; Huppert m.fl., 2006). Ne-
gativa samband eller icke-samband behéver dock inte betyda att be-
handlingen ir ineffektiv.

Ska behandlingstrohet betraktas som ett generellt fenomen?

Vad idr vanligast? Positiva, negativa eller inga samband alls? I en ak-
tuell metaanalys av 36 studier som undersokt effekterna av behand-
lingstrohet fann man inte nagra sammanvigda signifikanta samband
mellan behandlingstrohet och utfall (Webb, DeRubeis & Barber,
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2010). Sambandet mellan f6ljsamhet och behandlingsutfall var » =
.02 och motsvarande samband fér kompetens var » = .07. Den hir
typen av sammanvigda resultat tas ibland som intikt just for att
det specifika innehéllet i behandlingar saknar betydelse (Wampold,
2001). Forutom att sidana tolkningar ofta bortser frin metodolo-
giska brister i de ingdende studierna (Bhar & Beck, 2009), s byg-
ger de ocksd pd en forestillning om att behandlingstrohet ér ett uni-
versellt fenomen som har relevans oberoende av behandlingsform,
population och studiedesign. Webb med flera (2010) tar i diskus-
sionen av resultaten upp att det var stor variation mellan de ingden-
de studierna och att en uniform effekt vore ovintad. Om man i en
behandlingsstudie kan visa att effekten ir signifikant storre for de
deltagare som fir mer/bittre intervention, si tyder det pa att det ir
det specifika innehéllet i interventionen som ligger bakom effekten
(Kazdin, 2007). Ett sddant resultat forsvagas inte av att behandlings-
trohet inte har visat nigra effekter for andra slags behandlingar. Pro-
blem uppstar forst om effekter av behandlingstrohet pa samma slags
behandling visar motstridiga reslutat i olika studier. Det dr dirfor
inte lampligt att betrakta behandlingstrohet som ett generellt be-
grepp. Det bor i stillet betraktas som ett begrepp som i viss mén ir
unikt for varje enskild studie, eftersom specifika behandlingsmodel-
ler, populationer och metoder f6r att mita behandlingstrohet varie-
rar si mycket. Exempelvis har metaanalyser som begrinsats till en
viss typ av behandling och sammanhang (beteendemodifikation i
skolan) funnit signifikanta samband mellan trohet och utfall (Noell
m.fl., 2005; Gresham, Gansle, Noell, Cohen & Rosenblum, 1993).
Ett annat exempel ir en metaanalys av betydelsen av hemuppgifter
(d.v.s. klientféljsamhet) i KBT-behandling (Kazantzis m.fl., 2010).
Nir forfattarna kontrasterade samma slags behandling med och utan
hemuppgifter visade analysen en tilliggseffekt pd Cohens d = .48.
Ytterligare ett exempel 4r en metaanalys av program for elever med
utagerande problematik (Wilson & Lipsey, 2007); problem med
implementering (d.v.s. bristande behandlingstrohet) var en av de
faktorer som hade starkast betydelse for effektstorleken i analysen.
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Metodologiska problem och I6sningar i analyser av
behandlingstrohet
Vid sidan av problemet att klumpa ihop resultat frin olika studier
konstaterar Perepletchikova och Kazdin (2005) att det finns en ling
rad metodologiska frigor som man mdste ta hinsyn till. En grund-
liggande forutsittning for ate kunna finna signifikanta samband mel-
lan behandlingstrohet och utfall 4r att reliabla och valida métt har
anvints. Detta problem ir sirskilt stort gillande behandlarens kom-
petens, dir man till exempel ofta har haft svirt att uppna interbedo-
marreliabilitet mellan skattare (Barber m.fl., 2007). Avsaknad av sam-
band mellan behandlingstrohet och utfall kan ocksi bero pa oklara
definitioner och bristfillig validitet - det vill siga att de skalor och
observationer som anvinds helt enkelt inte miter de relevanta aspek-
terna av en behandling (Perepletchikova & Kazdin, 2005). Specifika
problem som ror validitet kan vara oklar definition av behandlings-
trohet (innehéllsvaliditet) och en alltfér avgrinsad definition av be-
handlingstrohet som enbart tar hinsyn till enstaka dimensioner av
begreppet (Webb m.fl., 2010). Ett specifikt problem som ror reliabi-
litet kan vara att behandlingstroheten enbart mits vid enstaka ses-
sioner, vilket maskerar en vanligt férekommande variation av trohet
over tid i en behandling (Webb m.fl., 2010). Ett dterkommande pro-
blem vid analyser av behandlingstrohet ir takeffekter. Eftersom man
ofta forsoker optimera behandlingstrohet i interventionsstudier, ge-
nom noggrann trining och uppfoljning av behandlare, si tenderar be-
handlingstroheten att vara generellt hog. Det kan ocksa forklara var-
for det har varit liteare att hitta samband i studier av behandling som
sker i reguljira verksamheter, eftersom variationen i behandlingstro-
het mellan behandlare generellt blir storre di (McHugh m.fl., 2009).
I de fall d4 man enbart undersoker linjira samband mellan be-
handlingstrohet och utfall (t.ex. Webb m.fl., 2010), s finns risken
att man missar relevanta icke-linjira samband. Ett exempel pé det
hir problemet ir relationen mellan féljsamhet och kompetens. Folj-
samhet och kompetens ir férstis beroende av varandra; en kompe-
tent genomford behandling forutsitter till exempel en viss grad av
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foljsamhet. Samtidigt finns en motsittning mellan begreppen. Hog
terapeutkompetens kan till exempel innebira att behandlingen an-
passas efter enskilda individer, vilket kan leda till avsteg frin en f6-
reskriven behandling och dirmed ligre grad av f6ljsamhet (McHugh
m.fl., 2009). For att métt pd behandlingstrohet ska vara valida méste
den typen av dynamiska effekter beaktas. Till exempel kan man be-
hova precisera vilka avsteg frin en behandlingsmanual som 4r moj-
liga utan att inverka negativt pa behandlingstroheten som helhet.

I minga analyser av behandlingstrohet beaktas inte effekten av
modererande faktorer, som exempelvis klientegenskaper. Om si-
dana faktorer forbises kan effekter av behandlingstrohet maskeras.
Till exempel visade Ellis, Weiss, Han och Gallop (2010) att en rad
klientfaktorer paverkade behandlarnas f6ljsamhet i tillimpningen
av multisystemisk terapi. Foljsamheten var bittre med familjer som
hade starkare sammanhallning, hogre forvintningar pa behandling-
en och som var instéllda pé att behandlingen skulle innebira att de
sjilva maste gora forindringar. Foljsamheten paverkades ocksd av
forildrarnas psykiska hilsa och deras instillning till uppfostran. Det
hir ir ett exempel pd att behandlare anpassar tillimpningen av en
insats beroende pa klientens egenskaper och svirigheter. Behand-
lingstroheten kan bade 6ka och minska som f6ljd av svarare klient-
fall (Webb m.fl., 2010). Det dr forstds inte bara klientfaktorer som
kan moderera effekterna av behandlingstrohet. Andra faktorer, som
till exempel ror behandlarens organisation, kan ocksi piverka. Ett
exempel ir Payne (2009) som visade att en rad organisatoriska va-
riabler i skolor paverkade behandlingstroheten vid genomférande
av bade individuella och skolomfattande insatser for elever. Dirmed
inte sagt att organisationsfaktorer har en generell betydelse for alla
slags behandlingar. Schoenwald med flera (2009) visade till exem-
pel att organisationsfaktorer i princip inte alls hade nigon effekt pa
dterfall i brottslighet hos klienterna nir de analyserades tillsammans
med behandlarens foljsamhet.

Till sist, for att kunna dra sikra slutsatser om effekter av behand-
lingstrohet bor man samtidigt ta hinsyn till andra variabler som ror
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behandlingsprocessen. Det kan ske genom att man kontrollerar for

effekten av sddana variabler i analyserna, eller genom att de inkor-

poreras i definitioner av behandlingstrohet. Exempelvis bor man

kontrollera for betydelsen av allians mellan behandlaren och klien-

ten, alternativt betrakta allians som en del av behandlingstroheten

(Sharpless & Barber, 2009).

Sammanfattning

Hir sammanfattas de viktigaste punkterna att tinka pa nir behand-

lingstrohet ska preciseras, mitas och analyseras i en studie.

1.

Modellutvérdering eller verksamhetsbaserad utvéirdering. Om det ir
en modellutvirdering som genomfors, si dr det onskvirt att mita
och optimera behandlingstroheten innan formitningen genom-
fors. Om det ir en studie av behandlingens effekter i reguljir
verksamhet mits den faktiska behandlingstroheten utan att ex-
tra medel eller resurser tillfors.

. Ska studien jamféra flera aktiva behandlingar? I si fall kan det vara

aktuellt att mirta differentiering. Det innebir att man sikerstil-
ler att inslag som hor till behandling A inte anvinds i behandling
B och vice versa.

. Prioritera féljsamhet. Foljsamhet 4r en grundliggande dimension

av behandlingstrohet som bor prioriteras — dtminstone om det
handlar om manualbaserade behandlingar.

. Anvind etablerade skalor. Anvind etablerade mitinstrument om

det finns nigot att tillgd som passar behandlingen i friga.

. Utveckla egna métinstrument. Om ett eget mitinstrument ska ut-

vecklas bor foljande steg beaktas:

a. Formulera kdrnkomponenter. Vilka ir de essentiella inslagen i be-
handlingen; vad ir viktigt att mita? Utgdngspunkten i arbetet
dr manualer och annan dokumentation som beskriver innehél-
let i behandlingen. Experter och helst behandlare och klienter
konsulteras for att identifiera essentiella delar. Med fordel ut-
gar processen fran den teoretiska och empiriska grunden for
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behandlingen. I behandlingar som saknar detaljerade manua-
ler 4r processen mer komplicerad och expertutlatanden av oli-
ka slag far storre betydelse.

b. Vilj form av métning. Mitningar av behandlingstrohet kan ske
genom olika slags sjilvskattningar, observationer eller genom
insamling av dokumentation som férekommer naturligt i be-
handlingen. Det finns fér- och nackdelar med alla mitmetoder.
Idealfallet dr dirfor att genomfora flera parallella mitningar.

c. For sjalvskattningar och observationer: formulera fragor. For att
mitningen ska bli meningsfull maste en bra operationalisering
av kirnkomponenterna genomforas. Generellt 4r det bra att
anvinda relativt fa frigor som man stiller ofta i sjilvskattning-
ar. Det blir ofta mer tillférlitligt 4n instrument som innehal-
ler manga frigor och som distribueras sillan eller vid enstaka
tillfillen. Likasd ir kontinuerliga observationer av beteenden
ofta mer tillforlitliga 4n observatorsskattningar som sker i ef-
terhand. Skattningarna vinner pa om de sker kort tid efter de
aktuella behandlingsmomenten.

d. Etablera validiter. Undersok i forsta hand instrumentets forma-
ga att skilja mellan bittre och simre behandlare. Det ir en styr-
ka att dessutom kunna visa prediktiv validitet, men kan sam-
tidigt vara svért att tolka avsaknad av signifikanta samband.

e. Etablera reliabiliter. Kontrollera inre konsistens och genomfor
eventuellt faktoranalys for att kontrollera operationalisering-
arna av kirnkomponenterna. Om observationer ska genomfo-
ras krivs kontroll av interbedomarreliabilitet, nigot som ock-
sd kan vara aktuellt om sjilvskattningar genomfors med flera
kallor (t.ex. information frin behandlare och klienter).

. Overviag mitning av kompetens. Kompetens ir en dimension av be-

handlingstrohet som ir sirskilt relevant att mita i mer komplexa

behandlingar, som just stiller stora krav pi att behandlarna ge-
nomfér behandlingen pa ett skickligt sitt. Det dr emellertid ofta
svarare att mita kompetens dn att mita foljsamhet. Det dr ocksa
ofta mer tidskrivande, eftersom det i regel krivs observationer
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med expertbedomningar. Flera instrument fér mitning av be-
handlingstrohet som har utvecklats pd senare dr later observato-
rer skatta bide f6ljsamhet och kompetens samtidigt. Det innebir
att man forst bedomer i vilken grad behandlaren har genomfért
ett behandlingsmoment och sedan skattar hur skickligt det i sa
fall genomfordes.

. Samband mellan behandlingstrohet och utfall. Det ir komplicerat

att analysera samband mellan behandlingstrohet och utfall i en
behandling. Det finns ménga felkillor att beakta och det krivs
hog grad av kontroll av ovidkommande och modererande vari-
abler for att kunna dra sikra slutsatser. Det ér heller inte sikert
att sambanden ir linjira, varfoér mer komplexa analyser ibland ir
nodvindiga. Kort sagt kan man siga att pavisande av samband
innebir en styrka bide f6r mitinstrumentet av behandlingstro-
het (prediktiv validitet) och for slutsatserna om att behandling-
enifriga ir effektiv (dos-respons-samband). Problemen uppstar
framfor allt nir det inte finns nagra tydliga samband, eftersom
det 4r svirt att ha kontroll 6ver alla felkillor.

-

~
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Kapitel 11 | Bassam Michel El-Khouri

Att hantera bortfall’

Data i forskningsstudier som involverar kvantitativ metodik 4r si
gott som aldrig helt kompletta. Forlorad information kan fora
med sig allvarliga konsekvenser for de analyser som ir planerade.
Om bortfallet ignoreras kan det medfora att studiens grundliggan-
de forutsittningar inte lingre hiller, vilket paverkar tillforlitlighe-
ten i slutsatserna. Bortfall kan ocksa leda till att hela analysenheter
med enbart partiella data utesluts med foljden att viktig informa-
tion, som antagligen hade bidragit till mer tillforlitliga slutsatser,
gar forlorad. Bortfall som inte kan eller bor ignoreras kan hanteras
under diverse antaganden som nir de inte dr uppfyllda i sig kan leda
till ny bias. Med andra ord: man vinner nigot pd bekostnad av ni-
got annat. Detta kapitel tar upp aspekter pi analyser dér data ana-
lyseras enligt den ursprungliga planen for studien; analyser enligt
ITT ("intention-to-treat”). ITT-analyser ir sirskilt relevanta i ran-
domiserade kontrollerade studier (RCT). Kapitlet innehéller 4ven
en kortfattad inblick i metoder som anvinds for att hantera bort-
fall genom imputering.

1 Oversittningen fran engelska till svenska har gjorts av Asa Kling, institutionen
for psykologi, Uppsala universitet, samt forfattaren sjilv.
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Intention-To-Treat - ITT

ITT-analyser 4r en metodologisk konsekvens av att vilja en rando-
miserad kontrollerad design for en studie, den design som méinga
anser vara den frimsta for att jimfora eller testa effekter av en in-
tervention. Som namnet antyder innebir en randomiserad kontrol-
lerad studie i sin enklaste form att individer randomiseras, det vill
siga fordelas slumpmissigt, till en behandlingsgrupp som far den
avsedda behandlingen, medan 6vriga far en alternativ behandling
(t.ex. placebo) eller ingen behandling alls (t.ex. vintelista). Rando-
misering anvinds for att garantera att alla faktorer utéver utfalls-
mitten fordelar sig i genomsnitt lika i grupperna. Oavsett om dessa
faktorer miits eller inte, eller for den delen dr mitbara eller inte, si-
kerstiller randomisering att varje meningsfull skillnad i utfallet ér
en effekt av behandlingen ifradga och inte av nigon eller nagra av de
andra faktorerna som kunde tinkas ha en effekt pa utfallet. Oavsett
hur deltagarna forhéller sig till dessa andra faktorer har de samma
sannolikhet att f4 behandling, att f4 alternativ behandling eller att
inte f4 nigon behandling alls. Om randomisering inte har anvints
finns det inget som sikerstiller att den observerade behandlings-
effekten inte dr resultatet av att deltagare i en viss grupp har mer el-
ler mindre av nigon annan faktor 4n sjilva behandlingen och ingen
mojlighet att sikert skilja ut den effekten frin en eventuell behand-
lingseffekt. I korthet ir randomisering nodvindig for att skapa grup-
per med lika fordelning av olika karakteristika som kan paverka ut-
fallet for att ddrigenom minimera systematiska fel i uppskattningen
av behandlingseffekter.

Aven om randomisering ir det frimsta instrumentet for att si-
kerstilla en tillforlitlig uppskattning (eng. unbiased estimate) av be-
handlingseffekter krivs det mer. Till det hor att férvissa sig om att
utfallsmatten har samlats in pé ett korrekt och tillforlitlige sate for
alla deltagare och att bortfall hanterats pé ett saidant sitt att det inte
snedvrider jimforelserna mellan behandlings- och kontrollgrupp.
For att minimera systematiska fel s lingt det 4r mojligt anvinds,
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nir det ir mojligt, en dubbelblind strategi dir vare sig deltagare el-
ler behandlare far veta vilken behandling en deltagare far eller vilka
som virderar utfallet. Sdttet att hantera bortfall av data kan diremot
vara mer eller mindre komplext och kan ha allvarlig inverkan pa vil-
ket resultat som erhills i jimforelser mellan grupper.

I forskningsstudier anvinds ofta den ovannimnda strategin for
att undvika olika typer av systematiska fel, medan strategierna for
analys kan vara ganska olika. Formellt sett dr en ITT-strategi nod-
viandig for att behélla effekterna av en randomisering for studiens
slutsatser. Den mojliggor en dndamailsenlig hantering av deltagare
som avbrutit medverkan i fortid. Det betyder att oavsett om del-
tagare var foljsamma eller inte, fick den behandling de skulle eller
inte, om de av misstag fick fel behandling, om de méadde daligt av
behandlingen och drog sig ur, om de helt avbrét medverkan i stu-
dien eller inte medverkade i all datainsamling, eller av vilken annan
anledning som helst avvek frin den ursprungliga planen, ska alla
bedomningar av utfallet géras som det var planerat och alla delta-
gare ska inkluderas i jimforelser mellan grupperna samt analyseras
enligt den grupptillhorighet de ursprungligen randomiserats till.

Syftet med ITT

ITT syftar till att spara effekter av interventioner i praktiken, inte
effekterna for dem som varit foljsamma och avslutat den avsedda be-
handlingen. Det ir en viktig distinktion, for om data fran icke folj-
samma (deltagare som inte foljer behandlingsplanen) utelimnas,
eventuellt pa grund av praktiska skil som uppges efter randomise-
ringen, kan analyserna inte lingre sigas mita den praktiska effekti-
viteten med behandlingen. ITT ir avsett for studier av ”den pragma-
tiska effektiviteten” med en behandling, dir man garderar sig mot
att 6verskatta behandlingseffektiviteten. Motsatsen ir analyser som
endast inkluderar f6ljsamma deltagare (de som f6ljt den ursprungli-
ga behandlingsplanen), en strategi som kallas TOT (”treatment on
the treated”). Studien dr di explanatorisk, den undersoker den fak-
tiska behandlingseffektiviteten f6r en subgrupp deltagare och inte
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interventionens inverkan nir den tillimpas i praktiken. Analyser
som utesluter alla icke f6ljsamma deltagare kallas ibland dven for
per protokoll-analyser (eng. per protocol), enligt behandlingen (eng.
on treatment, by treatment administered) eller explorativa analyser. Re-
sultaten frin sidana analyser anses allmint ha storre risk att vara
snedvridna: systematiska fel i dessa okar risken for antalet falska
positiva utfall, sirskilt i stora studier.

Anvindning av ITT-analyser ir inte alltid utan komplikationer.
Effektstorleken pa en effektiv intervention eller behandling berik-
nad endast pa foljsamma deltagare kan exempelvis underskattas om
ITT-analys anvinds och icke-foljsamheten ir omfattande. Om samt-
liga deltagare ingér i jimforelserna férsvagas analysernas statistis-
ka styrka (eng. power) och behandlingseffekten kan bli férsvagad, i
synnerhet om ménga deltagare ir icke-foljsamma (eng. noncompli-
ant). Dirfor dr det viktigt att minimera icke-féljsamhet i en studie,
exempelvis genom att férsoka identifiera icke-foljsamma deltagare
fore randomiseringen och forsikra sig om att data ir fullstindiga
med avseende pd de primira utfallsmitten genom ate f6lja icke-folj-
samma deltagare till studiens slut.

Ofullstindig uppfoljning underminerar principerna for ITT och
reducerar det till en selektiv urvalsanalys. Om primira utfallsdata
fortfarande saknas ska imputering anvindas for att uppskatta eller
predicera de saknade virdena, baserat pd antaganden om data och
typen av bortfall. Det 4r viktigt att notera att imputerade data ir
kvalificerade gissningar baserade pd antaganden som oftast inte gér
att verifiera, vilket gor att de slutsatser som dras utifrin dessa data
ir svagare in data frin kompletta dataset.

Avhopp

Det finns en mingd olika anledningar till avhopp (eng. dropping out).
Deltagare kan ha flyttat eller emigrerat och gir inte att nd, de kan
ha inkluderats felaktigt, sjilvsvaldigt ha bytt behandlingsgrupp el-
ler inte vill svara eller stilla upp vid uppféljningsmitningar. Ofta
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skiljer man mellan avhopp fran en behandling och avhopp frin en
studie. I ITT-ansatsen finns redan inbyggt att avhopp fran behand-
lingen inte ar tillrickligt for att exkludera deltagare fran studien.

Det finns dock situationer dir kraven pa att inkludera alla delta-
gare kan littas nagot. Ett klassiskt exempel nir det kan vara befo-
gat att utesluta eller exkludera deltagare dr dd deltagare hoppar av
studien efter randomisering men innan behandlingen har startat. I
det fallet dr det nédvindigt att tiden mellan randomisering och be-
handlingens start ir densamma i alla behandlingsgrupper.

Aven i studier som utvirderar deltagarnas foljsamhet fére rando-
misering kan det vara berittigat att utesluta icke-foljsamma delta-
gare. Under alla omstindigheter méste studiens slutsatser viga in
de forutsiteningar och avsikter som giller for studien ifriga.

En annan situation handlar om falska inkluderingar, att indivi-
der inkluderas som efter randomiseringen visar sig inte uppfylla in-
klusionskriterierna for studien. Generellt dr det inte ett tillrickligt
skal for att utesluta dem. Mot detta har argument framforts att om
faststilllelse av inklusionskriterier har tillimpats identiskt i varje
undersokningsalternativ kan uteslutning vara befogad. Detta kan
dock ifrigasittas eftersom falska inkluderingar ofta forekommer i
praktiken och om uteslutning da tillimpas forsvagar det mojlighe-
ten att generalisera resultat frin sddana studier.

Exempel dir det dr befogat med uteslutning kan handla om in-
dividers sikerhet, om det exempelvis finns anledning att befara att
igdngsittning av eller en fortsatt behandling kan riskera en persons
fysiska eller psykiska hilsa. I sidana situationer ir det tillradlige atc
anvinda en exkluderingsprocedur som ir blindad for deltagarnas
behandlingstillhérighet for att gardera sig mot systematiska exklu-
sionsfel mellan behandlingsgrupper.

Jimfort med TOT resulterar ITT i en konservativ uppskattning
av behandlingseffekten pi grund av att icke-foljsamma deltagare
ingdr i analyserna. ITT behiller randomiseringen och gor det moj-
ligt att generalisera resultat till den avsedda populationen i mot-
sats till TOT-analys, som ir inriktad pd behandlingseffekter bland
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dem som fullfsljt behandlingen. Detta for ate ITT ger icke sned-
vridna uppskattningar (eng. unbiased estimates) av behandlingsef-
fekter i motsats till uppskattningar av effekter baserade pa TOT,
dir risken ir storre for systematiska fel. I synnerhet giller detta om
deltagare som hoppat av svarar simre pa behandlingen och om det
finns en koppling mellan att f6lja behandlingen och vilken behand-
lingsgrupp man ingar i.

Genom att anvinda en ITT-strategi kontrolleras fér faktorer som
paverkar foljsamhet i grupperna si linge som randomiseringen bi-
behills och grupperna blir jimférbara vid baslinjen. Om randomi-
seringen inte bibehalls riskerar grupperna att inte vara jimforbara
vid formitningen och effekten av faktorer som paverkar fullféljan-
de av behandlingen forblir okind. En explorativ analys eller TOT-
analys kan komplettera ITT-analysen for att bittre forsta kliniska,
terapeutiska eller prognostiska skillnader som annars inte skulle
komma fram.

Om deltagare utesluts efter randomisering okar risken for typ
I-fel; nollhypotesen forkastas nir den i verkligheten dr sann. Det
innebir att en uppmitt skillnad mellan en behandlings- och kon-
trollgrupp godtas nir ingen sidan skillnad finns i verkligheten. Om
inte det uteslutna bortfallet ir helt slumpmissigt, blir de dtersté-
ende data snedvridna till férdel f6r en skillnad mellan grupperna,
eftersom avhopp frin ursprungsplanen ofta hinger ihop med be-
handlingen.

Rekommendationer

Det finns minga rekommendationer i litteraturen om principer for
analyser av ITT. Om en ITT-ansats dr valet har det fundamental
betydelse f6r bland annat studiens design, genomférande, analys
av data och rapportering av resultatet. En fordjupad diskussion av
dessa omridden i relation till ITT ligger utanfor ramarna for detta
kapitel, men allminna rekommendationer har getts av Hollis och
Campbell (1999):
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ITT bor betraktas som en komplett strategi for design, genom-
forande och analys av en studie snarare 4n som enbart en strategi
for analys.

Design

+ Bestim om malet med studien dr pragmatiskt (eng. management
trials) eller explanatoriskt (eng. explanatory trial). I pragmatiska
studier 4r ITT grundliggande.

« Motivera i forvig varje inklusionskriterie som nir den inte upp-
fylls tilldter att utesluta deltagare i en ITT-analys.

Genomfdérande
« Minimera bortfall frin primira utfallsmétr.
« Folj upp deltagare som hoppar av behandlingen.

Analys
« Inkludera alla deltagare i de grupper de randomiserats till.
« Undersok moijlig effekt av bortfall.

Resultatrapportering

« Ange att I[TT-analys har anvints samt beskriv hur avvikelser frin
randomisering och bortfall har hanterats.

« Rapportera avvikelser frin randomisering och bortfall.

« Diskutera mojlig effekt av bortfallet.

« Basera slutsatser pa resultaten frin ITT-analysen.

Imputering

Mycket arbete har lagts ner pa att definiera bortfall av data och pi
att etablera indamalsenliga metoder for att hantera det. I det hir av-
snittet diskuteras bortfall inom ramen for randomiserade kontrolle-
rade studier och ITT. Flera av de strategier och imputeringsmetoder
som presenteras hir dr dock tillimpbara dven med andra designer.

Inledningsvis konstaterades att ITT 4r en nédvindig strategi om

ATT HANTERA BORTFALL 319



syftet dr att kunna generalisera resultatet till den population ran-
domiseringen avsdg: samplet kan inte som ett resultat av bortfall
forlora kopplingen till den population urvalet representerar. Det for
med sig att varje observation ska analyseras sd som den randomise-
rats och att forskaren designar och genomfér studien pé ett sidant
sitt att avhopp minimeras och kompletta data maximeras. Diarmed
inkluderas utfallsmétt f6r deltagare som av nigon anledning hop-
pat av studien. Ibland méste man fé6rma deltagare som hoppat av
att aterkomma till uppfoljningsmitningar. Men alla gor indé inte
det. Den enda dterstiende mojligheten dr di ate uppskatta vad ut-
fallet skulle ha blivit om de hade svarat. Det dr att imputera data.

Imputerade virden ir kvalificerade gissningar eller uppskattning-
ar som visserligen kan ha empiriskt st6d, men som ir baserade pa
olika antaganden som ofta inte kan verifieras. Virden som saknas
kan uppskattas med olika metoder, s kallade imputeringsmetoder.
Den kompletta uppsittningen data efter en sddan process analyseras
sedan med statistiska standardmetoder, som exempelvis variansana-
lys och regressionsanalys.

Det finns en mingd mer eller mindre sofistikerade metoder for att
hantera bortfall, av vilka nigra presenteras hir. Det ér till hjilp atc
under presentationen tinka pi att valet av metod beror pa mekanis-
merna bakom bortfallet och de antaganden man goér om bortfalls-
mekanismerna. Dessa ir inte mojliga att enkelt verifiera. P4 grund
av detta dilemma kan man egentligen aldrig vara helt siker pa att
uppmitta behandlingseffekter ir korrekta om de bygger pa analys
av imputerade data.

Om man har tillging till fler imputeringsmetoder for en uppsitt-
ning data bor i vissa fall 4tminstone tvd anvindas for att jimfora
skillnader i effekter av de statistiska analyserna pa imputerade data.
En sidan procedur kallas ibland for sensitivitetsanalys.

Imputering

(Av lat. i'mputo, tillgodordkna.) Att ersétta ett saknat varde med ett verk-
ligt med hjalp av statistik.
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Typer av bortfall

Generellt sett finns tva typer av bortfall: dels bortfall av enheter el-
ler deltagare (enhetsbortfall eller individbortfall), dels bortfall av in-
formation pa vissa individattribut (partiellt bortfall). Individbort-
fall uppkommer nir data forloras eller inte samlas in pd grund av
att deltagare inte vill svara, avbryter medverkan, inte gir att fa tag
i eller av andra skilda skil dr olimpliga eller ej godtagbara som del-
tagare (eng. ineligible). Partiellt bortfall uppkommer nir en eller
flera delfragor i en enkit inte besvaras eller delar av en observation
uteblir vid ett visst mittillfille. Partiellt bortfall kan vara univariat
(en fraga eller observation) eller multivariat (fler olika fragor eller
observationer). Allmiant sett dr potentiella systematiska fel (bias) i
data en funktion av omfattningen av bortfallet; ju fler datavirden
som saknas, desto hogre dr graden av systematiska fel i statistiken
(Kline, 1998). A andra sidan finns det ingen tydlig grins for vad
som kan betraktas som ett litet eller stort bortfall, men 1-5 procent
har av somliga setts som ett litet bortfall och 15-20 procent som ett
stort bortfall.

Bortfallsmonster och relaterade mekanismer

Imputeringsmetoder baseras pa antaganden om att bortfallsmonst-
ret dr slumpmiissigt eller systematiskt. Olika mekanismer bakom in-
kompletta data kan avgrinsas genom att pa ett probabilistiskt sitt
villkora deras relation till kovariater vid studiens start. Tre monster
finns: fullstindigt slumpmissigt bortfall, slumpmaissigt bortfall eller
inte slumpmissigt bortfall (Little & Rubin, 2002; 1987).

Fullstiandigt slumpmassigt bortfall

Om deltagare med virden som fallit bort och deltagare med kom-
pletta virden antas vara tva slumpmissiga urval fran killpopula-
tionen, kan bortfallet sigas vara fullstindigt slumpmissigt (eng.
missing completely at random, MCAR ). Det betyder att det inte finns
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nigot samband mellan virden pa en variabel och vilket som helst
virde som en annan variabel kan anta (inklusive kovariater och ut-
fallsmatt) och oberoende av om virdet ir giltigt eller betecknar ett
bortfall i sig sjilvt. Bortfallet beror alltsd inte pé vare sig observe-
rade eller forlorade data. Exempel pd detta dr nir fel virde registre-
rats av ett trasigt instrument eller nér data for en deltagare saknas
for att frigeformuliret kommit bort.

Det finns ingen metod for att avgora om bortfallsmekanismen
verkligen ar fullstindigt slumpmissig, men det gér att sluta sig till
att den #nte ir det genom att jimfora gruppen deltagare som saknar
virden med gruppen som har kompletta virden enligt definitionen
ovan. Om det finns en skillnad mellan grupperna kan man vara siker
pé att bortfallet inte ir fullstindigt slumpmaissigt, och om det inte
finns ndgon skillnad ir det fortfarande mojligt ate skillnader finns i
andra faktorer dn dem som mitts i studien. Om exempelvis delta-
gare som saknar virden pa en variabel X jimfors med deltagare som
har kompletta virden angiende nigon egenskap vid studiens start
(t.ex. socioeckonomisk status) och det finns en signifikant skillnad ar
bortfallet inte fullstindigt slumpmissigt. Om det inte finns nigon
signifikant skillnad kan man inte sluta sig till att bortfallet ér full-
stindigt slumpmassigt eftersom det inte gar att bevisa att skillnader
beror pd nigon annan faktor som inte mitts i studien.

MCAR ir ett starkt antagande om slumpmissighet i datamate-
rialet som sillan kan verifieras. Ibland antas MCAR felaktigt gilla
nir deltagare som fallit bort inte inkluderas i den slutgiltiga ana-
lysen. Det skulle innebira att uppfoljningsdata for en viss behand-
lingsgrupp antingen observerats eller férlorats slumpmaissigt och
att bortfall inte medfér mitfel i observationerna fran den gruppen,
oavsett omfattningen av bortfall i andra grupper.

322 KAPITEL 11 | BASSAM MICHEL EL-KHOURI



Typer av bortfall

Fullstandigt slumpmassigt bortfall (missing completely at random,
MCAR) pa en variabel rader om det inte finns ndgot samband mellan sak-
nade vérden pd en variabel och vilket som helst varde som en annan kan
anta (inklusive kovariater och utfallsmatt) och oberoende av om vardet ar
giltigt eller betecknar ett bortfall i sig sjalvt.

Slumpmassigt bortfall (missing at random, MAR) da bortfall &r enbart be-
roende av observerade data.

Inte slumpmassigt bortfall (missing not at random, MNAR) da saknade
data ar relaterade till deltagares sanna status pa den variabeln.

Slumpmassigt bortfall

Ett svagare antagande angdende bortfall dr att det ir slumpmissigt
(eng. missing at random, MAR ). Detta ir ekvivalent med att séiga att
sannolikheten for bortfall enbart ir beroende av observerade data
(eng. ignorability assumption). Om data saknas eller inte saknas fér en
variabel 4r med andra ord inte relaterat till deltagares sanna status
pd den variabeln utan kan forklaras av andra variabler i datamate-
rialet (Hair, Anderson, Tatham & Black, 1998; Kline, 1998). Ett ex-
empel pd detta ir om kvinnor i vissa linder dr mindre benigna att
uppge sin vikt in vad min dr. Sannolikheten att ge den informatio-
nen ir da inte en funktion av vikt, utan av kon.

Om MAR antas gilla kan imputeringen villkoras pa observerade
data eftersom sannolikheten att data saknas i en variabel inte be-
ror pa variabeln, utan pa en annan variabels virden. Observera att
deltagare med slumpmissigt bortfall inte ir en slumpmissig under-
grupp av studiepopulationen.

Icke slumpmdssigt bortfall

Bortfall som inte kan ignoreras forekommer nir bortfallet inte ir
slumpmissigt (eng. missing not at random, MNAR ). Detta intriffar
nir forekomsten eller icke-forekomsten av bortfall pi en variabel
ar relaterad till deltagares sanna status pa den variabeln, till ex-
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empel att de personerna med hogst alkoholkonsumtion ocksa har
hogst sannolikhet att hoppa av en studie. Bakom bortfall som inte
kan ignoreras finns systematiska, inte slumpmaissiga, faktorer som
inte dr uppenbara, observerade eller mitbara pa annat vis (Little
& Rubin, 2002). Deltagare kan exempelvis hoppa av en studie pa
grund av plotslig (och oférutsedd) forsimring av hilsotillstindet
eller 6verviktiga deltagare kan vigra att uppge sin vikt och bortfal-
let pa variabeln vikt beror da pa viktvariabelns sanna virden. Det
finns imputeringsmetoder for MNAR som specificerar en modell for
bortfallsmekanismen. Ofta ir det dock en svar och komplex proce-
dur som involverar omradesexpertis och andra statistiska antagan-
den som ér svira att verifiera. Den typen av metoder ligger utanfor
ramen for detta kapitel.

Identifikation av bortfallsmonster

Det finns inga metoder for att bevisa att bortfall verkligen ér full-
stindigt slumpmissigt, MCAR. Diremot kan man jimfora under-
gruppen individer dér bortfall finns med undergruppen individer
som har valida virden och fi information om att bortfallet inte ir
MCAR. Genom att dela samplet i tvd delar; en del som bestir av
individer med valida virden p4 en variabel X och en annan del som
bestér av individer med bortfall pi samma variabel, och forslagsvis
gora ett oberoende t-test av medelvirdesskillnaderna mellan dessa
tva grupper avseende nidgon annan variabel Y, kan man avgora om
det finns en statistiskt meningsfull skillnad i variabeln Y mellan de
tva grupperna. En sidan skillnad betyder att det finns en koppling
mellan bortfallet pa X och de observerade virdena pd Y, vilket fal-
sifierar antagandet om fullstindig slumpmaissighet. Tva reservatio-
ner giller dock:

1. Om minga jaimforelser gors 6kar sannolikheten for en statistiske
signifikant skillnad. Nir massignifikanstestningar gors i en statis-
tisk analys brukar nigon typ av korrektion anvindas (t.ex. Bon-
ferroni). I det hir sammanhanget betyder det att en skillnad som
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tyder pi att bortfallet inte ir MCAR med avseende pi nagon bak-
grundsvariabel kan forsvinna, sirskilt om korrektionsfaktorn ir
konservativ. Mindre konservativa metoder, som Holms procedur,
okar sannolikheten for att signifikanta skillnader kvarstar.

2. Om samplet ir stort kan dven sma skillnader bli signifikanta.

I stillet for t-test kan punktbiseriala korrelationer beriknas mellan
en variabel Z som indikerar bortfall i variabel X och en variabel Y
av vilken bortfallet i X antas vara beroende. Hoga signifikanta kor-
relationer mellan Z, en dikotom variabel som anger bortfall i X, och
Y tyder pi lag slumpmissighet, vilket 6verensstimmer med att data
inte ir MCAR men mojligtvis MAR, dven om den undre grinsen
for vad som kan betraktas som en hog korrelation ir inte entydigt
definierad (Huisman, 1999).

Metoder for imputering

Det finns flera olika imputeringsmetoder for att hantera bortfall,
bade for utfallsvariabler och fér andra variabler som samlats in i en
studie. En del av dessa betraktas som ad hoc och grova medan an-
dra ir mer sofistikerade. Oavsett detta reflekterar valet av en metod
de antaganden man ir beredd att gora angiende typ av tillgingliga
data, eventuellt bortfall, syfte med analysen och resultatets grad av
trovirdighet. Dessa antaganden gir inte alltid atc verifiera, med folj-
den att det inte finns nigon garanti for resultatens validitet. Inga
dtgirder kan fullt ut kompensera for problem orsakade av bortfall,
men vissa dtgirder kan minimera problemen om hinsyn tas till osi-
kerheten som finns inbyggd i att imputera uteblivna data, exem-
pelvis genom att regelbundet anvinda sensitivitetsanalys eller fler
imputeringsmetoder. Imputering sker aldrig i ett vakuum utan ir
kontextberoende. Det ska framgi i dataanalyserna vilken procedur
och vilka antaganden som gjorts samt alla omstindigheter kring
identifiering och hantering av bortfall. Fortsittningsvis presente-
ras bara metoder som ir tillimpliga under antaganden om MAR
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och MCAR. Om det inte uttryckligen framgéir om imputeringen
ska goras pa hela uppsittningen data eller separat f6r de olika be-
handlingsgrupperna forutsitts det att sidana beslut fattas av fors-
karen pa basis av kontext, design och planerade statistiska analyser.

Metoder for att flytta fram varden

Ett sitt att imputera bortfall och som har anvints frekvent innebir
att det senast observerade virdet flyttas fram (eng. last observation
carried forward, LOCF). I denna metod ersitts en individs férlorade
virden pd en variabel av intresse med variabelns sista valida virde,
oavsett tid mellan dessa tvd mittillfillen. Det sista métvirdet an-
tas vara en icke systematisk snedvriden uppskattning av individens
sanna virde; ett antagande som inte gir att verifiera.

En varning ér pa sin plats nir LOCF anvinds pi grund av en del
medfoljande problem som har identifierats for vissa studiedesigner
och sirskilt om bortfallsmonstren ir olika i studiegrupperna. Exem-
pelvis kan en eventuell behandlingseffekt férsvagas om utfallsmat-
tet utgors av ett tidsberoende tillstdnd som utvecklas eller férsimras
med tiden. Motsatsen kan intriffa om effekten av en behandling ér
tidsbegrinsad, di behandlingseffekten i stillet forstirks. Dessutom
kan medelvirden och kovariansstruktur snedvridas i longitudinella
studier med upprepad mitning och inomindividsvariansen (d.v.s.
variansen for samma individ vid olika mittillfillen) kan spiadas ut
(Verbeke m.fl., 1997). P4 grund av dessa problem rekommenderas
inte LOCF om det inte finns tydliga argument.

En mer konservativ variant av denna metod ir att flytta fram
baslinjemitpunktens virden (eng. baseline carried forward, BCF), att
bortfall imputeras med baslinjevirden dven om det finns data frin
mellanliggande mittillfillen. Det antas med andra ord att ingenting
har hint med utfallsvariabeln under studieperioden, vilket kan vara
svart att forsvara om inte sensitivitetsanalys eller andra imputerings-
metoder ocksd anvinds.

Ytterligare en variant av denna metod tar tillvara alla valida
data fore det virde som ska imputeras (eng. previous row mean/
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median, PRM ). PRM ersitter det virde som saknas pa en variabel
med medelvirdet (eller medianen) av en individs alla valida virden
pé variabeln fore det mittillfille som saknar information. Det ir
viktigt att komma ihag att extrema virden bland dessa kan sned-
vrida medelvirdet.

Metoder for omkringliggande varden
Imputeringsmetoden senast och nista (eng. last and next) kan anvin-
das for att imputera bortfall vid ett mittillfille mellan tva observe-
rade maittillfillen, ett fore och ett efter. Mittillfillet som fallit bort
ersitts med genomsnittet av individens senaste och nistkomman-
de valida information. Metoden kan givetvis inte anvindas for att
imputera det sista mittillfillet, men den kringgir nigra av proble-
men med LOCEF for mellanliggande mitpunkter, sirskilt om inter-
vallet mellan den senaste mitpunkten och nista mitpunke ir litet.
En variant pd denna metod, som tar tillvara all valid information
pa en variabel nir ett forlorat virde imputeras, i&r RM (”row mean/
median”). Hir beriknas medelvirdet av alla mitpunkeers valida vir-
den for en individ, vilket ersitter det forlorade virdet.

Relaterade metoder

I en metod ersitts ett forlorat virde pd en variabel med ett observe-
rat virde fran ett mittillfille efter det som fallit bort (eng. nexr 0b-
servation carried backward, NOCB). Fler varianter som speglar meto-
derna att flytta fram virden gér ate forestilla sig.

Worst case method

En enkel men konservativ strategi som drar nytta av den allminna
riktningen i férindringen i behandlingsgrupper kallas simsta al-
ternativet (eng. worst case, W<C). I den metoden imputeras ett forlo-
rat virde i gruppen som fitt insats (eller den grupp som foérbittrats
mest) med det simsta utfallet (eller ett misslyckat fall) och i kon-
trollgruppen (eller den grupp som forbittrats minst) ersitts ett for-
lorat virde med det bésta utfallet (eller ett lyckat fall). Den strate-
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gin blir extra konservativ om avhopp ir vanligare i den grupp som
fate insats (eller den grupp som forbittrats mest), eftersom behand-
lingseffekten dé kan forsvagas avsevirt.

Komplikationer kan ocksd uppkomma om utfallet beriknas i an-
tal (eller frekvens av en hindelse) sdsom antal fingelsedomar den
senaste manaden, det vill siga det simsta alternativet kan inte ha en
tvetydig definition. Om man inte kinner till grinsen f6r det simsta
tankbara fallet kan det sdmsta virdet tas frin deltagarna med kom-
pletta data. Nackdelen med det ir att avhoppare inte séillan utgor
en undergrupp med dnnu simre utfall in vad som rapporteras frin
deltagare med kompletta data.

Metoder som anvéander variablers medelvirde, median eller
typvarde

En annan enkel strategi dr att ersitta bortfall med medelvirdet el-
ler medianen for den aktuella variabeln. Om data inte kan betraktas
vara pa kontinuerlig skala kan medianvirde anvindas i stillet. Den
hir metoden utgér frin att data ir MCAR. Den bibehéller variabelns
medelvirde (median eller typvirde), men har bland annat bieffekten
att reducera den imputerade variabelns varians liksom korrelatio-
ner med andra variabler, sirskilt nir bortfallet ir stort (Tabachnick
& Fidell, 2001). Den dr mer limpad for studier dir omstindigheter
sdvil som deltagare inte ir for heterogena.

Mer utarbetade strategier utgir frin idén med imputering av
medelvirden men villkorar att det imputerade virdet ska himtas
fran den grupp individen med bortfallsvirden tillh6r. Exempelvis
ersitts det saknade virdet for en deltagare i behandlingsgruppen
med medelvirdet frin deltagare i behandlingsgruppen med kom-
pletta data, medan en annan deltagares saknade virde i sdg kontroll-
gruppen ersitts med medelvirdet frin dem med kompletta data i
kontrollgruppen. Ibland kan kovariater anvindas for att skapa dnnu
mer finkorniga klassificeringar, dir medelvirdet i varje sidan klass
far ersitta bortfall i en variabel for deltagare i den klassen.
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Imputering med regression

Icke-stokastisk regression (eng. non-stochastic regression, N-SR ) ir en
ansats i vilken forlorade data ersitts med imputerade virden predi-
cerade i en regressionsmodell som innehéller relevanta prediktorer.
Data frin deltagare som saknar bortfall anvinds di for ate skapa en
regressionsekvation dir en variabel av intresse (t.ex. ett utfallsmétt)
kan prediceras med hjilp av andra variabler som antas orsaka eller
korrelera med bortfallet pé variabeln i friga (t.ex. kovariater vid stu-
diens start). Regressionsekvationen som blir resultatet anvinds se-
dan for att imputera virden som fallit bort pi den variabeln.

Som prediktorer i regressionsmodellen har nagra féresprakat att
anvinda kovariater med starkast samband (Afifi & Elashoff, 1969;
Raymond & Robert, 1987), medan andra har féresprakat variabler
som ir relaterade till bortfallet. Det har dven argumenterats for att
anvinda varje tillgidnglig variabel i prediktionsmodellen (Little &
Rubin, 2002; Allison, 2002). En annan synpunkt ar att hoga inter-
korrelationer (r = 0,2-0,3 eller hogre) kan tyda péd att denna me-
tod dr mer adekvat in andra metoder for en viss uppsittning data
(Albridge, Standfish & Fries, 1988; Kaufman, 1988; Donner, 1982:
Gleason & Staelin, 1975; Acock, 1997).

Aven denna metod har sina begrinsningar. Korrelationer och re-
gressionskoefficienter kan overskattas och den aktuella variabelns
varians beriknad pd de imputerade fallen kan underskattas (Allison,
2002; Hair m.fl., 1998). Det senare ir en konsekvens av att alla in-
divider med samma virde pi prediktorvariablerna kommer att fa
samma imputerade virde for det virde som fallit bort.

Imputering med stokastisk regression (SR) loser problemet med
underskattad varians genom att addera en slumpkomponent (brus)
till de predicerade virdena for att pa s sitt gora varianserna av de
imputerade virdena respektive de observerade virdena lika.

Hot deck (nearest neighbour method)
I metoden "hot deck” ersitts forlorade virden i ett inkomplett fall

med virden tagna fran det fall som ”ligger nirmast”. Dirfor kallas
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metoden ibland "nirmaste grannen” (eng. nearest neighbour method).
Den gir ut pi att en individ med bortfall pa en variabel jimfors med
den individ med fullstindigt virde som ir mest lik; ett komplett fall
vars observerade virde pd variabeln ifriga anvinds for att imputera
det saknade virdet. Den kritiska likheten som definierar en gran-
ne beriknas med hjilp av de variabler som inte behover imputeras.

Det finns nagra val som méste goras nir den hir metoden an-
vinds och resultatet kan variera beroende pa dessa val. Underso-
karen miste vilja vilken typ av likhetsmatt som ska anvindas. For
kontinuerliga matt anvinds ofta det euklidiska avstandet. Ibland
kan det mest lika fallet (givare) viljas oavsett hur lika eller olika det
ir i forhillande till det fall som ska imputeras (mottagare). Detta
intriffar nir man inte kan eller vill definiera nigon grins i forvig
for hur lika eller olika tva individer ska vara for att bli betraktade
som grannar utan man tar den nirmaste grannens virde. I andra
fall kan ett visst avstind som inte fir 6verskridas mellan givare och
mottagare viljas. Om det senare alternativet viljs maste ett grins-
virde specificeras. Den hir typen av imputering kan forbittras ge-
nom att dela samplet i olika klasser utifrin nigon relevant kategori
innan imputeringen gors.

Hot deck-metoder ir inte beroende av antaganden om férdelningar
och fungerar bra dven i skeva fordelningar, och de imputerade virde-
na fir samma form pa férdelningen som de observerade data (Rubin,
1987). Se dven Lessler och Kalsbeek (1992) och Reilly (1993).

Multipel imputering

Multipel imputering (eng. multiple imputation, MI) representerar en
mer sofistikerad ansats att modellera och hantera bortfall och be-
traktas av minga i dag som ”state of the art” inom omrédet. Den
centrala idén i de metoder som hittills presenterats om att ersitta
varje uteblivet virde med ett virde draget frin en uppskattning av
variabelns distribution har hir vidareutvecklats. I de metoder som
nimnts tidigare tas det dock inte hinsyn till osikerheten som finns
i uppskattningen. Det gor diremot MI genom att ersitta ett forlorat
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virde med ett antal virden som vart och ett 4r draget frin lika manga
olika uppskattningar. Resultatet blir da inte e# imputerad uppsitt-
ning data (e datamatris) utan ett antal uppsittningar imputerade
dataset (vanligtvis 5-10 datamatriser), si kallade multipelt impute-
rade data. Efterfoljande analyser kan di goras separat for varje upp-
sittning data och resultaten kan sedan kombineras for att f en sam-
lad uppskattning av en behandlingseffekt och relaterad spridning.

I varje imputerat dataset (ofta fem till tio) har varje variabel med
bortfall imputerats med uppskattade virden utifrin andra relaterade
variabler, typen av bortfall eller bada dessa killor, genom exempelvis
stokastisk regressionsimputation. I den enklaste formen av MI gors
statistiska standardanalyser for varje imputerat dataset och resulta-
ten kombineras pi ett statistiskt limpligt sitt. Aven om proceduren
kan genomforas manuellt, finns det statistikprogram (t.ex. SAS) som
gor den automatiskt och producerar resultaten relevanta f6r valda
statistiska analyser (som medelvirden, regression, ANOVA). Regler
for hur analysresultaten fran de imputerade dataseten ska kombine-
ras till enhetliga estimat finns i exempelvis Rubin (1987).

Utover stokastisk regressionsteknik dr andra ofta anvinda meto-
der inom MI ”maximum likelihood” (ML) och expectation mini-
mization” (EM). Bdda metoderna ir grundade i statistisk teori. ML
nyttjar den villkorade férdelningen av variabeln ifriga givet kom-
pletta data pa prediktorvariablerna. Nir de relevanta parametrarna
har uppskattats kan virdena som fallit bort pa variabeln ifriga ocksa
uppskattas. For en mer detaljerad beskrivning, se Desarbo, Green
och Carroll (1986) och Lee och Chiu (1990).

Uppskattning av virden med ML kan utgéra ett forsta steg i en
upprepningsprocess dir dven parametrarna i modellen uppskat-
tas igen efter imputering. P4 basis av de nya parametrarna gors en
ny uppskattning av bortfallets virden. Denna process ir EM, som
nimndes ovan, och den fortsitter tills konvergens uppnis.

Om bortfallet ir slumpmissigt, MAR, (eller fullstindigt slump-
missigt, MCAR) resulterar bide singel och multipel imputering i
icke systematiskt snedvridna uppskattningar av associationer i data.
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Uppskattningen av spridningen ir inte valid i singel imputering,
men diremot i multipel imputering - i och med att osikerheten i
imputerade virden tas med i berikningen. MI-modellen, till skill-
nad frin singel imputering, tar hinsyn bade till efterstrivad allmin
variation i populationen och till osikerheten som finns inbyggd i
uppskattningar av bortfall utan atc ge avkall pad sambanden mellan
huvudvariablerna och 6vriga variabler (se dven Dempster, Laird &
Rubin, 1977; Laird, 1988; Ruud, 1991; Little och Rubin, 1987; Hed-
derley & Wakeling, 1995). For mer detaljerad statistisk information
om MI, se Rubin (1987, 1996), Little och Rubin (2002) och Scha-

fer (1997).

Andra metoder for att hantera bortfall

Metoden att bara anvinda kompletta fall (eng. complete case analysis,
CC,) eller ”listwise deletion” imputerar inte bortfall och ir dirfor
ingen imputeringsmetod. Det som utmirker CC ir att enbart fall
med valida virden pa alla variabler inkluderas i analysen (alla delta-
gare med bortfall exkluderas). Det kan innebira att en person med
kompletta virden for nio matt men som saknar ett blir exkluderad.
I ménga statistikprogram 4r CC standardinstillning for analyser.

CC ir acceptabelt att anvinda i reguljira analyser dir modellen
inte innehéller {6r manga variabler som leder till att manga deltagare
forloras (omfattande forlust av information) och dir det inte finns
systematiska skillnader mellan kompletta och inkompletta fall. Ar
det inte sa, minskar analysernas statistiska power och signifikanta
systematiska fel kan mojligen férekomma.

Den hir metoden ir inte kompatibel med randomiserade kon-
trollerade studier eller ITT-principer om inte data ir MCAR, ett
antagande om bortfall som inte kan bevisas. Om data ir MAR, kan
analyser som anvint CC bli missvisande. En CC-analys som har
justerats for kovariater dr dock rimlig under den inte lika begrin-
sade forutsittningen kovariatberoende fullstindig slumpmissighet.
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Allmanna rekommendationer

Ett antal olika metoder f6r imputering har beskrivits. Valet av me-
tod for imputering forutsitter vissa antaganden om data och bort-
fall som ar forknippade med metoden, att omfattningen av bortfallet
ar hanterbart och foljaktligen att resultaten ir trovirdiga. Rando-
miserade kontrollerade studier ir sirskilt kinsliga for systematiska
fel i data pa grund av bortfall, fel som kan paverka uppskattningen
av behandlingseffekten, jimforbarheten hos behandlingsgrupperna
liksom hur vil samplet representerar malgruppen.

Det ir viktigt att komma ihdg att imputering 4r en form av mer
eller mindre kvalificerade gissningar. For att vilja rict alternativ ar
det avgorande att kiinna till variablernas domin och deras férdelning
liksom omstindigheter kring datainsamlingen och genomférandet
av studien. Imputering kan dé vara en hjilp att minska de negativa
konsekvenserna av bortfall. Men imputerade virden ér inte sanna
virden och kan inte heller behandlas som sidana. I férsta hand ska
man planera och genomféra studien si att bortfall minimeras och
helst undviks helt.

En nira relaterad friga handlar om omfattningen av bortfallet i
studien. Det finns inga generella regler men ett antal rekommenda-
tioner. Ett 4r dock sikert, och det ir att ju mer bortfall, desto mindre
pélitliga blir imputationerna. Metoder for singel imputering funge-
rar i allménhet bra nir omfattningen av bortfallet ir mindre dn fem
procent och ”hot deck” eller regression nir omfattningen 4r mel-
lan fem och tio procent. Men eftersom MI dr den mest robusta me-
toden ir rekommendationen att anvinda den i alla tillimpliga fall.

Sensitivitetsanalys rekommenderas for att uppviga inverkan av
en viss imputeringsmetod genom att jimfora slutresultaten av en
behandlingseffekt med resultaten frin en annan imputeringsmetod.
Om resultaten ir lika mellan olika antaganden och imputeringsme-
toder ir det ett tecken pa att imputeringsresultaten ir tillforlitliga.

Avslutningsvis kan extrema datavirden piverka imputeringspro-
cessen orimligt mycket beroende pa vilken imputeringsmetod som
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anvints. Ett viktigt steg i varje imputeringsprocess ir dirfor att
identifiera extremvirden.

a N
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Kapitel 12 | Laura Ferrer-Wreder & James Jaccard

Forberedande datagranskning’

etta kapitel handlar om vikten av férberedande analyser (eng.
data screening) av insamlade data i effektutvirderingar, nagot
som forskare ofta forbiser (Jaccard & Guilamo-Ramos, 2002). Dessa
analyser ér viktiga, eftersom de sikerstiller datas integritet, att data-
materialet ger en ritevis bild av de data som samlats in. Generellt sett
bor sidana analyser alltid goras fére huvudanalyserna om resultatet
ska gi att lita pa. I vissa fall kan resultaten frin datagranskningen
dven anvindas i de slutgiltiga utfallsanalyserna. En positiv bieffekt
av en omsorgsfull datagranskning ir att forskaren blir bekant med
data. Nir det blir dags for tolkning kan denna fortrogenhet vara till
hjalp vid klivet frin resultat till genomtinkt tolkning. Trots att vissa
statistiker har ifrigasatt den praktiska nyttan med vanligt forekom-
mande datagranskningstest (t.ex. Wilcox, 2002), finns det bara for-
delar med att fa en bild av de data man ska arbeta med. Det gar t
mycket tid, planering och energi for att utvirdera en intervention.
I detta arbete utgor en forberedande datagranskning en viktig del.
Kapitlet ir inriktat pd behoven i effektutvirderingar dir data
vanligtvis analyseras med hjilp av variansanalys (ANOVA), kovari-
ansanalys (ANCOVA) eller multipel regressionsanalys. Dessa ana-

1 Kapitlet har éversatts fran engelska till svenska av Asa Kling, institutionen for
psykologi, Uppsala universitet.
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lysstrategier dr kinsliga for extremvirden (eng. outliers) och sned-
fordelning av observationerna (eng. skewness). Kapitlet begrinsas
darfor till identifiering och hantering av:

+ extremvirden

+ bristande normalférdelning

« bristande homogen varians

« beroende observationer.

Huvudsyftet med en datagranskning ér att identifiera ogiltiga vir-
den, extremvirden samt att fi 6verblick 6ver fordelningen av vari-
abler i en uppsittning data. Det kan bide undersékas inom (uni-
variat) och 6ver (multivariat) variabler. Dessa tva huvudsyften kan
vara beroende av varandra, som nir data inte ir normalfordelade
pa grund av extrema virden (Wilcox, 2002).

De datagranskningsstrategier som beskrivs i kapitlet har behand-
lats utforligt i andra sammanhang, inklusive teori och beriknings-
formler (t.ex. Maxwell & Delaney, 2004 ). Dirfor ér kapitlet utformat
som en kortfattad, selektiv 6versikt av den omfattande och ofta tek-
niska referenslitteraturen pd omradet. Forst presenteras metoder for
att identifiera hot mot de vanligaste statistiska analyserna i effektut-
virdering. Direfter beskrivs ndgra metoder for att hantera dessa hot.

Det ar viktigt att dokumentera det som gors i den forberedande da-
tagranskningen s att man vid behov kan g3 tillbaka och kontrollera.

For samtliga analyser som beskrivs hir bor datagranskningen go-
ras separat for interventions- respektive kontrollgrupp, liksom for
varje mattillfille.

Initiala analyser?

Inmatnings-, kodnings- och scanningsfel

Oberoende av om inmatning av data sker manuellt eller via elektro-
nisk skanning, ir det viktigt att kontrollera potentiella inmatnings-,

2 Se dven kapitel 9.
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kodnings- eller scanningsfel. Det ska vara en exakt 6verensstim-
melse mellan den elektroniska datamatrisen och insamlade origi-
naldata. I ett litet datamaterial kan det vara mojligt att kontrollera
alla deltagare, men i ett medelstort eller stort datamaterial ir det
mest praktiskt att gora slumpmissiga stickprovskontroller av cen-
trala variabler. Om helt elektronisk insamling och inmatning an-
vinds behovs inte denna kontroll (t.ex. ALEXSA-systemet®; Ride-
nour, Clark & Cottler, 2009).

Oavsett hur observationerna samlats in och matats in i en datama-
tris rekommenderas att man skapar frekvenstabeller av alla variabler
for ate identifiera virden som ligger utanfor den skala som anvints i
studien. Om svarsalternativen i en skala exempelvis varierar mellan
1 och 5 och siffran 99 finns i frekvenstabellen ir 99 ett virde som
ligger utanfor den skalan. Sddana omdjliga skalvirden kan identi-
fieras i frekvenstabeller for alla typer av variabler, kontinuerliga si-
vil som kategoriska, och de bor spéras tillbaka till datakillan (t.ex.
pappersenkiten) om de uppticks. Virden som hamnar utanfor ska-
lan kan bero pi missar vid datainmatningen eller uteblivna virden
som inte har angetts som bortfall (Raykov & Marcoulides, 2008).

Inkonsekventa och icke-trovardiga svar

I en del effektutvirderingar, beroende pi typ av instrument och
syftet med interventionen, dr det relevant att kontrollera svarskon-
sistens och svar som inte ir trovirdiga. Vissa skattningsinstrument
innehéller exempelvis frigor om anvindning av en pahittad drog el-
ler later deltagarna skatta hur sanningsenligt de besvarat fragorna.
Ett exempel dr om tva frigor anvints for att studera elevers miss-
bruk av l6sningsmedel (sniffning): (1) om eleven sniffat nigon ging
i livet (svarsalternativ: Ja eller Nej); (2) hur minga ginger eleven
sniffat under de senaste fyra veckorna (svarsalternativ: o, 1, 2, 3, 4,
5, 6,7, 8 cller g eller fler ginger). Deltagare som gett inkonsekventa
svar ir de som svarat nej pa den forsta frigan och nigot annat svar

3 Assessment of Liability and EXposure to Substance use and Antisocial behaviour.
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in noll pd den andra. Om det férekommer deltagare med inkon-
sekventa svar ska det rapporteras. Dessutom kan forskaren 6vervi-
ga fordelar och nackdelar med att behilla eller utesluta dessa del-
tagare ur analyserna genom att undersoka om de har en betydelse
for slutresultatet.

Kontroll av svarskonsistens

Kontroll av svarskonsistens kan goras med hjdlp av SPSS. Om en deltage-
re exempelvis har besvarat fragan om sniffning av I16sningsmedel har fore-
kommit nagon gang med att det inte skett (0 = Nej) och sedan pa fragan
om sniffning férekommit under de senaste fyra veckorna svarat att det f6-
rekommit (1 = Jag har sniffat [6sningsmedel en gang) kan svarsmonstret
for de tva variablerna identifieras som inkonsekvent genom en ny varia-
bel "Sniff_Konsist” (= 2). | funktionen "omkoda syntaxen” ("recode syntax”)
instrueras SPSS att ge vardet 1 till alla deltagare som inte har det angivna
svarsmonstret for de hdr tva variablerna.

Steg 1: Skapa en ny variabel (pa sidan med variabeléversikten) kallad Sniff_
Konsist och specificera etiketten (“value label”) 1 = konsekventa svar och
2 = inkonsekventa svar.

Steg 2: Skriv och utfor ("execute”) syntaxen sa som den skrivits nedan. GE 1
star for "greater than or equal” ("storre an eller lika med"): IF (Variabl _ Sniff_
Nagongang = 0 AND Variable_Sniff_Nyligen GE 1) Sniff_Konsist = 2.
RECODE Sniff_Konsist (SYSMIS = 1).

EXECUTE.

Extremvarden

Eftersom kontinuerliga variabler ofta anvinds for de centrala frage-
stillningarna i effektutvirderingar, begrinsas diskussionen till dessa
variabler.* Extremvirden (eng. outliers) ir virden som patagligt av-
viker frin 6vriga virden i en fordelning av data (Barnett & Le-
wis, 1994). Ett problem med dem ir att de kan ha en orimligt stor

4 Se Zijlstra, van der Ark och Sijtsma (2007) for identifiering av extrema virden
i kategoriska variabler.
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inverkan pd medelvirden och standardavvikelser och till foljd av
det forsvara for forskaren att uppticka medelvirdesskillnader (Wil-
cox, 2002) vilket kan f& konsekvenser for typ I- och typ II-fel (Ta-
bachnick & Fidell, 2007). Om det finns extremvirden uppstar fri-
gan om medelvirdet av en viss variabel verkligen ér representativt
for populationens medelvirde (Jaccard & Guilamo-Ramos, 2002).
Ett annat bekymmer med extremvirden ir att de kan ha en orimlig
inverkan pa ett datasets normalfordelning (Wilcox, 2002), liksom
att de kan begrinsa generaliserbarheten av studiens resultat (Ta-
bachnick & Fidell, 2007).

Univariata extremvarden

Med univariata extremvirden avses extremvirden i en variabel. Ett
univariat extremvirde ir ett svar som inte dverensstimmer med
ménga av de andra deltagarnas svar pa samma friga. Om en delta-
gare i en studie exempelvis uppger en arslén pa tio miljoner kronor,
medan alla andra deltagare uppger arsloner pi mellan tvihundra-
tusen och femhundratusen kronor, har den deltagaren ett extremt
virde pi variabeln drslon.

En vanlig strategi for att uppticka univariata extremvirden r att
kontrollera deltagarnas z-virden (standardiserade virden) for varje
kontinuerlig variabel i studien. Det finns dock olika uppfattningar
om kriteriet for vad som ir ett extremvirde nir z-virden anvinds
och detta kriterium kan idven vara relaterat till storleken pa urvalet
(jfr Meyers, Gamst & Guarino, 2006; Tabachnick & Fidell, 2007).
Ett kriterium som angetts for ett univariat extremvirde ir ett abso-
lut z-virde storre dn tre (Raykov & Marcoulides, 2008).

Att undersoka z-virden kan vara ett forsta steg i att bekanta sig
med variablerna i en uppsittning data. Men att anvinda z-virden
for att uppticka univariata extremvirden dr problematiskt pi grund
av "maskering” (Wilcox, 2003); att extremvirden inte uppticks pa
grund av att metoden for att uppticka extremvirden bygger pd med-
elvirden och standardavvikelser som sjilva dr missvisande pd grund
av extremvirden (Wilcox, 1998; 2002). Jaccard och Guilamo-Ramos
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(2002) har gett ett exempel dir de anvinde ett traditionellt grins-
virde pd tva standardavvikelser frin medelvirdet for att identifiera
univariata extremvirden:

... antal dagar som ungdomar har anvint droger den senaste mana-
den kan visa en férekomst av o, 0, 0, 0, 1, 1, 1, 2, 2, 3, 20, 30. Medel-
virdet ir 5,0 och standardavvikelsen dr 9,62. I denna serie forefaller
siffrorna 20 och 30 vara extremvirden. Men 20 ir bara 1,56 stan-
dardavvikelser frin medelvirdet, s det markeras inte som ett ex-

tremvirde. (s. 288)

En mer anvindbar strategi for att uppticka univariata extremvir-
den ir att anvinda en ”box-plot” (Tukey, 1977). Det ir en grafisk
illustration av en variabels data och kan med foérdel anvindas for att
uppticka univariata extremvirden (Barnett & Lewis, 1994; Wilcox,
2002). En box-plot visar percentiler och medianen f6r rangordnade
virden. Lidan i box-plotten omfattar virden inom den interkvarti-
la rickvidden (IQR) definierad som intervallet mellan den 75:e och
den 25:e percentilen (d.v.s. 6vre och nedre kvartilen; Tukeys "kri-
tiska punkter” [eng. hinges|; Meyers m.fl., 2006). En box-plot inne-
hiller 4ven en linje som representerar medianen eller den punkt dir
virdena delas i tva lika stora halvor, nir virdena rangordnats. Linjer
eller "morrhér” (eng. whiskers) gar ut frin boxen till ett tvirstreck pa
var sida. Morrharen och tvirstrecken visar virdenas rickvidd utan-
for IQR. Dessa virden ir diremot inte tillrickligt udda for att be-
traktas som extrema (Wilcox, 2003).

En box-plot i sin standardform har dirmed begrinsningar precis
som de flesta diagnostiska verktyg. Exempelvis kan extremvirden
maskeras om en fjirdedel eller fler av observationerna pi en varia-
bel 4r extremvirden, och anvindbarheten av box-plot kan variera
beroende pa stickprovsstorleken (Wilcox, 2003). I de flesta situa-
tioner ir dock box-plot en anvindbar strategi for att uppticka uni-
variata extremvirden.
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Exempel pa SPSS syntax box-plot éver en variabel med grup-
perade data (separat for interventions- och jimférelsegrupp)
En box-plot illustrerar svaren pa fragan "Roker du?” med svarsalternativen
1 = Nej, har aldrig rokt; 2 = Nej, har bara smakat; 3 = Nej, har rékt men slutat; 4 = Ja,
ibland men inte varje dag (typ festrokare); 5 = Ja, dagligen.

Steg i SPSS: Skriv och utfér syntaxen s& som den skrivits nedan (roker_v9 dr den uni-
variata skalan eller frdgan av intresse; pilotskola ar grupperingsvariabeln som skiljer
interventionsgruppen fran jamforelsegruppen).

EXAMINE VARIABLES=roker_v9 BY pilotskola

/PLOT=BOX-PLOT

/STATISTICS=NONE

/NOTOTAL
/ID=Lpnr.
EXECUTE.
1850 1940
5 1m0 2 ot
1999 1917
18831973 1991 2057
¢ 2032 2029 1990
o
7
B
S 3
i=1]
£
=
o
wv
24
14
T T
comparsion schools treatment schools
group

Tolkning: Box-plot visar att medianen ar ungefar 1 (vilket motsvarar "Nej, har aldrig
rokt’, strecket langst ner). Ladans langd visar den interkvartila rdckvidden for bada
grupperna (jamférelsegruppen till vanster och interventionsgruppen till hoger). Siff-
rorna i box-plot arid-nummer for deltagare med varden som &r univariata extremvar-
den (stjarnor ar sarskilt extremt avvikande varden och cirklar &r extremvarden, bada
betraktas som extremvérden sa som de definierats i det har kapitlet).
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Multivariata extremvarden

Multivariata extremvirden dr extremvirden som beror flera variab-
ler. En deltagare i en studie kan exempelvis ha ett specifikt svars-
monster pd tva variabler som ir ovanligt och avviker frin de 6vriga
deltagarnas eller undergruppens svarsmonster. Deltagaren kanske
har ett vildigt 1dgt virde pa ett begivningsmartt och samtidigt ex-
tremt hog niva av extraversion (utitvindhet) i forhillande till res-
ten av samplet. Den deltagaren identifieras di som extrem i en upp-
sittning variabler (d.v.s. ett multivariat extremvirde).

Nir multivariata extremvirden identifieras tittar man pa delta-
gares svarsmonster eller virden pa alla variabler av intresse i det
sd kallade multivariata rummet. Varje deltagare i en studie har en
positionspunkt eller en uppsittning koordinater i det multivaria-
ta rummet. Varje sidan punkt representerar deltagarnas specifika
kombination av virden pa samtliga variabler i en uppsittning data
(Tabachnick & Fidell, 2007, s. 74). Beroende pa typ av data kommer
miénga av dessa koordinater att bilda multivariata punktmoln eller
svirmar (Rousseeuw & Zomern, 1990). Ett multivariat extremvirde
ir en punkt som avviker frin de andra punkterna i molnet. Det kan
vara punkter som ligger en bit bort frin punktmolnet och/eller utan-
for det linjira monster som punkterna i punktmolnet bildar (Rous-
seeuw & Zomern, 1990). Ett multivariat extremvirde har betydelse
om det identifieras som ett ”hivstingsvirde” (eng. leverage point),
det vill siga ligger visentligt utanfér punktmolnet. Ett hivstings-
virde ligger med andra ord bdde utanfor punktmolnet och utanfor
(eller pa tvirs med) det linjira monstret som punktmolnet bildar
(d.v.s. vad som i regressionsanalys avses med ett extremvirde; Rous-
seeuw & Zomern, 1990; Tabachnick & Fidell, 2007; Wilcox, 2003).

Multivariata extremvirden kan identifieras pa olika sitt i enkel
linjir och multipel regressionsanalys. Generellt sett gir diagnosti-
ken f6r multivariata extremvirden ut pa att identifiera dem och be-
doma vilken paverkan de har (d.v.s. om extremvirden har betydelse
for de huvudsakliga utfallsanalyserna). Ofta jimfér man di preci-
sionen i resultaten av en regressionsanalys dir extremvirden tagits
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med i analysen mot resultaten av en analys dir extremvirden inte
ir med. Analysen av multivariata extremvirden dr beroende av vilka
variabler som ska anvindas i utfallsanalysen.

En metod for att uppticka multivariata extremvirden ir Mahala-
nobisdistansen. Med dess hjilp beriknas det multivariata avstindet
mellan en viss deltagares virden och genomsnittet av de 6vriga del-
tagarnas virden i en uppsittning data (Tabachnick & Fidell, 2007).
Testet har nackdelar som inte gor det till et idealiskt diagnostiskt
verktyg, sdsom att det inte fungerar bra nir data inte dr normalfor-
delade liksom att resultatet varierar beroende pa urvalets storlek
(Raykov & Marcoulides, 2008; Tabachnick & Fidell, 2007). En an-
nan diagnostik som ir matematiskt forknippad med Mahalanobis-
distansen 4r “hivstingsvirdet” (eng. leverage value). Dessa virden
hjalper till att identifiera multivariata koordinater (och deltagare
med dessa koordinater) som riskerar att férvrida testen av model-
lerna i en regressionsanalys (Everitt, 2002; Rousseeuw & Zomern,
1990; Yuan & Hayashi, 2010). Diagnostik med hivstingsvirden
bor goras i kombination med andra multivariata diagnostiska stra-
tegier, som exempelvis standardiserade DfBeta-virden (se nedan).

Berikningen av hivstingsvirden dr oberoende av de utfallsanaly-
ser som gors och motsvarande relationer som positionerar variabler
i den typen av analyser. Hivstingsvirden kan skapas for varje del-
tagare genom att man gor en linjir regressionsanalys med relevanta
variabler. Sjilva regressionen ir inte det viktiga hir, regressionen an-
vinds som ett verktyg for att identifiera multivariata extremvirden.

Hivstangsvirden ger en bild av hur en deltagares multivariata
koordinater ligger i forhallande till det multivariata punktmolnet
(Rousseeuw & Zomern, 1990). Det ir en indikation pa betydelsen
eller konsekvensen av ett multivariat extremvirde. Det bista 4r om
multivariata extremvirden undersoks med diagnostiska test som kan
uppticka om ett extremvirde dr problematiskt eller inte (Yuan &
Hayashi, 2010, s. 336). Problematiska hivstingsobservationer ligger
lingt utanfor punktmolnet och gér pa tvirs med det linjira monster
som bildas av merparten av punkterna i punktmolnet (Rousseeuw
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& Zomern, 1990; Tabachnick & Fidell, 2007). Se Rousseeuw och
Zomern (1990) samt Yuan och Hayashi (2010) for fler exempel pa
skillnader mellan olika typer av havstingsvirden (eller observatio-
ner) och extremvirden.

En strategi for identifiering av multivariata extremvirden ir att
berikna och tolka betydelsen av hivstingsvirden kombinerat med
standardiserade DfBeta-virden. Standardiserade DfBeta-virden ger
en indikation pa den standardiserade férindringen av en regres-
sionskoefficient (betakoefficient) nir en deltagare ingér i en multi-
pel linjir regressionsanalys jamfoért med nir deltagaren utesluts ur
analysen (Everitt, 2002). Hivstingsvirden och DfBeta-virden kan
beriknas med multipel regressionsanalys, men kan ocksd anvindas
mer generellt for att identifiera multivariata extremvirden med be-
tydelse for resultatet.

Standardiserade DfBeta-virden undersoks inom ramen for de
specifika relationerna mellan de variabler som har definierats och
som testas i utfallsanalyserna. Hur DfBeta-virden beriknas beror
pé vilka utfallsanalyser som gors och vilka hypoteser som finns. En
studie som exempelvis provar en modell fér mediering av forind-
ring genom intervention (d.v.s. undersoker forindringsteorin bak-
om en intervention) behover anvinda flera regressionsekvationer
eller path-koefficienter i modellen. En intervention forvintas t.ill
exempel piaverka anvindning av alkohol via en utvecklad fé6rmaga
att std emot grupptryck och mer realistiska forestillningar om an-
vindning av droger. I den hir typen av modell beriknas DfBeta-vir-
den for varje regressionsekvation som ingdr i analysmodellen. En av
dessa ekvationer har prediktorerna formaga att std emot grupptryck
respektive realistiska forestillningar om droger samt anvindning av
alkohol som beroende utfallsvariabel. Tre DfBeta-virden beriknas
da for varje deltagare, ett for interceptet, ett for prediktorn forméga
att std emot grupptryck och ett for prediktorn realistiska forestill-
ningar om droganvindning. Ett kriterium som indikerar mojliga
multivariata extremvirden ir DfBeta-virden som 6verstiger ett ab-
solut virde av 1 (Jaccard, 2006).
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Normalfordelning

Nir man undersoker hur variablerna i en datauppsittning ir férde-
lade idr det fordelningens form man huvudsakligen intresserar sig
for (DeCarlo, 1997). De flesta statistiska test som anvinds i effekt-
utvirderingar (t.ex. ANOVA, ANCOVA och multipel regression)
forutsitter normalfoérdelade kontinuerliga variabler. Exakt hur dessa
antaganden om normalférdelade observationer ser ut varierar be-
roende pa statistiskt test och forskningsdesign. Normalfordelnings-
antagandet for ANOVA-statistik dr exempelvis ”beroendevariabeln
(t.ex. eftermitningen, mittet pa skillnaden mellan mitningarna) ir
normalférdelad i populationen inom varje grupp (och beroende av
formitningen nir ANCOVA anvinds)” (Rausch, Maxwell & Kel-
ley, 2003, s. 468).

Univariat normalférdelning

Nir man undersoker antagandet om univariat normalfordelning
undersoker man om en kontinuerlig variabels form eller fordel-
ning avviker frin en klockformad normalkurva pa ett sddant sitt
att studiens statistiska styrka (eng. power) paverkas negativt (Wil-
cox, 2002). Kurvans skevhet (eng. skewness) och kurtos (eng. kurto-
sis) 4r tva statistiska mate pd antagandet om univariat normalfor-
delning. Vid skevhet dr normalkurvan inte symmetrisk utan planar
ut mer it ena sidans dnde (Tabachnick & Fidell, 2007). Nagra ex-
empel pd skevhet presenteras i figur 12:1.

\
y

Negativ skevhet Positiv skevhet

Figur 12:1. Grafisk beskrivning av negativ och positiv skevhet.
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— Normal
——— Leptokurtisk

----- Platykurtisk

Figur 12:2. Grafisk beskrivning av positiv och negativ (leptokurtisk och platykurtisk)
kurtos.

En fordelning med positiv kurtos kallas dven leptokurtisk med hog,
smal topp kring medelvirdet samt tjocka svansar. Sannolikheten
for extrema utfall dr da hog jaimfort med en normalfordelning (fi-
gur 12:2). En fordelning med negativ kurtos kallas dven platykur-
tisk och har en tjock topp med smala eller inga svansar, vilket ger
den en plattare form (DeCarlo, 1997, s. 292). En intressant detalj
ir att om en normalkurva liggs over férdelningar med positiv eller
negativ kurtos ska bigge dessa olika férdelningar korsa normalkur-
van till vinster och hoger om medelvirdet.

Att ta fram statistik for skevhet och kurtos for varje kontinuer-
lig variabel kan utgora forsta steget i processen att undersoka an-
tagandet om normalférdelade data. Ett kriterium for att uppticka
problematisk skevhet och kurtos i en férdelning av en kontinuerlig
variabel dr absoluta kurtosvirden hogre dn tva (Raykov & Marcou-
lides, 2008).
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Exempel pa kontroll av univariat skevhet (“skewness”) och
kurtos

Stegen i SPSS ar "Analyze — Descriptive Statistics > Descriptives” — klicka
for att flytta variablerna av intresse fran "Variables"till vanster, ange "Format-
ning Alkohol (FOREALKOHOL) och Positiva Kéanslor (férepositiv)” till rutan
pa hoger sida — under "Options’, klicka pa "Skew och Kurtosis — Okay".

Instruera SPSS att ta fram en tabell for skevhet (Skewness) och kurtos enligt:
DESCRIPTIVES VARIABLES = FOREALKOHOL férepositiv
/STATISTICS = MEAN STDDEV MIN MAX KURTOSIS SKEWNESS.

N Skewness Kurtosis

Statistic Statistic Std. Error Statistic Std. Error
FOREALKOHOL 431 1,670 118 2814 235
forepositiv 410 1,019 121 567 1240
Valid N (listwise) 405

Tolkning: Indexet for "FOREALKOHOL" dverstiger ett absolut varde av 2 i
jamforelsegruppen och darfor avviker den variabeln fran normalférdelning-
en itermer av kurtos.

Multivariat normalfordelning

Multivariat normalférdelning ir antagandet om att varje variabel
och alla linjira kombinationer av variablerna ir normalférdelade
(Tabachnick & Fidell, 2007, s. 78). Multivariat normalférdelning
forutsitter med andra ord univariat normalférdelning, men univa-
riat normalférdelning ir ingen garanti fér multivariat normalfor-
delning. Det ir det dir med alla linjira kombinationer” som gor
det svért ate faststilla multivariat normalférdelning pa ett dverty-
gande sitt, eftersom det skulle kriva att en avsevird mingd poten-
tiella kombinationer undersoktes (Raykov & Marcoulides, 2008).
Om multivariat normalférdelning ir svirfangat, kan man 4nda fi en
uppfattning om potentiell multivariat normalférdelning genom fle-
ra strategier, bland annat genom att identifiera avvikelse frin univa-
riat normalférdelning i kombination med en omdoémesgill anvind-
ning av multivariata normalitetstest.
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Ett multivariat test pa normalférdelning ir Mardias matt (Mar-
dia, 197035 1974; 1980) som ger ett index pd multivariat skevhet och
kurtos. Avvikelse frin multivariat normalférdelning anges i de hir
mitten med kritiska virden over ett faststillt grinsvirde (d.v.s. om
testen ir signifikanta kan det finnas multivariat icke-normalitet). Ett
exempel pa hur multivariat normalférdelning kan testas dr Mardias
matt pd multivariat kurtos. Méittet anger graden av oregelbunden-
het i urvalsfordelningens svansar — det vill siga om indarna i data-
fordelningen ér littare eller tyngre in vad som skulle forvintas i en
multivariat normalférdelning (DeCarlo, 1997). De kurtosproblem
som indikeras genom signifikanta virden pd Mardias matt innebir
att allefor manga deltagare fir multivariata koordinater som ligger
lingt frin de 6vriga deltagarnas genomsnitt (d.v.s. tyngdpunkten -
centroiden - av alla fall; DeCarlo, 1997, s. 298).

Mardias métt pd skevhet och kurtos ér begrinsade i s méatto att
de dr mycket kinsliga for mindre avvikelser frin normalférdelningen
som inte behover vara av vike (d.v.s. de ger ingen information om
graden av avvikelse frin normalférdelningen, bara att en avvikelse
ir sannolik). Dessutom kan de ge olika resultat beroende pa urvalets
storlek. Det kan vara virt att undersoka multivariat normalfordel-
ning med Mardias matt, sirskilt ihop med information fran univa-
riata normalfoérdelningstest. Men matten méste tolkas med forsik-
tighet. Mardias métt kan fis via makron (tilliggskommandon som
kan himtas via internet) fér SPSS och SAS, och finns i program for
strukturell ekvationsmodellering som AMOS.

Homogen varians

Ett antagande for att anvinda ANOVA och liknande statistiska test
ir att variansen i utfallsvariabeln ska vara homogen, det vill siga
lika i alla grupper. Méttliga variansskillnader mellan grupperna spe-
lar inte sa stor roll om det ror sig om sma stickprov, men vid storre
stickprov ar det viktigt att de olika grupperna har samma varians.
Test av medelvirdesskillnader ar inte sdrskilt motstandskraftiga,
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robusta, mot 6vertridelser av antagandet om homogen varians, sir-
skilt nir jimforelsegrupperna ir olika stora eller urvalet ér litet (se
Maxwell & Delaney, 2004; Wilcox, 2003; 2005). Nir antagandet
om homogen varians inte uppfylls minskar den statistiska powern,
dven om observationerna dr normalférdelade (Wilcox, 2003). Le-
venes test visar (via ett signifikanstest) om antagandet om lika va-
rians hiller genom en analys av residualerna mellan observationer
och deras medelvirden (Everitt, 2002). Flera av den hir sortens di-
agnostiska test ir dock problematiska (Wilcox, 2002). En begrins-
ning dr problemet att vissa av testen dr mest anvindbara nir obser-
vationerna ir normalférdelade, vilket de inte alltid 4r i praktiken
(Parra-Frutos, 2009). S detta ir en del av datagranskningen som
man behover vara sirskilt uppmirksam pa.

Oberoende observationer

Generellt sett dr F-testen i ANOVA inte sirskilt robusta mot dver-
tridelser av antagandet om oberoende data (Maxwell & Delaney,
2004). Om observationerna ir relaterade till varandra pi ett syste-
matisket sitt hiller exempelvis inte antagandet om oberoende. Kenny
och Judd (1986) har beskrivit oberoende i termer av villkorlig san-
nolikhet; varje observation inom en grupp ir beroende av de andra
observationerna i gruppen. Ett exempel 4r om skolklasser randomi-
seras till ett av tvd nya utbildningsprogram om hilsa. Utfallsmét-
tet ir elevernas kunskap om hilsa i slutet av skolaret. Det ir troligt
att eleverna i en klass pdverkar varandra. En driftig elev kanske far
de andra eleverna i klassen mer engagerade sa att de ldr sig mer. I
en sidan situation ir elevernas virden inom en klass relaterade till
varandra, vilket bryter mot antagandet om oberoende observatio-
ner. Ett annat exempel 4r om en utvirdering omfattar flera perso-
ner som fitt behandling av samma terapeut.

Brott mot antagandet om oberoende ir en friga om experimen-
tell design, som nir forskaren beslutar att randomisera klassrum i
stillet for individer. I designer som randomiserar fristiende delta-
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gare till grupper som sedan jimfors ir antagandet om oberoende
rimligt. Men nir observationer ir relaterade till varandra pa ett sys-
tematiskt sitt finns det statistiska metoder som tar hinsyn till be-
roendet i data (se kapitel 14).5

Metoder for att hantera problem som den
forberedande datagranskningen identifierat

Den forberedande datagranskningen ger ett underlag fér informera-
de beslut om eventuella limpliga dtgirder. Om exempelvis extrem-
virden har upptickes ir den forsta atgirden att gi tillbaka till killan
och sd langt det dr mojligt kontrollera eventuella inmatnings-, kod-
nings- och scanningsfel och om extremvirdena mojligen har astad-
kommits av deltagare som egentligen inte tillhor det avsedda sam-
plet (Barnett & Lewis, 1994).

Hantering av extremvarden

Om det trots dessa kontroller finns ”sanna” extremvirden ir det
viktigt att underséka om de deltagare som har univariata eller mul-
tivariata extremvirden har nigonting gemensamt. Om de har det
ir den informationen viktig for utfallsanalyserna och den avslutan-
de resultatdiskussionen. Efter att ha bekantat sig nirmare med de
deltagare som har extrema virden kan ocksa den totala andelen si-
dana deltagare bestimmas i férhillande till deltagare i urvalet som
saknar extremvirden.

Wilcox (1998; 2002 ) menar att exklusion av ”sanna” extremvir-
den skapar ett beroende i data som undergriver den statistiska teo-
rin som manga statistiska test bygger pa. Inte minst blir tillimpning
av standardfelet missvisande. Alla traditionella metoder for att dra
generella slutsatser utifrdn resultatet r inte heller limpliga att an-
vinda om extremvirden exkluderats.

5 For mer information om klusterdata, se Judd, McClelland & Ryan (2009), Ken-
ny & Judd (1986) samt Kenny, Kashy & Cook (2006).
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Med dagens kunskap dr det bista sittet att hantera extremvir-
den att anvinda robusta estimatorer (Wilcox, 2003; 2005). Robus-
ta estimatorer blir allt mer tillgingliga och vanligt forekommande.
I SPSS funktion "utforskaren” (”explore”) finns till exempel nigra
robusta estimatorer. Inte minst dr det viktigt att veta att det finns
motsvarande robust statistik for manga traditionella statistiska test,
sdsom de for jimforelser av medelvirden. De finns i datorprogram-
met S-PLUS och i gratisprogrammet R (tillgéingliga via internet).

Ett exempel pa fordelar med att anvinda robusta estimatorer dr
trimmade medelvirden (eng. trimmed means) (Wilcox, 20023 2003;
2005). Trimmade medelvirden anvinds i robust statistik i stillet
for traditionellt beriknade medelvirden. I ett trimmat medelvir-
de har en bestimd andel av de hogsta och ligsta virdena (20 pro-
cent) uteslutits (Ptrimmats bort”). De uteslutna virdena kan vara
extremvirden eller inte. Ett aritmetiskt medelvirde beriknas pa de
dterstdende virdena och representerar det trimmade medelvirdet
(Wilcox, 2002). Eftersom virdena forst dr rangordnade ingar alla
insamlade virden inklusive extremvirden i det trimmade medelvir-
det, men med fordelen att det inte paverkas av extremvirden.® Om
trimmade medelvirden beriknats kan man inte sedan anvinda tra-
ditionella inferentiella statistiska test med dessa forindrade med-
elvirden (Wilcox, 2003). For trimmade medelvirden ska de robus-
ta motsvarigheterna till de statistiska analyser man vill gora (t.ex.
ANOVA, regressionsanalys) anvindas (Wilcox, 2003). Forutom att
trimmade medelvirden tar hinsyn till extremvirden forbattrar de
dven mattliga avvikelser frin normalfordelningen pé grund av skev-
het (Wilcox, 2002).

Om det inte ir mojligt att anvinda robust statistik kan ett alterna-
tiv vara att avgora om de identifierade extremvirdena verkligen pa-
verkar de huvudsakliga utfallsanalyserna. Utfallsanalyser kan goras
med eller utan extremvirden (Zijlstra m.fl., 2007). Om skillnaden

6 Se Wilcox (20033 2005) f6r en introduktion till robust statistik och praktisk till-
limpning av teknikerna med hjilp av datorprogrammen S-PLUS och R.
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ir av mindre betydelse nir extremvirden ingdr i analysen kan detta
tas med i beskrivningen av resultaten tillsammans med proceduren
for att identifiera extremvirden och resultatet av datagransknings-
processen (t.ex. 20 deltagare i jimforelsegruppen hade antingen
univariata eller multivariata extrema virden i for- och/eller efter-
mitningen. Dessa deltagare representerade en procent av den totala
jaimforelsegruppen”). Om studiens resultat diremort skiljer sig signi-
fikant nir extremvirden ingitt i analysen har Raykov och Marcoli-
des (2008) foreslagit att bada resultaten med och utan extremvirden
ska rapporteras. Dessutom bor det klargoras att generaliserbarheten
for resultaten dr begrinsad nir extremvirden exkluderats och bara
giller for individer som liknar dem i urvalet utan extrema virden.

Hantering av hot mot normalférdelning och homogen varians

Alternativa sitt att hantera problemen med data som inte 4r normal-
fordelade och har olika varians har komplikationer. En anledning ar
att de relevanta diagnostiska testen i vissa fall ir problematiskt be-
roende av varandra; testen i sig kan ge begrinsad information och
kan oavsiktligt anvindas sa att resultatet blir till begrinsad nytta.
Nir det giller problematiskt 6msesidigt beroende ir vissa meto-
der for diagnostik av variansers homogenitet bara anvindbara nir
data ir normalférdelade (Parra-Frutos, 2009). Normalférdelning
ir med andra ord en forutsittning for vissa test. I andra fall kan hot
mot homogen varians och normalférdelning identifieras. Men det
ir omfattningen av avvikelsen som ir viktigast och forskaren maste
avgora om det 4r en betydelsefull avvikelse frin normalférdelning-
en eller inte. Médnga av de diagnostiska test som finns kan bara siga
om det existerar normalférdelning och homogen varians, de siger
inte hur omfattande avvikelsen dr. Om testen anvinds felaktigt kan
de diagnostiska testen dessutom pédverkas orimligt mycket av ur-
valsstorlek, dir bide sma och stora urval har sina sirskilda problem
(Wilcox, Charlin & Thompson, 1986; Wilcox, 2003). Utdver detta
menar Wilcox (2002) att testen av olikheter i varians saknar ”for-
méga att uppticka fall dir varianserna skiljer sig tillrickligt mycket

354 KAPITEL 12 | LAURA FERRER-WREDER & JAMES JACCARD



for att orsaka problem - dven di data ir normalfordelade” (s. 404).
I princip lonar det sig att undersoka giltigheten av antagandena om
normalférdelade data och homogen varians. I verkligheten maste
sddana kontroller anvindas med forsiktighet och med medvetenhet
om de begrinsningar som finns.

En strategi nir den forberedande datagranskningen visar pa
hot mot normalférdelning och homogen varians ér att anvinda
”bootstrap”-metoden (Wilcox, 2003). Eftersom det finns manga
tekniker for bootstrap, beskrivs endast den generella inneborden
av metoden. I korthet anvinds bootstrap for att fi bista mojliga in-
formation om de data som finns tillgingliga. Metoden “omsamplar
med aterliggning” (Wilcox, 2002, s. 409). Upprepade sampel dras
slumpmissigt frin insamlade data. Varje ging en observation dras
fran det ursprungliga samplet aterfors den dit och pa det sittet okar
variationen i det nya samplet. Matt av olika slag, sisom medelvirde,
kan sedan beriknas for alla nya sampel som dragits ur originalsam-
plet (Wilcox, 2003). Bootstraptekniker kan med gott resultat an-
vindas ihop med robusta estimatorer som trimmade medelvirden
eller traditionellt beriknade estimatorer (Wilcox, 2003). Teknikerna
finns i datorprogram som S-PLUS och R, samt i program for struk-
turell ekvationsmodellering som AMOS och Mplus. En detaljerad
beskrivning av anvindning av bootstraptekniker med instruktioner
steg for steg finns i Wilcox (2003).

Det finns ingen enighet om nyttan med att transformera data. Da-
tatransformering for att exempelvis dtgirda skillnader i varians kan
paverka normalférdelningen (Blaylock, Salathe & Green, 1980; Bu-
descu & Applebaum, 1981; Doksum & Wong, 1983; Milligan, 1987;
Wilcox, 1998). Datatransformering kan ocksé forsvira tolkningen
av resultaten och bidra till oférdelaktiga forindringar av sambanden
mellan kovariater och utfallsvariabler, vilket kan 6ka risken for spe-
cifikationsfel och minska kovariaternas funktion av kontroll. Precis
som i fallet med att exkludera extremvirden kan nackdelarna med
transformering overstiga fordelarna.
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Sammanfattning

Det hir kapitlet behandlar vikten av forberedande datagranskning

i effektutvirderingar. En sidan granskning bidrar till att sikerstilla

datas trovirdighet. I vissa fall kan resultaten fran datagranskning-

en ocksa ge information som behovs i utfallsanalyserna. En forbe-
redande datagranskning kan innehilla f6ljande steg:

« Kontrollera att data ger en rittvis bild av de data som samlats in
(t.ex. skapa frekvenstabeller 6ver alla variabler for att kontrollera
virden utanfor skalan etc.).

« Hantera eventuellt bortfall av data - se kapitel 11.

Genomfor dterstiende forberedande analyser separat for olika grup-

per och mittillfillen:

« Identifiera univariata extremvirden (t.ex. med hjilp av box-plot)
och helst ocksd multivariata extremvirden (t.ex. med hjilp av hiv-
stingsvirden och DfBeta-virden).

« Undersok univariat normalférdelning (t.ex. genom virden for
skevhet och kurtos hos de viktigaste kontinuerliga variablerna)
och helst ocksa multivariat normalférdelning (t.ex. med Mardias
mitt). Ta reda pd om spridningen ér jimn eller ojimn (med t.ex.
Levenes test) och bedéom antagandet om oberoende (g4 tillbaka
till studiens design och strategi for analys).

« Det finns ingen metod for att hantera de ovan nimnda problemen
som inte har nackdelar. Det dr dirfor viktigt att nogsamt viga
for- och nackdelar med traditionella respektive nyare 16sningar
pé problem som framkommer i datagranskningen.
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Kapitel 13 | Sandra South och Gunnar Bjgrnebekk

Variansanalys

V ariansanalysen (eng. Analysis of Variance, ANOVA) utvecklades
pé 1920-talet for att anvindas i analysarbete inom jordbruk.
Direfter har variansanalys kommit att anvindas inom manga forsk-
ningsomraden, bide inom grund- och tillimpad forskning. Vari-
ansanalys ir sirskilt vil limpad for att jimfora grupper av data, till
exempel en interventions- och en jimférelsegrupp. Dirfoér anvinds
ofta variansanalys vid effektutvirderingar.

Syftet med det hir kapitlet dr att ga igenom termer och begrepp
som ofta forekommer inom variansanalys samt presentera de ana-
lystyper som vanligen anvinds vid effektutvirderingar. For den in-
tresserade finns forslag pa fordjupningslitteratur i slutet av kapitlet.
Ett generellt rad ir att vid eventuell osikerhet kontakta en statisti-
ker vid planeringsstadiet av en effektstudie.

Vad ar variansanalys?

Variationens betydelse

Variansanalys ir ett verktyg for att utforska om medelvirden mellan
tva eller flera grupper av individer skiljer sig signifikant it. Analysen
utgar fran tva hypoteser. Den forsta kallas nollhypotesen, och inne-
bir att det inte finns ndgon skillnad mellan gruppernas medelvirde
(H,). Om nollhypotesen ir falsk, och darfor kan foérkastas, accepte-
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ras alternativhypotesen (H,). En forkastning av nollhypotesen be-
tyder dirmed att det finns en statistiskt signifikant skillnad mellan
gruppernas medelvirden.

Forutom medelvirde ir ocksd spridningen av mitvirden (varia-
tionen) ett centralt begrepp inom variansanalys. Anledningen till
det kan forklaras med foljande exempel: i en randomiserad kon-
trollerad studie (RCT) angiende studenters matteresultat jimfors
tva skolor (A och B). Hilften av studenterna i varje skola far en in-
tervention och andra hilften utgér jamforelsegrupp och fir stan-
dardbehandling. Studenternas matteresultat dr utfallsvariabeln (eng.
outcome variable), vilken fungerar som kriterium for att virdera in-
terventionens effekter. Studenternas grupptillhérighet fungerar som
den orsaksvariabel (eng. explanatory variable) som ir avsedd att pa-
verka matteresultat. Eftersom utfallsvariabeln (matteresultat) for-
vintas bero pa orsaksvariabeln (studenternas grupptillhorighet),
kallas utfallsvariabeln ocksé for beroendevariabeln (eng. dependent
variable). Som foljd kallas orsaksvariabeln for oberoendevariabeln
(eng. independent variable).

Nollhypotesen i vart exempel idr att interventionen inte har ni-
gon effekt, det vill siga att det inte finns ndgon statistiskt sikerstilld

\,

50 50 150 250 350 450- 550 650 750 850 950 -150 -50 50 150 250 350 450 550 650 750 850 950

Figur 13:1. Kurvor som visar medelvardet och variationen inom och mellan
interventions- (streckad linje) och jamforelsegrupp (heldragen linje) grupp i skola
A och skola B.
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skillnad i studenternas genomsnittliga matteresultat mellan inter-
ventions- och jimfoérelsegruppen. Medelvirdena var samma i bide
skolorna A och B: 325 i jimforelsegrupperna och 435 i interventions-
grupperna. Topparna pi kurvorna i figur 13:1 visar medelvirdena.

Virdenas variation i de tva skolorna skiljde sig dock at trots att
medelvirdet 4r samma. Figur 13:1 visar att variationen mellan in-
dividerna i skola B ir tio ginger storre dn variationen mellan indi-
viderna i skola A, vilket dterspeglas i att kurvans ”svansar” ir tio
ganger lingre. Detta bekriftas av en deskriptiv analys av datamate-
rialet som visar att standardavvikelsen (ett vanligt spridningsmatt
som beskriver variationen mellan individer) for bdda grupperna i
skola A ir 13,2 medan standardavvikelsen f6r bida grupperna i sko-
la B 4r 132,3. Denna skillnad far stor betydelse vid jimfoérelsen av
medelvirden. En statistisk analys visar att de tva grupperna skiljer
sig signifikant at i skola A och att nollhypotesen dirmed kan forkas-
tas. Didremot kan analysen inte forkasta nollhypotesen i skola Bj; i
skola B dr nimligen skillnaderna mellan individerna mycket storre
in skillnaden mellan grupperna och det finns dirmed inte nigon
statistiske sikerstilld skillnad mellan grupperna. Hade man enbart
tittat pa medelvirdena i denna undersékning hade ovan beskrivna
skillnader inte upptickts. Detta r intuitivt forstieligt med tanke pa
att forindringen pa 110 poing i matteresultat har storre betydelse
nir studenternas mattebetyg utan interventionen (d.v.s. i jAimfo-
relsegruppen) forvintas ligga mellan 300 och 350 poing 4n nir det
forvintas ligga mellan 6o och 590 poing.

En tumregel ir att om variationen inom en grupp éverlappar den
andra gruppens medelvirde (d.v.s. svansen av en kurva 6verlappar
toppen av den andra), s behovs en statistisk analys for att avgora
om det finns en statistiskt signifikant skillnad mellan grupperna.

Hur fungerar variansanalys?

Variansanalys 4r ett sitt att dela upp variationen i en utfallsvariabel
och dirigenom testa om minst en grupps medelvirde skiljer sig frin
de andras. Variationen ir uppdelad i tvd komponenter. Den forsta
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anger variationen mellan grupperna; hur mycket gruppernas med-
elvirden skiljer sig. Variationen mellan grupperna riknas ut genom
att titta pd hur mycket varje grupps medelvirde skiljer sig fran det
totala medelvirdet (d.v.s. totalmedelvirdet for samtliga individer
i studien). I exemplet ovan ir variationen mellan grupperna iden-
tisk i bada skolorna.

Som visades i exemplet ovan, méste skillnaderna mellan medel-
virden virderas med hinsyn till variation mellan individer. Denna
variation avspeglas i den andra variationskomponenten i en varians-
analys: variationen inom grupperna. Den riknas ut genom att titta
pd hur mycket individernas virden skiljer sig frin deras respektive
grupps medelvirde. I exemplet ovan ir variationen inom grupperna
storre i skola B 4n i skola A. Variationen inom grupperna avspeglar
hur mycket av variationen som inte kan forklaras av orsaksvariabeln
och kallas dirfor ocksa for residualvarians (eng. residual variance) el-
ler felvarians (eng. error variance).

Jamforelsen av variationen mellan grupperna med variationen
inom grupperna i en variansanalys resulterar i ett F-virde som ocksa
kallas f6r en F-kvot (eng. F-value eller F-ratio; uppkallad efter Fisher
som utvecklade variansanalys), som formuleras:

variationen mellan grupperna
~ variationen inom grupperna

Ett F-virde pa till exempel fyra visar att variationen mellan grupperna
ir fyra ganger storre in variationen inom grupperna. Ju storre varia-
tionen inom grupperna ir, desto mindre blir F-virdet. Statistisk sig-
nifikans bedoms med hjilp av en F-tabell som visar hur stort F-vir-
det maste vara for att forkasta nollhypotesen. Den kritiska grinsen
for nar ete F-virde ar tillrickligt stort for att visa en statistiskt signi-
fikant skillnad mellan grupperna beror pa hur manga individer som
ingar i studien och hur manga olika grupper det finns i studien, det
vill siga frihetsgraderna (eng. degrees of freedom). Signifikansvirdet,
kallat p-virde (eng. p-value, probability value) visar sannolikheten att
man fir ett storre F-virde dn det observerade virdet givet att nollhy-
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potesen ir sann. Oftast godtas en kritisk grins av 0,05 for p-virdet,
vilket innebir att man accepterar att det ir fem procents sannolikhet
att man fir ett F-virde som ir storre dn det observerade F-virdet och
dirigenom felaktigt forkastar nollhypotesen (Huberty, 1993).

Med hjilp av ett statistiskt program (t.ex. SPSS eller SAS) ir det
ldte att genomféra en variansanalys. Resultaten dr ocksa enkla att
tolka eftersom de dr upplagda i en tabell som redovisar matt pa va-
riation, F-virdet och signifikansnivin. Problemet med variansana-
lys ar att vilja ritt typ av variansanalys.

Forutsattningar for variansanalys

Det ir viktigt att noggrant tinka igenom vilken typ av analys som
passar den friga man vill undersoka innan datainsamlingens borjan.
Datamaterial som passar enklare typer av analyser baserade pa nog-
grann experimentell design (t.ex. flervigs-ANOVA eller ANCOVA)
idr onskvirt av tvd anledningar. For det forsta dr det littare att ge-
nomfora och tolka analysen. For det andra, och viktigast, dr experi-
mentell kontroll alltid mer effektivt dn statistisk kontroll och i vissa
fall finns det inte nagot sitt att kontrollera for oonskad variation pa
grund av ovidkommande (eng. confounding) faktorer.

Det finns flera olika typer av variansanalyser och som st6d for
att vilja analystyp kan man anvinda de faktorer som askadliggors i
beslutsdiagrammet i figur 13:2. Diagrammet omfattar inte samtliga
mojliga frigor som ror val av variansanalys eller samtliga mojliga
variansanalystyper, utan fokuserar pa nigra som ofta anvinds i ef-
fektutvirderingar. Borja med friga 1 och fortsitt svara pa frigorna
(fyrkanter) tills du nar en analystyp (oval).

De forsta tre frigorna i beslutsdiagrammet ror fyra av de antagan-
den som miste uppfyllas for alla typer av variansanalys (jfr kapitel 12):
1. att utfallsvariabeln 4r normalférdelad

()

. att utfallsvariabeln har homogen varians
. att orsaksvariabeln av primirt intresse ir kategorisk

W

. att mitningarna ir oberoende av varandra.

N
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Figur 13:2. Beslutsdiagram for val av analystyp.

Dessa antaganden kommer att beroras ytterligare i de foljande styck-
ena och ligger till grund for valet av variansanalys. Statistiker och
forskare dr dock inte 6verens om hur robust variansanalysen ir for
avvikelser frin dessa antaganden. Diremot verkar de vara 6verens
om att effekten av avvikelser frin dessa antaganden dr smi i jim-
forelse med metodfel i design och genomforande (t.ex. bristande
randomisering). En skattning av den relativa betydelsen av anta-
gandena sammanfattas av Brown, Costigan och Kendziora (2008).

366 KAPITEL 13 | SANDRA SOUTH OCH GUNNAR BJ@RNEBEKK



Normalfordelad utfallsvariabel

Den forsta delen av friga 1 i beslutsdiagrammet handlar om det
forsta antagandet: att utfallsvariabeln ir normalférdelad. Ett kin-
netecken pd normalférdelning dr symmetrisk variation kring med-
elvirdet, vilket ger en karakteristisk klockform. I figur 13:3 presen-
teras tre exempel pa vanliga fordelningar inom effektutvirderingar.
Exempel A i figuren visar den 6nskvirda klockformade normalfor-
delningen. Normalfoérdelningen beskriver en kontinuerlig variabel
som kan anta alla tinkbara virden, till exempel lingd mitt i cm med
tre decimaler. Det dr dock extremt ovanligt att uppnd denna preci-
sionsnivd och man anvinder istillet en mer hanterbar skala som bara
kan anta vissa virden/skalsteg (t.ex. lingd i cm avrundat till nirmas-
te heltal), en sa kallad diskret variabel. Skillnaderna mellan dessa
skalsteg har samma innebord oavsett var pa skalan man befinner
sig (s.k. ekvidistanta skalsteg). Exempel A visar hur sidana diskre-
ta variabler kan likna en normalférdelning nir mitskalan kan bestd
av minga tinkbara ekvidistanta skalsteg. Detta betyder att diskreta
variabler med minga tinkbara ekvidistanta skalsteg kan betraktas
som kontinuerliga och kan dirfér analyseras med en variansanalys.

ANormalfordelning B Lognormalférdelning
Kontinuerlig
variabel L]_
l Diskret
-| variabel
CPoissonfordelning
. Hogt
Lagt genomsnittligt

genomsnittligt antal héndelser
antal héndelser

Figur 13:3. Exempel A-C visar ndgra van-
liga sannolikhetsfordelningar inom effekt-
utvarderingar (modifierat fran (Quinn &
Keough, 2002).
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Nir variansen kring medelvirden av en kontinuerlig variabel ér
osymmetrisk kan det resultera i en lognormalfordelning, som exem-
pel B i figur 13:3. En sidan férdelning kan exempelvis uppsta om
75 procent av individerna fir ett matteresultat under 40 poing, 15
procent fir ett resultat mellan 40 och 6o poing och kvarstiende 10
procent ir utspridda mellan 6o och 200 poing. Denna férdelning
ir darfor skev (eng. skewed) dt hoger, vilket ses som en lingsmal
”svans” at hoger. Om utfallsvariabeln liknar en lognormalférdel-
ning kan den transformeras si att den blir mer lik en normalférdel-
ning. Transformationsprocedurer ir omdiskuterade och bor endast
genomforas efter noggrant 6vervigande (jfr kapitel 12). Om det inte
gar att transformera utfallsvariabeln kan datamaterialet analyseras
med, till exempel, en Generalized Linear Model som mojliggor jaim-
forelser av grupper med icke-normala utfallsférdelningar (Dobson,
2001; McCullagh & Nelder, 1989).

I effektutvirderingar dr det vanligt att rikna antalet gdnger en
hindelse uppstir for varje individ (t.ex. hur minga ganger man blir
registrerad i lagforingsregistret under en uppfoljningsperiod). An-
talet registreringar blir di en diskret variabel med ekvidistanta skal-
steg. Ett annat kinnetecken for en sddan variabel dr att den inte kan
anta negativa tal eftersom en hindelse inte kan intriffa mindre 4n
noll ginger. En poissonfordelning beskriver bast férdelningen av
sddana variabler. Den vita kurvan i exempel C dskddliggor hur en
poissonfordelning borjar likna en normalférdelning nir utfallsva-
riabeln har ett hogt genomsnittligt antal hindelser (d.v.s. hindel-
sen ir vanlig) och kan dé analyseras med en variansanalys. Om det
genomsnittliga antalet hindelser diremot ir lagt (d.v.s. hindelsen
ar sillsynt) och fordelningen dirmed snedstilld (som i den gra kur-
van) kan datamaterialet analyseras med, till exempel, en Generalized
Linear Model (Dobson, 2001; McCullagh & Nelder, 1989).

Utfallsvariabeln dr dikotom nir man miter om en hindelse in-
triffat eller inte, exempelvis aterfall i brottslighet (d.v.s. minst en
registrering i lagféringsregistret). D4 handlar det om en ordinal el-
ler nominal variabel. En sddan fordelning kallas en binomialférdel-
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ning och bor inte analyseras med variansanalys. Det finns ménga
olika typer av analyser som ar limpliga fér dikotoma variabler, till
exempel relativ risk (eng. risk rario, RR) (kapitel 16), logistik regres-
sion (kapitel 14) eller ndgon annan typ av Generalized Linear Model
anpassad for binomiala utfallsférdelningar (Dobson, 2001; McCul-
lagh & Nelder, 1989).

Avvikelser frin en normalférdelning kan testas med hjilp av di-
agnostiska analyser (se kapitel 12). Det forsta steget bor dock vara
att skapa ett diagram av utfallsvariabeln for att lira kinna datama-
terialet. Utfallsvariabelns fordelning kan snabbt och enkelt kon-
trolleras i de flesta statistiska program genom att klicka pd ”spara
residualer” (eng. save residuals). DA sparas ett virde for varje individ
vilket representerar hur langt individen ligger frin sin grupps med-
elvirde (ddrigenom kopplingen mellan termerna residualvarians och
variation inom grupperna). Med hjilp av dessa residualvirden ir
det mojligt att skapa ett histogram for varje grupp och dirmed se
hur spridningen av variationen inom varje grupp fordelar sig kring
medelvirdet (ett residualvirde pd o betyder att individen ligger pa
medelvirdet). Figur 13:4 exemplifierar hur residualerna kan se ut for
en normalfordelad respektive en lognormalfordelad utfallsvariabel.

Frequency
Frequency

-1 0 1 0 1 2
Studentized Residuals Studentized Residuals

Figur 13:4. Exempel pd histogram av residualer fran en variansanalys fér a) en normal-
fordelad utfallsvariabel och b) en lognormalférdelad utfallsvariabel.
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Den andra delen i friga 1 i beslutsdiagrammet beror antagandet om
utfallsvariabeln har homogen varians. Antagandet innebir att vari-
ationen inom grupperna bor vara lika stor for alla grupper. I annat
fall 4r variansen heterogen, nigot som exempelvis kan bli en foljd
av bdde skillnader i antalet individer i de undersokta grupperna och
om utfallsvariabeln inte 4r normalfordelad (Coombs, Algina & Olt-
man, 1996). Det finns diagnostiska analyser for att undersoka om
varianserna dr homogena (se kapitel 12), men rekommendationen
ar att forst testa detta antagande genom att visuellt utforska varia-
tionens spridning. Detta kan goras genom att ”spara residualer” i de
flesta program. For att undersoka om variationen mellan grupper-
na ir homogen miste man ocksa ”spara predicerade virden” (eng.
save predicted values). Detta skapar tva kolumner till i datafilen; den
ena med varje individs residualvirde och den andra med deras re-
spektive grupps medelvirde. Ett spridningsdiagram (eng. scatzerplor)
som ser ut som det i figur 13:5 kan dé skapas.

A B
= 2,00 .
° ° . T
=
&
= 1,00 .
=]
=
=
=1 °
. ° . S 004 e ° .
& °
=
=
£
-5 -1,00 °
=
&
L] L] L]
°

k%)
k=)

325,00 350,00 37500 400,00 425,00 32500 350,00 37500 400,00 425,00
Predicted Value for Mattebetyg Predicted Value for Mattebetyg

Figur 13:5. Exempel pa ett spridningsdiagram av predicerade varden i forhallande till
residualer for homogen varians (A) och heterogen varians (B, notera trattformen).
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Kategorisk orsaksvariabel av primart intresse

Det tredje antagandet som maste uppfyllas infor variansanalys ir att
orsaksvariabeln av primirt intresse ir uppdelad i kategoriska grup-
per (t.ex. interventions- och kontrollgruppen) (figur 13:2, fraga 2).
Om orsaksvariabeln av primirt intresse diremot ir kontinuerlig
kan variansanalys inte anvindas och en regressionsanalys ir att f6-
redra (se kapitel 14).

Matningarna ar oberoende av varandra
Det fjirde antagandet som mdste uppfyllas for variansanalys ir att
mitningarna ir oberoende av varandra (figur 13:2, friga 3). Nir det
finns ett samband mellan de individuella utfallsvirdena dr mitning-
arna beroende av varandra. Nigot som kan uppsti nir till exempel
samma individ 4r mitt upprepade ganger. Utfallet vid eftermitning-
en ir dirigenom beroende av utfallet vid formitningen. Nir ran-
domisering gors pa gruppniva i stillet for individniva kan ocksa ett
beroende mellan mitningarna uppsti; i detta fall pa grund av atten
individs utfall kan paverka utfallet fér en annan individ i gruppen.
Om inte hinsyn tas till eventuellt beroende mellan mitningar
ir risken att jimforelserna mellan grupperna blir felaktiga och att
en sann nollhypotes dirigenom forkastas (typ I-fel). I vissa fall gar
det att kontrollera for avvikelser frin detta antagande genom expe-
rimentell design och val av ritt typ av variansanalys (se Analys av
mer verklighetsnira datamaterial).

Enklare analystyper

I foljande avsnitt presenteras tva enklare analystyper som endast
ar limpliga med perfekt randomisering av deltagarna och nir den
frimsta killan till systematiska skillnader mellan individernas ut-
fall beror pa vilken grupp individerna ingir i. Sidana forutsitt-
ningar finns sillan i realiteten eftersom de utfallsméitt som vanli-
gen anvinds nistan alltid dven ir piverkade av andra variabler (t.ex.
bakgrundsfaktorer). Diaremot dr det viktigt att forstd dessa enkla-
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re analystyper eftersom de tydliggor de grundliggande principerna
bakom variansanalys.

T-test

Nir det bara finns en orsaksvariabel (figur 13:2, friga 4) och tvi
grupper (figur 13:2, friga 5) sd ir ett oberoende tvagruppers 7-test
(eng. independent two-sample t-test) limpligt.

Tekniskt sett r ett 7-test inte en variansanalys eftersom det inte
ir baserat pa ett F-virde utan pi ett #-virde. Diaremot liknar #-vir-
det och F-virdet varandra eftersom bida jamfor skillnaden mellan
medelvirden samtidigt som de tar hinsyn till variationen mellan
individer. Ett z-test av skola A:s datamaterial visar att interventio-
nen hade en statistiskt signifikant effekt pA Matteresultat eftersom
signifikansvirdet (p-virdet) 4r mindre 4n 0,05 (figur 13:6). I figuren
redovisas dven medelvirde och standardavvikelse i skola A i form av

t df Signifikans Figur 13:6. T-test av skillnaden i
Matteresultat mellan grupperna

Matteresultat -9,26 4 0,001 ) N
(staplar beskriver gruppmedelvardet
och linjer tva standardavvikelser).

500

1L

. 400+
S
Z 1T
v
£ 300+
(-]
=
5
= 200-

100

0 T T
Standardbehandling Intervention
Grupp

1 Se bilaga 1A for datamaterialet till exemplet.
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ett stapeldiagram. Skillnaden mellan staplarna visar att personerna
ijamforelsegruppen som fitt standardbehandlingen har ett ligre ge-
nomsnittligt matteresultat in de i interventionsgruppen. Figur 13:6
visar att variationen inom en grupp (vertikal linje) inte 6verlappar
den andra gruppens medelvirde (stapelns hojd). Det betyder att
medelvirdena inte ligger inom tva standardavvikelser frin varandra.

Envags-ANOVA
Envigs-ANOVA (eng. one-way ANOVA) anvinds nir det finns en
orsaksvariabel (figur 13:2, friga 4) och fler 4n tva grupper (figur 13:2,
fraga 5). Som tidigare beskrevs, avgors en statistisk skillnad mellan
grupperna i en ANOVA med hjilp av F-virdet, som ir variationen
mellan grupperna dividerat med variationen inom grupperna.
Figur 13:7 visar resultatet av en envigs-ANOVA med tre grupper>.
Mean Square-virdet f6r Behandling” (eng. treatment) representerar
variationen mellan grupperna. Mean Square-virdet for ”Error” (re-
sidualvarians) representerar variationen inom grupperna (for berik-
ning av dessa virden manuellt, se Borg & Westerlund, 2010; Hass-
mén & Koivula, 1996). Genom att jimfoéra den andra och fjirde
kolumnen i figur 13:7 askidliggors att F-virdet dr lika med Mean
Square-virdet for ”Behandling” dividerat med Mean Square-virdet
for ”Error” (d.v.s. F = 7600/25). Signifikansnivin med 2 och 6 fri-
hetsgrader dr mindre 4n 0,001 och visar darfor att &tminstone en
grupp skiljer sig signifikant frin de andra. Granskning av figur 13:7
visar att inget av de tre medelvirdena ligger inom tvé standardav-
vikelser fran en annan grupp. Det betyder att alla tre grupper skil-
jer sig signifikant at, vilket innebir att det inte finns nigot behov av
vidare analys. Individerna som fick interventionen hade i genom-
snitt det hogsta matteresultatet, foljt av individerna i basinforma-
tionsgruppen. Ligst medelvirde hade gruppen som fick standard-
behandling.

2 Se bilaga 1B f6r datamaterialet till exemplet.
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Om ett eller flera medelvirden hade legat inom tvé standardavvikel-
ser frdn varandra (d.v.s. att linjerna 6verlappat staplarnas hojd) hade
det funnits behov av fortsatt analys av datamaterialet med hjilp av
post hoc-analyser (post hoc = efterhand). Detta innebir en jaimforelse
av varje par av grupper (eng. multiple comparisons) for ate identifiera
var den signifikanta skillnaden finns. Det dr dock en omdiskuterad
aspekt av variansanalys (for mer information se Hancock & Klock-
ars, 1996; Hochberg & Tamhane, 1987; Kirk, 1995) och behandlas
inte vidare i detta kapitel.

Variansanalys av mer verklighetsnara datamaterial

Variation i utfallet orsakas oftast av flera variabler 4n interventio-
nen (t.ex. bakgrundsfaktorer). Sidana killor av variation minskar
sannolikheten att uppticka en sann skillnad mellan grupperna, det
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vill siga en effekt av interventionen. I denna sektion presenteras hur
ovidkommande variation kan kontrolleras for genom experimentell
design och variansanalys.

Genom att reducera variationen inom grupperna 6kas sannolik-
heten att uppticka en sann skillnad mellan grupperna (d.v.s. 6ka den
statistiska styrkan, eng. power, eller sensitiviteten; kapitel 4). Varia-
tion inom grupperna speglar experimentella fel (t.ex. variation pi
grund av olika intervjuare) och individuella skillnader (t.ex. varia-
tion mellan individer som beror pd bakgrundsfaktorer). Ovidkom-
mande variation inom grupperna kan minskas genom att inkludera
sekundira orsaksvariabler i den experimentella designen och analy-
sen. Val av sekundira orsaksvariabler bor baseras pa teori och tidi-
gare analyser. Det finns till exempel ingen anledning att inkludera
hérfirg som en sekundir variabel i en studie om inlirningsmetoder
for matte, om harfirgen inte 4r forvintad ate pdverka matteresulta-
tet. Sekundira orsaksvariabler som bidrar till ovidkommande varia-
tion kan vara bide kategoriska och kontinuerliga.

Under planeringsstadiet av en RCT maste man 6verviga om sys-
tematiska skillnader mellan grupperna kan uppsta trots randomise-
ring och noggrant val av sekundira variabler. Variansanalys ir inte
limplig nir dessa killor till systematiska skillnader mellan grup-
perna inte har férutsetts och dirfor inte heller har inkluderats som
en del av den experimentella designen. Om det misstinks att det
finns stora skillnader mellan grupperna kan regressionsanalys vara
ett alternativ (se kapitel 14) eller en Propensity Score Analysis (Guo &
Fraser, 2010). P4 sa sitt dndras frigestillningen till att utforska sam-
banden mellan variablerna i stillet for att testa skillnaderna mellan
grupperna (som i variansanalys). Det ar viktigt att betona att det i
vissa fall inte finns nagot statistiskt verktyg som kan kontrollera for
systematiska fel och en bra experimentell design dr dirfor centralt.

Flervdags-ANOVA (faktoriell)
Flervigs-ANOVA (eng. multi-factor ANOVA ) anvinds nir det finns

fler 4n en kategorisk orsaksvariabel (d.v.s. faktor) (figur 13:2, friga
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Faktor B- Foréldrars utbildning
Grundskola Gymnasium Hogskola
- Standardbehandling n=2 n=2 n=2
< £
S5 Intervention n=2 n=2 n=2
z2
=8 Basinformation n=2 n=2 n=2

Figur 13:8. Ett exempel pa hur en faktoriell design ar upplagt.

4). Inkluderandet av sekundira kategoriska orsaksvariabler av in-
tresse minskar inte endast ovidkommande variation i utfallet utan
mojliggdr ocksa en undersokning av om interventionen har samma
effekt pd olika klientgrupper. Till exempel om interventionen har
olika effekt for flickor och pojkar.

Den viktigaste forutsittningen for flervigs-ANOVA ir att den ex-
perimentella designen ir faktoriell (eng. factorial). 1 figur 13:8 har en
kategorisk orsaksvariabel, nimligen Forildrars utbildning, lagts till
i det tidigare exemplet, for att se om interventionen ger samma ef-
fekt oavsett forildrars utbildningsniva. Notera att det finns indivi-
der i varje kombination av de tvi faktorerna av intresse. Faktoriella
designer kallas dirfor ocksa for ortagonala eller korsade designer (eng.
orthogonal designs eller crossed designs).

Datamaterialet analyseras med hjilp av flervigs-ANOVA (tabell
A, figur 13:9)%, som i detta fall dven kallas for tvivigs-ANOVA ef-
tersom det finns tva kategoriska orsaksvariabler. Det finns en sta-
tistiskt signifikant effekt av bide Behandling och Forildrars utbild-
ning (p < 0,05). Tabell A redovisar ocksa ett F-virde for en typ av
effekt som inte har setts hittills: ”Behandling x Forildrars utbild-
ning”. Denna interaktionseffekt visar hur de kategoriska orsaksva-
riablerna interagerar med varandra och belyser om interventionen
har samma effekt oavsett forildrarnas utbildningsniva. Den signifi-
kanta interaktionen i figur 13:9 visar att effekten av interventionen

3 Se bilaga 1C f6r datamaterialet till exemplet.
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Mean | df. F Sig. Mean | df. F Sig.
Square Square
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Figur 13:9. Flervags faktoriell ANOVA av effekten av Behandling och Foréldrars utbild-
ning pa Matteresultat (A) samt ANOVA av samma datamaterial utan inkluderandet av
Fordldrars utbildning (B).

delvis beror pa forildrars utbildningsniva. En figur av de beriknade
medelvirdena for grupperna efter kontroll for orsaksvariablerna i
analysen (som kallas for Estimated Marginal Means i SPSS) visar att
interventionen har patagligt storre effekter nir forildrarna har en
grundskole- eller gymnasieutbildning 4n nir de har en hogskoleut-
bildning (figur 13:9).

Om datamaterialet analyseras i en envigs-ANOVA utan orsaks-
variabeln Forildrars utbildning blir variationen mellan grupperna
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(d.v.s. Mean Square f6r Behandling) densamma (tabell B, figur 13:9).
Det som skiljer dr variationen zzom grupperna (Mean Square-vir-
det for Error). Detta resulterar i ett ligre F-virde nir effekten av
Forildrars utbildning inte kontrolleras. Det visar dels att effekten
av interventionen beror pa forildrars utbildningsniva, dels att den
ovidkommande variationen har minskat inom grupperna och att
analysen kommit nirmare forsoket att isolera behandlingseffekten.

Ibland ir det omojligt att £ lika manga individer i varje kombi-
nation av de tvd orsaksvariablerna (figur 13:8) och datamaterialet
blir obalanserat (eng. unbalanced). I sidana fall rekommenderas ofta
flervigs-ANOVA med en specifik berikningstyp av variationsmétten
(nimligen Type III Sums of Squares; se Milliken & Johnson, 1984;
for avvikande uppfattning se Langsrud, 2003 ). Om vissa celler helt
saknar individer dr designen inte lingre faktoriell eller helt korsad
och detta representerar da ett fall av obalanserad data som har mer
allvarliga konsekvenser eftersom interaktionseffekten inte kan kal-
kyleras. I sidana fall rekommenderas regressionsanalys.

ANCOVA med oberoende matningar
Kovariansanalys (eng. analysis of covariance, ANCOVA) ir limplig nir
det finns fler 4n en orsaksvariabel av intresse och minst en dr kon-
tinuerlig (figur 13:2, friga 4). Sidana sekundira kontinuerliga or-
saksvariabler kallas for kovariater (eng. covariate) och inkluderas for
att minska ovidkommande variation och fér att utforska om and-
ra variabler in interventionen piverkar utfallet. Generellt sett kan
man siga att i en ANCOVA justeras forst utfallsvariabeln utifran ef-
fekten av kovariatet. Sedan genomfors en ANOVA pa den justerade
utfallsvariabeln for att testa om grupperna skiljer sig 4t efter kon-
troll for effekten av kovariatet (Quinn & Keough, 2002, s. 342-347).
Utover de forutsittningar som giller for variansanalys som dis-
kuterats hittills finns ytterligare tre viktiga antaganden som beho-
ver uppfyllas for en ANCOVA:
1. Sambandet mellan kovariatet och utfallsvariabeln ir linjirt (eng.
linearity).
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2. Spridningen av kovariatet ir lika for alla grupper (eng. covariate
values similar across groups).

3. Sambandet mellan kovariatet och utfallsvariabeln ir lika for alla
grupperna (eng. homogeneity [equality] of slopes).

Det forsta antagandet dr att det bor finnas ett linjirt samband mel-
lan kovariatet och utfallsvariabeln (Brown m.fl., 2008; Quinn &
Keough, 2002). Detta betyder att en 6kning i kovariatet alltid sam-
varierar med en okning (eller minskning) av utfallsvariabeln. Med
andra ord betyder detta att om man ritade en linje som beskrev sam-
bandet mellan kovariatet och utfallsvariabeln (d.v.s. en regressions-
linje), skulle den vara rak.

Det andra antagandet ir att virdena for kovariatet dr lika for alla
grupper; att kovariatets spridning ir lika for alla grupperna (Miller
& Chapman, 2001; Quinn & Keough, 2002, s. 342-349). Skillnader
mellan grupperna i kovariatet uppstar oftast nir randomisering av
individer till grupperna inte har lyckats eller i icke-randomiserade
designer (t.ex. att det finns en skillnad i genomsnittlig dlder mellan
interventions- och jimforelsegruppen). Avvikelser frin detta anta-
gande resulterar i att sambandet (regressionslinjen) mellan utfallsva-
riabeln och kovariatet extrapoleras utover de observerade virdena
i vissa grupper. Utfallsvirdet beriknas da for virden pa kovariatet
dir nagra mitningar inte har gjorts, vilket innebir att viktig varia-
tion mellan grupperna forsvinner och ate utfallsvariabeln dirige-
nom forvrings (Jamieson, 1999; Miller & Chapman, 2001; Quinn
& Keough, 2002). Dirfor betraktas ANCOVA som olimplig nir
det finns skillnader mellan grupperna i kovariatet (Jamieson, 1999;
Miller & Chapman, 2001; Quinn & Keough, 2002).

Somliga rekommenderar att ANCOVA endast bor anvindas nir
skillnaderna mellan grupperna i kovariatet beror pa slumpen (som
kan uppstd i en RCT med ett litet antal individer) (Maxwell & De-
laney, 1990; Senn, 2006; for avvikande uppfattning se Miller &
Chapman, 2001; Quinn & Keough, 2002). I dessa fall ir det viktigt
att kunna styrka att det inte finns ndgot samband mellan en individs
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kovariatvirde och vilken grupp de tilldelades (t.ex. att forskaren inte
paverkats av individernas bakgrund nir hon fattade ett beslut om
grupptilldelning eller att individen inte fick vilja grupp sjilv). Med
andra ord betyder detta att man miste kunna argumentera for att
det dr lampligt att extrapolera sambandet mellan utfallsvariabeln
och kovariatet och att variationen mellan grupper som forsvinner
efter justering for kovariatet dirfor inte paverkar behandlingseffek-
ten pa utfallsvariabeln. Om det misstinks att det finns systematiska
skillnader mellan grupperna pa grund av ovidkommande faktorer
gar det inte att isolera interventionseffekten eller dra slutsatser om
kausala samband. Studiens frigestillning, vilken avgor val av analys,
blir i stillet att utforska de olika sambanden mellan variablerna med
hjilp av, till exempel, regressionsanalys (kapitel 14) eller Propensity
Score Analysis (Guo & Fraser, 2010). Oavsett vilken analystyp som
viljs ar en stringent tillimpad RCT det bista sittet att kontrollera
for systematiska skillnader som kan uppstd mellan grupperna och
bor dirfor efterstrivas.

Det tredje antagandet som maste uppfyllas infor ANCOVA ir att
sambandet mellan kovariatet och utfallsvariabeln (d.v.s. lutningen
av regressionslinjen) ér lika for alla grupper (Homogeneity [equality]
of slopes; Brown m.fl., 2008; Quinn & Keough, 2002). Det betyder
att regressionslinjen som beskriver sambandet mellan kovariatet och
utfallsvariabeln maste ha samma lutning i alla grupper. Detta anta-
gande kan testas genom att inkludera interaktionseffekten av kova-
riatet och Behandling i en ANCOVA.

I figur 13:10 presenteras ett exempel dir datamaterialet uppfyl-
ler bade det forsta och andra antagandet; ett spridningsdiagram
visade att sambandet mellan kovariatet Forildrars inkomst och
Matteresultat ar linjirt (figur 13:10 A) och en envigs-ANOVA vi-
sade ingen skillnad mellan grupperna i kovariatet Forildrars in-
komst (figur 13:10 B; F,  =0,01,p =0,995; nedskinkta siffror visar
frihetsgraderna)*.

4 Se bilaga 1B f6r datamaterialet till exemplet.
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Figur 13:10. Spridningsdiagram med regressionslinje for att visa det linjdra sambandet
mellan kovariatet Foraldrars inkomst och Matteresultat (A). Medelvarden visar hur For-
aldrars inkomst inte skiljer sig mellan grupperna (B).

Det tredje antagandet undersoks med hjilp av en ANCOVA med
Matteresultat som utfallsvariabel, Behandling som den primira or-
saksvariabeln och Forildrars inkomst som kovariat samt interak-
tionen mellan Behandling och Forildrars inkomst. Resultaten (fi-
gur 13:11) visar att det tredje antagandet ir uppfyllt eftersom det
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Mean | df F Sig. Figur 13:11. ANCOVA av effekten av
Square Behandling och kovariatet Foraldrars
Foraldrars 149 | 1 [45115 | 0000 inkomst med interaktionen mellan Be-
inkomst handling och Foraldrars inkomst som
en test for antagandet "Homogeneity
of slopes”.
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inte finns en signifikant interaktion mellan Behandling och Forild-
rars inkomst. Variationen kring dessa medelvirden ir si pass liten
(standardfel = 0,33) att den inte syns. Notera att man méste ute-
limna den icke-signifikanta interaktionstermen frin den slutgiltiga
modellen, under forutsittningen ate det andra antagandet fér AN-
COVA ir uppfyllt.

Den slutgiltiga ANCOVA:n ir uppbyggd pa samma sitt som den
forra, fast utan interaktionseffekten. Den visar en statistiskt signifi-
kant effekt av Behandling pa Matteresultat (F, . = 35730, p < 0,001)
och ett statistiskt signifikant samband mellan Forildrars inkomst
och Matteresultat (F, = 701,p < 0,001). Variationen inom grupper-
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Mean | df F Sig. Mean | df F Sig.
Square Square

Matteresultat | 73816 | 1 69,10 | 0,000 Behandling 9448 | 2 | 072 | 0526
formatning

Error 13193 | 6
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Figur 13:12. ANCOVA av effekten av Behandling pa Matteresultat vid efterméatning
med Matteresultat vid férmatning som kovariat (A) samt ANOVA av samma datamate-
rial utan inkluderande av kovariatet (B).

na har minskat eftersom Mean Square-virdet for Error med Forild-
rars inkomst som kovariat ir mindre (MS___ = 0,213) in motsvaran-
de virde i envigs-ANOVA:n (figur 13:7, MS___ dr 25). De beriknade
medelvirdena efter justering for kovariatet (s.k. Estimated Marginal
Means) ger information om interventionseffekten (figur 13:11).

ANCOVA med upprepade (beroende) méatningar
Nir en och samma individ undersoks vid flera tillfillen (t.ex. fore

och efter interventionen) uppstar ett beroende mellan mitningar-
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na (figur 13:2, friga 3). Utan kontroll for ett beroende mellan mit-
ningarna ir risken att jimférelserna mellan grupperna blir felaktiga
och att en sann nollhypotes dirigenom forkastas (typ I-fel). Det-
ta pd grund av overskattning av antalet individer i studien, samti-
digt som sambandet mellan individerna izom grupperna ignoreras.
ANCOVA ir ett sitt att kontrollera for detta beroende genom att
kontrollera for skillnader mellan individer som fanns redan innan
studiens start. Genom att ta hinsyn till skillnader mellan individer
minskas dven ovidkommande variation. Fragestillningen blir d4 om
det finns en interventionseffekt pa eftermétningen efter justering
for formitningsvirdet. Formitningen inkluderas som en kontinu-
erlig sekundir orsaksvariabel (d.v.s. ett kovariat) i en ANCOVA; pa
precis samma sitt som Forildrars inkomst inkluderades som ett ko-
variat i figur 13:11.

Eftersom den underliggande analysen i ANCOVA med upprepade
(beroende) mitningar ir densamma som i en ANCOVA med obe-
roende mitningar, miste samma antaganden vara uppfyllda. T det
foljande exemplet analyseras ett datamaterial pA samma sitt som ex-
emplet i figur 13:11, men nu anvinds Matteresultat vid formitning
som kovariat.s Exemplet tydliggor att det ir samma tillvigagangs-
sitt som giller oavsett om kovariatet ir en formitning eller en an-
nan sekundir kontinuerlig orsaksvariabel.

I ett spridningsdiagram framgér att sambandet mellan Mattere-
sultat vid formitning och Matteresultat vid eftermitning ir linjirt;
forsta antagandet infor ANCOVA ir didrmed uppfyllt. Det andra
ANCOVA-antagandet 4r ocksa uppfyllt; virdena for kovariatet skil-
jer sig inte mellan grupperna (envigs-ANOVA: F,  =o,00,p= 1,0).
En ANCOVA som inkluderade interaktionen mellan Matteresul-
tat vid formitning och Behandling visade att det inte fanns en sta-
tistiskt signifikant interaktionseffekt och att datamaterialet dirfor
uppfyllde det tredje ANCOVA-antagandet (F, | = 0,02, p = 0,984).

Figur 13:12 (tabell A) visar ett statistiskt signifikant samband

5 Se bilaga 1D f6r datamaterialet till exemplet.
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mellan Matteresultat vid formitningen och Matteresultat vid ef-
termitningen, samt en statistiskt signifikant effekt av Behandling.
For jamforelsens skull analyseras samma datamaterial med hjilp av
en envigs-ANOVA utan Matteresultat vid formitning som kovari-
at (tabell B). En jimforelse mellan tabellerna visar att det endast r
ANCOVA som resulterar i en signifikant behandlingseffekt; inklu-
derandet av Matteresultat vid formitningen som kovariat minskar
variationen inom grupperna (jfr de tvd Mean Square-virdena for
Error i tabell A och B).

ANOVA for upprepade matningar

ANOVA for upprepade mitningar (eng. Repeated measures ANOVA)
kan ocksd anvindas nir samma individ 4r métt upprepade ganger
och mitningarna dirmed 4r beroende av varandra (figur 13:2, friga
3). Frigestillningen vid en ANOVA for upprepade mitningar skil-
jer sig fran fragestillningen for en ANCOVA dir formitningen an-
vinds som kovariat (Knapp & Schafer, 2009). Vid ANCOVA hand-
lar det om interventionseffekten pé eftermitningen efter justering
for formitningsvirdet. Sjilva forindringsvirdena och om grupper-
na skiljer sig t nir det kommer till dessa virden undersoks diaremot
vid ANOVA {6r upprepade mitningar. Med hjilp aven ANOVA for
upprepade mitningar blir det méjligt att kontrollera for variatio-
nen i forindring over tid som ir orsakad av skillnader mellan in-
divider. Samma antaganden som tidigare gjordes for en ANCOVA
giller dven for en ANOVA for upprepade mitningar (Dimitrov &
Rumrill, 2003).

En ANOVA f6r upprepade mitningar maste byggas pa att sam-
ma utfallsmatt anvinds vid férmitning och eftermitning (t.ex. att
samma mattetest eller bedomningsinstrument anvinds) - till skill-
nad frin ANCOVA dir andra kontinuerliga sekundira orsaksvari-
abler (t.ex. poidng fran ett annat beddmningsinstrument) ocksa kan
inkorporeras. En annan skillnad dr hur analysen behandlar formit-
ningen. Som beskrivs ovan, finns det en kategorisk faktor (Behand-
ling) av intresse i en ANCOVA - vilket skiljer sig frin en ANOVA
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Figur 13:13. Ett exempel pa hur en ANOVA for upprepade matningar-design ar
upplagt.

for upprepade mitningar, dir tvd kategoriska faktorer skapas. I figur
13:13 ges ett exempel pd en ANOVA for upprepade mitningar med
samma datamaterial som anvints i figur 13:12. Individerna 1 till 9
har fordelats till grupper samt mitts vid tva tillfillen (T1 - format-
ning och T2 - eftermitning).

Tabell A i figur 13:14 visar resultaten av ANOVA:n {oér uppre-
pade mitningar. Tre F-virden rapporteras, varav de tva s kallade
inom-individer-effekterna (eng. within subjects effects) ir av intresse
vid tolkning av resultaten i en effektutvirdering. Diaremot ir effek-
ten av ”Behandling” (den si kallade mellan-individer-effekten, eng.
between subjects effect) vanligtvis inte av intresse i en effektutvirde-
ring (Dimitrov & Rumrill, 2003; Huck & McLean, 1975; Jennings,
1988). I berikningen av denna effekt liggs for- och eftermitning-
arna ihop och ett medelvirde for varje individ tas fram. D4 testas
om dessa medelvirden skiljer sig 4t mellan grupperna (Hassmén &
Koivula, 1996). Det dr dirfor rimligt att behandlingseffekten van-
ligtvis inte dr av intresse eftersom vi sillan bryr oss om individer-
nas genomsnittliga virden 6ver en tidsperiod, utan i stillet fokuse-
rar pa skillnader mellan grupperna; antingen efter interventionen
(som i ANCOVA) eller i forindringsvirdena (ANOVA for uppre-
pade mitningar).

Inom-individer-effekten ”Tid” kan vara intressant om den visar
att det generellt, oberoende av grupp, finns en statistiskt signifikant
forandring. I virt exempel visar resultaten pé en 6kad tendens i mat-
tekunskap oavsett vilken grupp individerna tillhor (figur 13:14). I
effektutvirderingar ligger fokus dock pi inom-individer-effekten
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Figur 13:14. ANOVA fér upprepade matningar for Matteresultat vid for- respektive ef-
terméatning (A). Envags-ANOVA med Férandringsvarde som utfallsvariabel (B).

”Tid x Behandling”. Interaktionseffekten i tabell A (figur 13:14) ir
inte statistiskt signifikant (p > o,05), vilket betyder att grupperna
inte skiljer sig at nir det giller forindring i Matteresultat mellan
for- och eftermitning.

Resultatet som forklaras av interaktionseffekten i en ANOVA for
upprepade mitningar kan ocksd nis med hjilp av en envigs-ANO-
VA av forandringsvirden (eng. change scores) (Dimitrov & Rumrill,
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2003; Huck & McLean, 1975). Forindringsvirden méste forst rik-
nas ut manuellt genom att subtrahera formitningsvirdet fran efter-
mitningsvirdet for varje individ. Analys av férindringsvirden i vart
exempel® visar att en envigs-ANOVA med Forindringsvirde som
utfallsvariabeln ger samma F-virde och p-virde for behandlingsef-
fekten (tabell B) som interaktionen mellan Tid och Behandling i
en ANOVA {6r upprepade mitningar ger (tabell A) (figur 13:14).

I figur 13:14 dskadliggors orsaken till att behandlingseffekten i
analysen av forindringsvirden inte ir signifikant; medelvirdena
mellan grupperna ligger inom tvé standardavvikelser fran varandra
(d.v.s. linjerna 6verlappar staplarna i figur 13:14), vilket betyder att
skillnaden mellan grupperna inte ér signifikant. Med andra ord ir
variationen i forindringsvirden inom grupperna storre dn varia-
tionen mellan grupperna. I detta exempel hade individer med ligre
matteresultat vid formitning storre foraindringsvirden dn indivi-
der med hogre matteresultat vid formitning, oavsett vilken grupp
de tillhorde - vilket antyder att individer med simre utgingslige
generellt sett har storre forbittringspotential oavsett vilken grupp
de tillhor.

Det hir icke-signifikanta resultatet av envigs-ANOVA av forind-
ringsvirden skiljer sig frin den signifikanta behandlingseffekten i
en ANCOVA med férmitningsvirdet som kovariat (figur 13:12).
Anledningen till att resultaten oftast skiljer sig 4t dr atc fragestill-
ningarna som dessa tvi typer av analys bygger pd ir olika (Dimitrov
& Rumrill, 2003; Knapp & Schafer, 2009). I ANCOVA anvinds
formitningen for att justera utfallsvariabeln infor ett test av skillna-
derna mellan grupperna vid eftermitningen. I en ANOVA baserad
pa forindringsvirde inkluderas diremot férmitningen for att un-
dersoka interventionseffekten pa fordndring mellan for- och efter-
mitning. ANOVA {or upprepade mitningar anvinds dven for att
utforska forindring over flera tidspunkter for att undersoka om en
behandlingseffekt kvarstir, stirks eller forsvagas over tid. Det finns

6 Se bilaga 1D for datamaterialet till exemplet som inkluderar forindringsvirden.
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minga situationer dir det ir relevant att utforska bada dessa fra-
gestillningar och det dr dirfor helt rimligt att utfora bide en AN-
COVA och en ANOVA for upprepade mitningar. Bida resultaten
kan da anvindas for att fa bittre kunskap om orsakerna bakom de
observerade resultaten.

En ANOVA fo6r upprepade mitningar ir kinslig for bortfall av
individer. Om ett mittillfille saknas exkluderar statistikprogram-
met individen automatiskt frin analysen. Ett annat problem ér nir
det finns tre eller flera mittillfillen och spridningen av férindrings-
virdena skiljer sig 4t mellan de olika mittillfillena (t.ex. nir sprid-
ningen av forindringsvirdena frin eftermitning till sexmanaders-
uppfoljning ir storre dn spridningen av forindringsvirdena frin
sexménadersuppfoljning till ettdrsuppfoljning) (Brown m.fl., 2008;
Quinn & Keough, 2002). Skillnader mellan individer i férindrings-
monstret 6ver tid kan inte heller utforskas med en ANOVA for upp-
repade mitningar (eftersom man bara testar om grupperna skiljer
sig 4t i deras genomsnittliga forindring). Dirfér rekommenderas
overvigande av andra analystyper for att utforska férindring 6ver
tid, exempelvis multivariat variansanalys (eng. Multivariate analysis
of variance, MANOVA), Latent Growth Modeling (LGM ) eller Hierar-
chical modeling (HM, ocksa kallat multilevel models) (se Brown m.fl.,
2008).

Nastad ANOVA

Nistad (eng. nested) ANOVA ir limplig att anvinda nir randomi-
sering dr pa gruppniva i stillet f6r individniva. Randomisering pa
gruppnivé kan vara praktiskt nir en intervention ges till befintliga
grupper (t.ex. en hel skolklass). Mitningarna blir dirigenom bero-
ende av varandra (figur 13:2, friga 3) och risken ir att jimforelser-
na mellan grupperna blir felaktiga och att en sann nollhypotes dér-
igenom forkastas (typ I-fel). Berikningen av F-virdet i en nistad
ANOVA tar hinsyn till ssambandet mellan individerna inom grup-
perna. Dirigenom minskas dven ovidkommande variation som be-
ror pé skillnader mellan exempelvis skolklasser.
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Figur 13:15. Nastad ANOVA-design med tre nivaer (Faktor A, Faktor B och individer).

Figur 13:15 visar hur en sddan design kan se ut. Den forsta nivin
(Faktor A: Behandling) bestir av tre grupper. Den underliggande
nivin (Faktor B: Skola) bestér av sex skolor, med tva skolor i var-
je grupp (d.v.s. tva skolor ir "nistade” inom varje grupp). Effekten
av faktor B dr dirfor representerad i ANOVA-tabeller som ”Faktor
B (Faktor A)”, det vill siga Faktor B nistad inom Faktor A. Var-
je skola dr unik for just sin respektive grupp, vilket innebir att sex
olika skolor ingér i studien (d.v.s. skolor a till f). Tre individer frin
varje skola har ftt interventionen. En nistad design skiljer sig fran
en korsad faktoriell design med tva faktorer (se figur 13:8) eftersom
alla skolor inte ir representerade i varje grupp.

Den nistade faktorn pi den andra nivin (Faktor B, som i detta
exempel dr Skola) brukar vara en random-fakror (slumpfaktor). Ett
kinnetecken fér en random-faktor ir att om samma effektutvir-
dering utfordes igen skulle samma skolor inte nédvindigtvis viljas
eftersom de inkluderats for att generalisera resultaten till en storre
population (t.ex. elever i alla skolor i Sverige) (Brown m.fl., 2008).
I en effektutvirdering dr en jaimforelse av skillnader mellan enhe-
terna (i det hir fallet skolorna) pa den hir nivan sillan av intresse, i
stillet inkluderas random-faktorn for att kontrollera for ovidkom-
mande variation. Om intresset i stéillet dr att utforska effekten pé en-
dast dessa utvalda skolor (d.v.s. man generaliserar inte till en storre
population), blir den nistade faktorn en fixed-faktor (fast faktor). I
analyserna som beskrivits hittills har alla orsaksvariabler av intresse
varit fixed-faktorer eftersom intresset inte var att jimféra vilka grup-
per eller till exempel utbildningsnivaer som helst. Faktor A (d.v.s.
Behandling) dr dérfor alltid en fixed-faktor i en effektutvirdering.

Det ir viktigt att forstd skillnaden mellan fixed-faktorer och ran-
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dom-faktorer och att vara noggrann med att kontrollera om de ir
definierade som fixed eller random i det statistikprogram som an-
vinds (vissa program utgar fran att alla faktorer ir fixed). I en nis-
tad ANOVA har definitionen av faktorerna som fixed eller random
avgorande konsekvenser for hur F-virdet beriknas for Faktor A.
Som framgar tidigare ir F-virdet:

variationen mellan grupperna

variationen inom arupperna

Nir Faktor A (Behandling) ir fixed och Faktor B (Skola i vart ex-
empel) ir en random-faktor, vilket dr det vanliga fallet, blir F-virdet
for Faktor A (d.v.s. behandlingseffekten):

variationen mellan grupperna
~ variationen mellan skolorna inom grupperna

som ar:

_ Mean Square-vdrdet for Faktor A
~ Mean Square-viirdet f6r Faktor Binom A (B(A))

I kontrast, nir bide Faktor A (Behandling) och Faktor B (t.ex. de
”specifika” skolorna av intresse) ir fixved, blir F-virdet for Faktor A

(d.v.s. behandlingseffekten):

variationen mellan grupperna
~ variationen mellan individerna inom skolorna

som Aar:

_ Mean Square-virdet for Faktor A

Mean Square-vdrdet for Error

Beskrivningen av F-virdena visar hur en nistad ANOVA tar hinsyn
till beroende mellan métningar. Nir den nistade faktorn, i det hir
fallet Skola, 4r en random-faktor (vilket ar vanligast i effektutvir-
deringar), jimfors variationen mellan grupperna med variationen
mellan skolorna. Med andra ord betyder detta att variationen inom
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grupperna riknas ut genom att titta pa hur mycket skolornas medel-
virden skiljer sig dt frin deras respektive grupps medelvirde. Detta
skiljer sig frin de variansanalyser som beskrivits hittills dir varia-
tion inom grupperna riknas ut genom att titta pa hur mycket indi-
vidernas virden skiljer sig frin deras respektive grupps medelvirde.

Tabell A i Figur 13:16 visar resultaten av en nistad ANOVA med
Skola som en nistad random-faktor’. Resultaten visar ingen effekt
av interventionen (d.v.s. effekten av Behandling ir inte statistiskt
signifikant) medan det finns signifikanta skillnader mellan skolorna
inom grupperna (d.v.s. effekten av Skola [Behandling] ir statistiskt
signifikant). Att Skola dr en random-faktor syns eftersom F-virdet
for behandlingseffekten 4r Mean Square-virdet f6r Behandling di-
viderad med Mean Square-virdet for Skola (Behandling) (d.v.s. Be-
handling F = 52774/58756 = 0,90). En envigs-ANOVA utan Skola
som nistad faktor visar hur viktigt det dr att kontrollera for syste-
matiska skillnader pa grund av grupprandomisering; utan Skola som
en random-faktor skulle den felaktiga slutsatsen att det finns en ef-
fekt av interventionen ha dragits (tabell B). Staplarna i figur 13:16
askddliggor ate detta dr for ate skillnaderna mellan skolorna inom
grupperna ir storre in skillnaderna mellan grupperna.

Nistad ANOVA kan utokas till att inkludera flera nivéer av nis-
tade och korsade faktorer (t.ex. Behandling korsad inom Skola och
Skolklass nistad inom Behandling, med flera individer i varje klass).
Om man vill 6ka sannolikheten att uppticka en sann skillnad mel-
lan grupperna pi en viss niva (d.v.s. 6ka den statistiska styrkan) i en
nistad design ska man inte oka antalet individer utan man maste i
stillet 6ka antalet enheter (t.ex. skolklasser eller skolor) i den un-
derliggande nivin.

Nistad ANOVA har utvecklats for experimentella designer. Detta
betyder att nistad ANOVA ir kiinslig for obalanserade designer, det
vill siga nir individer saknas i celler. Detta kan till exempel uppsti
vid randomisering till grupperna pa skolklassnivén, nir skolorna ir

7 Se bilaga 1E for datamaterial till exemplet.
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Mean | df F Sig. Mean | df. F Sig.
Square Square
Behandling | 52774 | 2 090 | 0495 Behandling | 52774 | 2 | 449 | 003
Skola ‘ 58756 | 3 | 283544 | 0,000 Error 11768 | 15
(Behandling)
Error 21| 12
GRUPP -
[ Standardbehandling
1 Intervention ==
600 | [ Basinformation
2 ==
2
[
£ 400 -
= =
=
3
=
200
0' T T T T
a b 4 d e f
Skola

Figur 13:16. Nastad ANOVA med Skola som nastad random faktor (A), envags-ANOVA
med samma datamaterial men utan faktorn Skola (B).

olika stora och nir antalet skolklasser inte ricker till. En av anled-
ningarna till att multilevel-regression utvecklades var for att hantera
just sddana fall av obalanserade data (se Brown m.fl., 2008; Snijders
& Bosker, 2012).

Variansanalys av mer komplicerade experimentella designer

De typer av variansanalys som beskrivs i kapitlet kan kombineras
och utokas genom att inkludera flera kategoriska variabler (fakto-
rer), kontinuerliga variabler (kovariater), upprepade mitningar och
nistade faktorer av intresse. Om till exempel skillnader mellan indi-
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vider vid studiens start kontrolleras fér genom att inkludera formit-
ningen i en ANCOVA, erhills ingen kunskap om hur andra faktorer
paverkar effekten av interventionen. Dirfor dr det ofta dnskvirt att
inte bara inkludera en féormitning i en ANCOVA utan ocksa andra
faktorer av intresse. Ett annat exempel 4r att inkludera flera sekun-
dira kovariater och faktorer i en ANOVA f6r upprepade mitningar.
Detta for att utforska hur de samvarierar med interventionen och
paverkar dndring i utfallet 6ver tid. Sddana mer komplicerade de-
signer kriver noggranna éverviganden av den experimentella de-
signen och antalet individer eller enheter i den nistade nivin som
behovs for att uppna ete rimlige statistiskt styrkevirde.

Variansanalys kan dven utokas till att inkludera flera utfallsva-
riabler av intresse och blir d en multivariat variansanalys (eng.
Multivariate analysis of variance; MANOVA). En MANOVA kan vara
tillimplig for att utforska interventionseffekten med hjilp av flera
begreppsligt parallella matt. En MANOVA ir att foredra framfor
flera separata variansanalyser for varje enskilt métt eftersom risken
att forkasta en sann nollhypotes (typ I-fel) 6kar med antalet tester
(Harris, 1993).

Sammanfattning

Variansanalys ir sirskilt limpad for att jimfora grupper av data, till
exempel en interventionsgrupp och en jimforelsegrupp. Genom en
vilplanerad experimentell design och val av ritt variansanalys blir
det mojligt bade att kontrollera f6r ovidkommande variation i en ef-
fektutvirdering och att utforska de interagerande effekterna av flera
sekundira orsaksvariabler av intresse. En variansanalys borjar all-
tid med att utforska om utfallsvariabeln uppfyller antaganden om
normalférdelning och homogena varianser. Om sa inte ir fallet kan
en datatransformation vara en 16sning. Om utfallsvariabeln av pri-
mirt intresse ir kategorisk kan variansanalys anvindas. Ovidkom-
mande variation kontrolleras for och effekterna av andra variabler
utforskas genom inkluderandet av sekundira orsaksvariabler av in-
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tresse. Kategoriska och kontinuerliga orsaksvariabler analyseras med
flervigs-ANOVA respektive ANCOVA. Variation mellan individer
kan minskas med hjilp av en férmitning som kovariat i en ANCO-
VA. Upprepade mitningar kan ocksd anvindas for att utforska for-
dndring i utfallet 6ver tid genom en ANOVA f6r upprepade mit-
ningar. Nistad ANOVA mojliggor jimforelser av grupperna efter
statistisk kontroll for beroende mellan métningar pa grund av ran-
domisering pd gruppnivan.

Det bor betonas att experimentell kontroll alltid 4r mer effektiv
in statistisk kontroll och att det i vissa fall inte finns ndgot sitt att
kontrollera for oonskad variation pa grund av ovidkommande fak-
torer. Det finns flera antaganden som datamaterialet maste uppfylla
infor variansanalys, men effekten av avvikelser frin dessa antagan-
den ir smi i jimforelse med metodiska fel i design och genomfor-
ande. Det viktigaste radet ar att noga tinka pa en effektutvirderings
fragestillningar, design och analys fére datainsamlingen. I vissa fall
kan detta betyda att variansanalys inte ir limplig. En forstaelse av
de olika typerna av variansanalyser ger inte bara statistiska kunska-
per utan iven en logisk utgdngspunkt infoér planeringen av experi-
mentell design.

e N
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Bilaga 1
Tabell A. Datamaterial som analyseras med ett t-test med Matteresultat som utfallsva-
riabel och Behandling som orsaksvariabel.

Individ Behandling (Grupp) Matteresultat
1 Standardbehandling 350
2 Standardbehandling 325
3 Standardbehandling 330
4 Intervention 450
5 Intervention 425
6 Intervention 430

Tabell B. Datamaterial som analyseras med en envdgs-ANOVA med Matteresultat som
utfallsvariabel och Behandling som orsaksvariabel. En ANCOVA mojliggér inklusion av
kovariatet Foraldrars inkomst.

Individ Behandling (Grupp) Matteresultat Foraldrars inkomst
1 Standardbehandling 340 390
2 Standardbehandling 335 357
3 Standardbehandling 330 333
4 Intervention 440 387
5 Intervention 435 363
6 Intervention 430 330
7 Basinformation 400 393
8 Basinformation 395 360
9 Basinformation 390 333
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Tabell C. Datamaterial som analyseras med en tvdvdgs-ANOVA med Matteresultat
som utfallsvariabel och Behandling och Féréldrars utbildning som orsakvariabler.

Individ Behandling (Grupp) Matteresultat | Foréldrars utbildning
1 Standardbehandling 330 Grundskola
2 Standardbehandling 331 Grundskola
3 Standardbehandling 335 Gymnasium
4 Standardbehandling 338 Gymnasium
5 Standardbehandling 424 Hogskola
6 Standardbehandling 438 Hogskola
7 Intervention 439 Grundskola
8 Intervention 451 Grundskola
9 Intervention 448 Gymnasium

10 Intervention 443 Gymnasium
11 Intervention 439 Hogskola
12 Intervention 445 Hogskola
13 Basinformation 395 Grundskola
14 Basinformation 393 Grundskola
15 Basinformation 391 Gymnasium
16 Basinformation 398 Gymnasium
17 Basinformation 434 Hogskola
18 Basinformation 438 Hogskola

Tabell D. Datamaterial som analyseras med en ANCOVA med Matteresultat vid efter-
matning som utfallsvariabeln, och Behandling och Matteresultat vid férmatning som
orsakvariabler. Alternativt analyseras datamaterialet med en ANOVA for upprepade

matningar eller en envags-ANOVA med Forandringsvarde som utfallsvariabel och Be-
handling som orsaksvariabel.

Individ | Behandling (Grupp) Matteresultat Matteresultat Forandrings-
forméatning efterméatning varde
1 Standardbehandling 330 446 116
2 Standardbehandling 128 339 211
3 Standardbehandling 42 223 181
4 Intervention 333 565 232
5 Intervention 124 455 331
6 Intervention 43 322 279
7 Basinformation 331 517 186
8 Basinformation 126 400 274
9 Basinformation 44 295 251
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Tabell E. Datamaterial som analyseras med en ndastad ANOVA med Behandling och
den ndstade random-faktorn Skola som orsakvariabler.

Individ Behandling (Grupp) Matteresultat Skola
1 Standardbehandling 340 a
2 Standardbehandling 335 a
3 Standardbehandling 330 a
4 Standardbehandling 464 b
5 Standardbehandling 469 b
6 Standardbehandling 471 b
7 Intervention 500 C
8 Intervention 495 C
9 Intervention 490 c

10 Intervention 682 d
11 Intervention 686 d
12 Intervention 678 d
13 Basinformation 640 e
14 Basinformation 635 e
15 Basinformation 630 e
16 Basinformation 380 f
17 Basinformation 376 f
18 Basinformation 385 f
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Kapitel 14 | Maria Paola Caria & Maria Rosaria Galanti

Regressionsanalys’

Regressionsanalysens principer

Regressionsanalys ir en statistisk metod for analys av sambandet
mellan en beroendevariabel och en eller flera férklarande variab-
ler. Beroendevariabeln benimns ofta utfalls- eller responsvariabel
och betecknas vanligtvis med symbolen Y. Den forklarande varia-
beln benimns ofta exponeringsvariabel, kovariat eller prediktor och
betecknas med symbolen X. Bas for regressionsanalysen ir en reg-
ressionsekvation som beskriver sambandet mellan variablerna ge-
nom okinda parametrar och som gor det mojligt att skatta en for-
dndring pa en beroendevariabel forutsatt forindring pa en eller fler
oberoende variabler. En regressionsekvation kan ritas upp som en
linje i ett diagram.

I forskning om interventioner representerar beroendevariabeln
alltid resultatets utfall och den centrala prediktionsvariabeln repre-
senterar alltid interventionen som utvirderas. Det huvudsakliga syf-
tet med regressionsanalys i utvirderingsforskning dr dirfor att fi en
uppskattning av den parameter som bist beskriver forhillandet mel-
lan interventionen och det utfall man vill studera. Om interventio-

1 Kapitlet har éversatts fran engelska till svenska av Asa Kling, institutionen for
psykologi, Uppsala universitet.
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nen under utvirdering ir den enda oberoende variabeln i analysen
talar vi om enkel regression (eng. simple regression). Alternativt finns
det fler oberoende variabler och da handlar det om multipel regres-
sion. Vi kan exempelvis utvirdera effekten av en intervention for att
forebygga sjilvmord och ta hinsyn till kon, dlder, utbildningsniva,
yrke och bostadsort utover sjilva interventionen.

Typen av beroendevariabel styr vilken sorts regression som ska
anvindas; om beroendevariabeln ir kontinuerlig anvinds linjir reg-
ression och om den ir dikotom anvinds logistisk regression. I bada
fallen kan de oberoende variablerna vara antingen kontinuerliga,
dikotoma eller kategoriska med fler 4n tvd nivaer.

Regressionsteknik kan anvindas i bide experimentella studier
och observationsstudier.

Linjar regression i effektutvarderingar

Innan vi forklarar de grundliggande principerna for regression, gar
vi igenom analysen av en kontinuerlig utfallsvariabel (d.v.s. linjir
regressionsanalys). Linjir regression gar ut pa att skatta parame-
trar till en rit linje anpassad till en uppsittning observationer. Den
matematiska formeln for den enkla linjira regressionsmodellen ér:

v=B,+B x+e (modell 1)

dir 7 antar virden fran 1 till antalet observationer i studien; y, ir ut-
fallsvariabeln och x ir virdet pd interventionsvariabeln for den i:e
observationen; interceptet, B_,uppskattar medelvirdet for utfallsva-
riabeln nir intervention ir noll (d.v.s. ingen intervention) och linjens
lutning, B, uppskattar genomsnittlig férindring i utfallsvariabeln
for en enhets forindring i interventionsvariabeln. Om [ ir positiv
okar medelvirdet av Y nir interventionsvariabeln 6kar och om B ir
negativ minskar medelvirdet av Y nir interventionsvariabeln kar.
Om B, = o har interventionen ingen effekt pa Y. ¢ ar skillnaden mel-
lan det faktiska virdet pd utfallsvariabeln och det predicerade vir-
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det for den i:e observationen. Den benimns ofta fel eller residual

for att det dr den del av y, som inte forklaras av modellen. e antas

vara en slumpmissig och normalfordelad avvikelse.

Generellt sett kan variansen hos observationerna delas in i varians
som kan forklaras av de oberoende variablerna (modellvarians) och
varians som inte forklaras av de oberoende variablerna (felvarians
eller residual varians). Det ir variansen av e, G 2, som ir “felvarian-
sen”. De tva parametrarna 3 och B, utgor modellens fixa del; felen
och felens varians ir modellens slumpmaissiga del. Proportionen va-
rians som forklaras av de oberoende variablerna uppskattas genom
att dela modellvariansen med den totala variansen och kallas R>.

Liksom i variansanalys 4r nigra av de grundliggande antagan-
dena i linjir regressionsanalys:

« Oberoende: varje observation dr oberoende av de andra obser-
vationerna.

« Homogen varians ("homoskedasticitet”): observationerna har
samma varians eller jimn spridning kring regressionslinjen for
alla virden pd den oberoende variabeln.

« Normalfoérdelning: de observerade virdena av Y 4r normalfor-
delade kring varje predicerat virde pa linjen. Det betyder att om
upprepade mitningar av Y gors for ett visst virde pa X forvintas
de flesta av dessa observationer hamna nira regressionslinjen och
bara niagra fa hamna langt fran linjen.

Ytterligare antaganden som ir specifika for linjir regression ir:

« Linearitet: det underliggande sambandet mellan den beroende
och de oberoende variablerna foljer en rit linje.

« Franvaro av multikollinearitet: de oberoende variablerna fir inte
korrelera med varandra (d.v.s. inte vara lineirt relaterade). Det
storsta problemet dr att om graden av multikollinearitet okar,
blir koefficienterna i modellen instabila och deras standardfel kan
oka dramatiskt. Om vi exempelvis anvinder de fyra variablerna
mammas utbildning, pappas utbildning, mammas inkomst och
pappas inkomst som indikatorer i en modell for att uppskatta fa-
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miljens socioekonomiska status, kommer nigra av dessa variabler
att vara kraftigt korrelerade. Grad av kollinearitet kan kontrol-
leras med hjilp av ett toleransindex. Ett toleransvirde pé o,1 be-
tyder att bara 10 procent av en variabels varians inte forklaras av
andra prediktorerna i modellen. En tumregel 4r att om en varia-
bels toleransvirde ér ligre 4n o,1 ska den tas bort frin modellen.

Exempel 1

Anta att vi i en studie ska utvirdera effekten av ett preventivt hilso-
utbildningsprogram i skolan mot rékning bland ungdomar. Speci-
fike vill vi ta reda pd sambandet mellan hur minga timmar ungdo-
marna deltagit i utbildningen (X) och hur minga cigaretter de roke
under manaden efter interventionen (Y). Figur 14:1 visar resulta-
ten av den enkla regressionsanalysen och ekvation 1 beskriver den
linjira regressionsmodellen.

Antal cigaretter,= B_+ B, antal utbildningstimmar, + ¢, (modell 2)

Modellen ger de skattade virdena (for linjens anpassning till data)
B, = 40 (standardavvikelse=0,22) och B, = -1,6 (standardavvikel-
se=0,04) med felvarians 6> = 12,7. I vart exempel ir y, och x, antal
rokta cigaretter respektive antal utbildningstimmar f6r den i:e ung-
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Figur 14:1. Regressionslinje
for sambandet mellan antalet

=)
L
)

01 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ rokta cigaretter under mana-
0 2 4 6 8 10 den efter interventionen och
Antal timmar av intervention antal utbildningstimmar.
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domen. e ir skillnaden mellan det faktiska antalet och det predice-
rade antalet rokta cigaretter for den i:e ungdomen.

Tolkningen av koefficienterna B_och B ir litt att se. Interceptet
B, uppskattar genomsnittligt antal rokta cigaretter under ménaden
efter interventionen till 40 f6r de ungdomar som inte fick nigon
utbildning (d.v.s. o timmar). Regressionskoefficienten §_ uppskattar
att antalet rokta cigaretter minskar med i genomsnitt 1,6 for varje
timmes utbildning.

Virdet inom parentes (0,04 ) ir regressionskoefficientens stan-
dardavvikelse, och den kan anvindas for att bedéma signifikansen
for sambandet mellan intervention och antal rokta cigaretter. Det
gors genom att dela regressionskoefficienten med dess standard-
avvikelse. Den kvadrerade kvoten kallas Walds test och féljer en
chi*-férdelning med en frihetsgrad. I detta exempel blir Walds test
(-1,6/0,04)* = 1555, vilket ir starkt signifikant. Standardavvikelsen
kan dven anvindas for att skapa ett 95-procentigt konfidensinter-
vall (KI) genom att ta regressionskoefficienten +1,96 multiplicerat
med standardavvikelsen. I detta exempel hamnar regressionskoeffi-
cientens konfidensintervall mellan grinserna -1,72 och -1,56, vilket
inte inkluderar virdet o. Bide Walds test och konfidensintervallet
pé 95 procent tyder siledes pa att interventionen lyckades med att
fa ungdomar att roka mindre.

Exempel 2

Tolkningen héller iven med en dikotom interventionsvariabel. Anta
att vi den hir gingen ér intresserade av effekten nir interventionen
provas i tvd kategorier: kontrollgrupp (x = o) eller interventions-
grupp (x = 1). I det fallet blir den linjira modellen:

Antal cigaretter,= B_ + B intervention, + ¢, (modell 3)
Den modellen ger de skattade virdena B_ = 41 (0,26) och B, = -10,6
(0,32) med felvarians 6, = 16,2. Genomsnittligt antal rokta ciga-

retter for prediktorns referensvirde, det vill siga for ungdomar i

REGRESSIONSANALYS 405



kontrollgruppen (intervention = o) ir 41. Koefficienten {3, tolkas
dterigen som forindring av antal rokta cigaretter for varje enhets for-
dndring av prediktorn, vilket i virt exempel betyder att jimféra ung-
domar i interventionsgruppen med ungdomar i kontrollgruppen.
Eftersom B ir negativ, férvintas ungdomarna i interventionsgrup-
pen roka i genomsnitt 10,6 firre cigaretter 4n ungdomarna i kon-
trollgruppen. Walds test for regressionskoefficienten ér (-10,6/0,32)*
= 1096, vilket dterigen ir starkt signifikant. Konfidensintervallet pa
95 procent har grinserna -11,27 till -10,01.

Situationen i vart forsta exempel dr mest typisk for observations-
studier, dir individer pa ett naturligt sitt exponeras for olika do-
ser av interventionen (Jacobs, De Bourdeaudhuij, Thijs, Dendale
& Claes, 2011). I experimentell forskning diremot randomiseras
vanligtvis inte individer till interventionen pi en kontinuerlig ska-
la utan pi en dikotom (antingen intervention eller kontrollgrupp).
Dirfor dr situationen i vart andra exempel mer vanlig i experimen-
tella studier.

Kategoriska prediktorer med tva eller flera nivier fungerar ocksa
bra i regressionsanalys. Men det dr diremot inte limpligt att ldta
dem ingd i modellen som om de var kontinuerliga variabler. Det
beror pd att siffrorna som representerar de olika nivierna i katego-
riska prediktorer bara dr markorer utan nigon numerisk betydelse.
Har man siddana variabler dr alternativet att lata dem representeras
av indikatorer eller dummyvariabler i regressionsmodellen. Dessa
variabler ir dikotoma kvalitativa indikatorer som bara har tvd moj-
liga virden, o eller 1. Man skapar en sidan dummyvariabel for var-
je kategori av prediktorn, dir varje observation tar virde 1 om den
tillhor den kategorin, annars tar den virde o. I regressionsmodel-
len kommer k-1 dummyvariabler att inkluderas, det vill siga en
for varje kategori forutom referenskategori (referensniva). Valet av
referensnivd bor goras pa naturliga/logiska grunder, mojligtvis dr
den kategori som har storst urvalsstorlek att foredra (Hardy, 1993).
Nedan ges ett exempel pd en sddan prediktor och hur den anvinds
i regressionsanalys.
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Exempel 3
Anta att vi vill utvirdera effekten av vért preventionsprogram, vil-
ket implementeras i tre nivaer (kategorier): lig = o, mellan = 1 och
hog = 2. Vi viljer gruppen ”1ig” som referenskategori och kodar
om de andra kategorierna till dikotoma indikatorer: Implemente-
MELLAN

ring =1 om implementeringsnivin = 1, annars o; Implemen-

tering "°¢ = 1 om implementeringsnivin = 2, annars o. Modellen

for data blir da:

i — H 5 MELLAN
Antal cigaretter, = B_ + B, implementering :

+ B, implementering "¢ + ¢, (modell 4)

Det ger de skattade virdena B = 41 (0,25), B, = -9,4 (0,34), och B,
= -12,4 (0,36) med felvarians 6 > = 14,2. Forvintat antal rokta ciga-
retter i prediktorns referensgrupp, alltsd for de ungdomar som fick
den ldga nivin av interventionen, ir 41. Ungdomar som fick inter-
ventionen pd mellanniva férvintas roka i genomsnitt 9,4 cigaretter
firre 4n ungdomar i referensgruppen. Ungdomar som fick den hoga
nivdn av interventionen foérvintas roka i genomsnitt 12,4 cigaretter
firre in ungdomar i referensgruppen. Skillnaden mellan B, och B,
= -3,0 jaimfor ungdomar som fick den hoga implementeringen med
ungdomar som fick mellannivin av implementeringen. Regressions-
analys med en kategorisk prediktor dr ett sitt att jimfora flera grup-
per som motsvarar den analys som gors i variansanalys (ANOVA).

I ménga fall behover vi ta med andra forklarande variabler ut-
over interventionen. Det ir exempelvis inte ovanligt att vi vill un-
dersoka samtidiga effekter av fler prediktorer pa en utfallsvariabel.
Dessutom méste vi justera analyserna f6r ovidkommande faktorer,
sd kallade storfaktorer (eng. confounders). Slutligen behover vi ibland
veta om de 6vriga prediktorerna som paverkar utfallet ir oberoende
av varandra eller om de interagerar. Multipel regressionsanalys ir
ett kraftfullt verktyg som gor det mojligt att undersoka ménga for-
klaringsvariabler pd samma géng.

De statistiska analysmodellerna ANOVA och ANCOVA ger sam-
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ma resultat som enkel respektive multipel regression forutsatt att
exponeringsvariabeln, det vill siga interventionen, mits som en ka-
tegorisk variabel. Om interventionen mits som en kontinuerlig va-
riabel kan man fortfarande anvinda ANOVA eller ANCOVA, men
modellerna ir di inte lika effektiva som regressionsmodeller. Re-
gressionsanalys dr dven mer flexibel nir man har utfallsvariabler som
inte 4r kontinuerliga (se logistisk regression).

Exempel 4

Det ir rimligt att anta att bdde omfattningen av en intervention och
forildrars rokning har inverkan pa hur mycket ungdomar roker. For
att undersoka dessa bada influenser pa utfallsvariabeln infogas de i
modellen som prediktorer. Forildrars rokning kategoriseras som:
ingen forilder roker (forildrars rokning = o) och minst en forilder
roker (forildrars rokning = 1). I modellen representeras interven-
tionen av en kontinuerlig variabel for antal utbildningstimmar och
forialdrars rokning representeras av en dikotom variabel.

Antal cigaretter, = B_ + B, antal utbildningstimmar,
+ B, forildrars rokning, +e, (modell 5)

Det ger de skattade virdena B_ = 37 (0,30), B, = -1,1 (0,05) och
B, = 4,7 (0,32), med felvarians 6> = 9,7. Koefficienterna 3, och B,
uppskattar de samtidiga effekterna av antal utbildningstimmar och
forildrars rokning pa antal rokta cigaretter. Bida 4r statistiskt sig-
nifikanta. Koefficienten B visar interceptet for situationen ingen
intervention fér ungdomar vars foraldrar inte réker, medan B_ + B,
visar interceptet for situationen ingen intervention fér ungdomar
med minst en forilder som roker. Nir vi har korrigerat modellen
for forildrars rokning ser vi med andra ord att interceptet for re-
gressionslinjen ir olika for de tvé kategorierna (figur 14:2).

Om ungdomarna som fir en mer intensiv intervention har f6rild-
rar som roker i mindre omfattning in ungdomar som fir en mindre
intensiv intervention kan den observerade effekten bero pa influ-
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ensen av forildrarnas rokning och inte interventionen. Det skulle
vara en klassisk situation dir storfaktorer (eng. confounders) paver-
kar utfallet, vilket kan intriffa dven i randomiserade studier. Mul-
tipel regression loser frigan om det finns storfaktorer pé ett enkelt
sitt, det vill siga om interventionseffekten forindras nir forildrars
rokning tas med i modellen. For att ta reda pd det jamfor vi koef-
ficient B, i modell 2 (”riskattningen”) med koefficient B, i modell
5 (den ”justerade skattningen”). I vart fall férindras koefficienten
fran -1,6 till -1,1, en 6kning med 30 procent. Det hir resultatet ty-
der pd att interventionens positiva effekt pa rokning hos ungdomar
delvis 4r sammanblandad med forildrars rokning. I ett sadant fall dr
den justerade skattningen en mer valid skattning 4n riskattningen.

Att kontrollera for storfaktorer (eng. confounders) ir av avgoran-
de betydelse for valida skattningar av samband med observations-
studier och for att kunna uttala sig om mojliga kausala relationer.
Randomisering i experimentella studier 6kar sannolikheten for att
grupperna som fir olika behandling i genomsnitt ér lika varandra.
Men randomisering ir ingen garanti for att grupperna ir fullkomlige
jamforbara (Stanley, 2007). Dirfor dr det viktigt att dven i rando-
miserade kontrollerade studier (RCT) alltid kontrollera for mojliga
storfaktorer. I multipel regressionsanalys kan alla typer av sddana
variabler kontrolleras.
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Exempel 5

Genom multipel regression kan vi avslutningsvis direkt testa even-
tuella interaktioner eller modererande effekter. Vi kan exempelvis
undersoka om interventionen har olika effekt pd ungdomar bero-
ende pa forildrars rékning i modellen:

Antal cigaretter = B+ B intervention + [ forildrars rokning,
1 © 1 1 2 1
+ B, intervention*foraldrars rokning + ¢, (modell 6)

dir koefficienten B, 4r produkten av de tvé prediktorerna. Den sta-
tistiska signifikansen hos produkttermen visar om det finns en mo-
difierande effekt av férdldrars rokning. Med andra ord visar B hur
effekten av interventionen dndras bland ungdomar vars férildrar ro-
ker respektive inte réker. Om B inte dr statistiskt signifikant bety-
der det att effekten av interventionen ir lika mellan ungdomar vars
foraldrar roker respektive inte roker, samt att effekten av forildrars
rokning dr densamma i interventions- och kontrollgrupp. I detta fall
kan vi ta bort produkttermen frin modellen. Om f ir statistiskt sig-
nifikant betyder det att effekten av interventionen pi medelvirde av
antal cigaretter ir olika bland ungdomar som har forildrar som ro-
ker och dem vars forildrar inte roker, samt att effekten av forildrars
rokning ir olika i interventions- och kontrollgrupp. I detta fall bor
produkttermen sta kvar i modellen. Tolkningen av de 6vriga para-
metrarna i en modell med en interaktionsterm ir lite annorlunda:
B, skattar effekten av interventionen nir férildrarnas rokning kodas
som ”0”, det vill siga bland ungdomar vars forildrar inte roker; 3,
skattar effekten av forildrars rokning nir interventionen ar =0, det
vill siga bland kontroller; summan 3, + B, ger en skattning av effek-
ten av interventionen nir férdldrarna réker; summan B, + 3, ger en
skattning av effekten av forildrars rokning i interventionsgruppen.

410 KAPITEL 14 | MARIA PAOLA CARIA & MARIA ROSARIA GALANTI



Logistisk regression i effektutvarderingar

Logistisk regression undersoker relationen mellan en dikotom be-
roendevariabel och en eller flera oberoende variabler som kan vara
kontinuerliga, dikotoma eller kategoriska med fler 4n tvd nivier.
I allméinhet betecknar det dikotoma utfallsvirdet 1 en ”hindelse”
(det resultat som vi ir intresserade av), medan virdet o betecknar
en "icke-hindelse”. Utfallet kan vara naturligt dikotomt (sisom en
specifik diagnos) eller si kan det goras dikotomt for att kunna an-
vindas i analysen genom att man sitter ett grinsvirde for en kon-
tinuerlig variabel (BMI kan t.ex. dikotomiseras i 6vervikt mot inte
overvikt). En sidan omvandling innebir alltid forlust av statistisk
power. Det finns tvd huvudskil till varfér man ska gora en konti-
nuerlig variabel dikotom. Det forsta idr att en dikotom variabel kan
ha storre praktisk mening dn en kontinuerlig (t.ex. nir det finns
grinsvirden for kliniska beslut). Det andra dr om variabeln inte ir
normalfordelad.

Den matematiska formeln for enkel logistisk regression (med en
oberoende variabel) ir:

eBO+BIXi
Ply=1|x)="7 17 «
=) = B

dir y, och x ir det dikotoma utfallet respektive interventionsvirde
for den i:e observationen, P(y,=1) = p, = P("hindelse”) ir sannolik-
heten for hindelsen och P(y, =1| x,) dr den forvintade sannolikhe-
ten av hindelsen for ett visst virde pa interventionen. I motsats till
linjir regression har inte koefficienten i logistisk regression nigon
enkel omedelbar tolkning. Men anvindbarheten blir uppenbar om
vi i stillet for sannolikheten beriknar oddsen for hindelsen:

p, eBo+B1 X /(1_|_ ¢ Bo+ B1 Xi)

b L PotPr s
D afaeeBByy T

Odds(y,=1|x,) =
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Den naturliga logaritmen av oddsen for hindelsen ér:
2, 0B X
ln[ﬁ]: Ine =B, + B, * x, = logit (p,)

Notera likheten med den linjira regressionsmodellen. Skillnaden ir
att i stillet for att anta en linjir relation mellan interventionen och
utfallets medelvirde antar vi en linjir relation mellan interventio-
nen och logaritmen av utfallets odds (dven kallad ”sannolikhetens
logit”). Det kan dessutom visas att ef/(1 + ePo) dr hindelsens san-
nolikhet nir ingen intervention ges (intervention = o) och ¢t upp-
skattar oddskvoten for en enhets forindring i variabeln for inter-
vention (intervention = 1).

Som metod kommer logistisk regression undan manga av de for-
utsdttningar som begrinsar linjir regression, i synnerhet angiende
linjiritet, homogen varians och normalférdelning. Diremot finns
det andra antaganden. I logistisk regression méste varje observa-
tion vara oberoende. Det fir inte heller finnas hog eller helst né-
gon multikollinearitet mellan kovariater. Logistisk regression kriver
inte att de beroende och oberoende variablerna ir linjért relaterade
men diremot att de oberoende variablerna ir linjirt relaterade till
log-oddsen.

Exempel 6

Anta att vi dr intresserade av att undersdka om en preventiv inter-
vention mot anvindning av alkohol har nigon inverkan pé fore-
komst av berusning under minaden efter interventionen. Utfallsva-
riabeln dr nu dikotom (vara berusad eller inte). Vi liter y = 1 std for
att berusning har férekommit och y = o std for att berusning inte
har forekommit. Modellen ir enkel logistisk regression, dér inter-
vention definieras i kategorierna kontrollgrupp (x = o) eller inter-
ventionsgrupp (x = 1):
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logit (p,) = B, + B, intervention, (modell 7)

Modellen ger de skattade virdena B, = -1,6 (0,09) och B, = -0,6
(0,16). Sannolikheten for rapporterad berusning for kovariater lika
med o, det vill siga for deltagare i kontrollgruppen, ir ePo/ (1+ef°)
= 0,17 = 17 %. Koefficienten e = o,5 visar oddskvoten for jimfo-
relsen mellan interventions- (x = 1) och kontrollgrupp (x = o). Det-
ta tolkas som att sannolikheten i interventionsgruppen for att rap-
portera férekomst av berusning dtminstone en ging ir o,5 ginger
den for ungdomarna i kontrollgruppen. Ett 95-procentigt konfi-
densintervall kring oddskvoten kan beriknas genom eP1£196 - SE_ dir
SE ir standardfelet och intervallgrinserna blir 0,40 till 0,74. Efter-
som virdet 1, som betyder att det inte finns ndgot samband, inte
ligger inom det intervallet, skiljer sig oddskvoten signifikant fran
1. Regressionskoefficientens signifikans (d.v.s. oddskvotens signifi-
kans) fir man frin p-virdena i Walds test (-0,6 / 0,16)*> = 14,1, som
ir starkt signifikant. Bdde det konfidensintervallet pd 95 procent
och Walds test visar alltsd att interventionen har en statistiskt sig-
nifikant preventiv effekt pd forekomst av berusning hos ungdomar
manaden efter interventionen.

Sammanfattningsvis ir skillnaden mellan logistisk och linjér re-
gression att utfallsvariabeln i logistisk regression dr dikotom. Ut-
over den skillnaden giller samma generella principer som for linjir
regression dven i logistisk regression. P4 motsvarande sitt kan fler
oberoende variabler analyseras pi samma gang i multipel logistisk
regression, det dr mojligt att kontrollera for storfaktorer och analy-
serna kan undersoka modifierande effekter (interaktioner).

Flernivaanalys i effektutvarderingar

Flernivaanalys (eng. multilevel analysis) kallas ocksa hierarkiska mo-
deller eller analyser med mixade effekter eller slumpeffekter. I de
flesta fall syftar alla dessa olika termer pa samma sak. Flernividata
uppkommer nir det finns en hierarkisk struktur eller klusterstruk-
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tur i data. Flernivianalys borjade férst anvindas inom skolforskning
(Goldstein, 1987) dir forskare insdg att observationer fran elever i
samma skola inte var oberoende av varandra. Elever inom en sko-
la tenderade att vara mer lika dn elever i andra skolor. Forhillandet
att elever dr grupperade i olika skolor (kluster) kan beskrivas som
en sorts hierarki, dir den forsta nivan ir eleverna och den andra ni-
van ir skolorna.

Observationer i form av kluster ir inte ovanligt inom interven-
tionsforskning och det beror ofta pa att klustren utgérs av natur-
liga grupper eller pa urvalsforfarandet. Faktum ir att minga typer
av data, inklusive observationsdata inom hilsoforskning, har en #a-
turlig hierarki. En grupp av patienter som gar till en sirskild likare
kan exempelvis skilja sig frin en annan patientgrupp som gér till en
annan likare. Skillnaderna kan ha sin grund i det omrade likaren ir
verksam inom, i likarens personliga egenskaper etcetera.

Urvalsforfarande paverkar ocksa i vilken utstrickning data ér i
form av kluster; till exempel nir vi har sjukhus eller mottagningar
som urvalsenhet och sedan samlar in data for alla eller en under-
grupp av patienter inom dessa grupper.

Experimentella forskningsdesigner kan ocksa ge upphov till hie-
rarkier i data. I randomiserade studier kan varje individ randomise-
ras till en interventionsgrupp. Interventionen ges direkt till indivi-
den och observationer kan goras av varje individ. Men ibland ir det
inte praktiskt mojligt med individuell randomisering utan grupper
av individer maste utgora randomiseringsenhet (klusterrandomise-
ring). Att lata alla individer i samma grupp fi samma intervention
ir ocksa ett sitt att undvika ”smittoeffekter” mellan individer i in-
terventions- och kontrollgrupper. I sidana situationer ir data inde-
lade i kluster genom studiens design. Ett exempel pa en studie som
anvinde klusterrandomisering ir den svenska Two-County trial av
brostcancerscreening, som startade 1977 i Sverige. Pa grund av lo-
gistikproblem med mobila mammografienheter var individuell ran-
domisering inte praktiskt mojlig. De tva landstingen i Kopparbergs
och Ostergétlands lin delades dirfor in i geografiska omriden som
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randomiserades till antingen screening eller kontrollgrupp (Tabar,
Fagerberg, Gad, Baldetorp, Holmberg & Grontoft m.fl., 1985). Alla
kvinnor i interventionsomridena mellan 40 och 74 ar inbjods att
genomga mammografiscreening. Kvinnorna jimfordes sedan med
kvinnor i kontrollomradena. Men det visade sig att kvinnor i en ort
var mer lika 4n ett slumpmissigt urval av kvinnor frin de tva lands-
tingen. Det fanns tva killor till variation i studien; en mellan kvin-
nor inom ett omrade och en mellan omriden. I den hir studien fick
de individuella kvinnorna ta del av interventionen mammografi. I
andra fall riktas interventionen till en hel grupp snarare én till indi-
vider och klustereffekten kan di bli mycket storre. I utvirderingar
av hilsoutbildningsprogram i skolan ir exempelvis ofta skolklasser
randomiseringsenhet och programmen implementeras ofta av lira-
re i hela klassen (Murray, Varnell & Blitstein, 2004). Klusterrando-
miserade studier ir siledes vanliga i forskning inom folkhilsa och
klinisk-praktisk verksamhet.

I klusterdata kan observationernas varians delas in i tvd kom-
ponenter: observationernas varians inom kluster (inomgruppsvari-
ans) och variansen av klustrens medelvirden mellan kluster (mellan-
gruppsvarians). Utfallets varians (den totala variansen) dr summan
av variansen inom kluster och variansen mellan kluster.

Observationernas beroende inom kluster kan uppskattas med in-
traklasskorrelationskoefficienten (ICC):

mellangruppsvarians

ICC =

mellangruppsvarians + inomgruppsvarians

Ju mindre variansen ir inom grupper, desto storre blir ICC. Intra-
klasskorrelationskoefficienten kallas dven “designeffekt” (eng. de-
sign effect) och tolkas som proportionen av den totala kvarstiende
variansen (eng. fotal residual variation) som beror pi skillnader mel-
lan kluster.

Korrelerade observationer har tva relaterade konsekvenser. Den
forsta dr att sampelstorleken paverkas av klusterdata. Eftersom in-
divider inom ett kluster liknar varandra ger de mindre information
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in om samma antal individer var ett urval ur den allminna popula-
tionen. I praktiken forloras en del statistisk power pa grund av ran-
domisering av kluster i stillet for individer - nigot som man bor ta
hinsyn till nir man berdknar storleken pé sitt urval. For att berik-
na hur minga individer som behovs i en flernivistudie méiste man
generellt sett forst berikna hur manga som krivs i en standardstu-
die och sedan multiplicera det antalet med en korrektionsfaktor eller
inflationsfaktor IF= [1+(n-1)0], dir » ir genomsnittet av antal ob-
servationer per kluster och g ir intraklasskorrelationskoefficienten
(Murray, 1998).

Den andra konsekvensen ir att klusterdata paverkar studiens in-
ferens, det vill siga mojligheten att dra slutsatser. Den hierarkiska
strukturen gor att det allminna antagandet om oberoende mitvir-
den som giller for alla statistiska standardanalyser inte lingre hiller.
Deltagarna i studien kan inte lingre ses som oberoende individer.
Vi méste dirfor ta hinsyn till variationen mellan kluster. Att bortse
fran hierarkier i data leder till underskattade standardfel i regres-
sionsparametrarna och dirmed till felaktigt sniva konfidensinter-
vall, vilket 6kar risken att férkasta nollhypoteser (att det inte finns
ndgon interventionseffekt). Ju storre och firre kluster, desto storre
blir underskattningen av standardfelen. Att bortse frin sidant be-
roende i standardanalyser av linjir regression kan leda till felaktig
statistisk inferens, och specifikt till felaktiga positiva resultat (Ale-
man & Bland, 1997).

Data i fler nivder maste med andra ord analyseras korrekt. Det
enklaste sittet 4r att gora analysen pa klusternivd genom att summe-
ra statistiken for varje kluster och sedan analysera summavirdena.
Men en aggregerad analys pa klusterniva ir inte den bista 16sning-
en. Samband pa aggregerad nivd kan 6ver huvud taget inte anvin-
das som en uppskattning av samband pa individniva och generellt
sett kan tolkningar av samband bli problematiska (Woodhouse &
Goldstein, 1988). Dessutom ir precisionen i skattningarna frin en
aggregerad analys ligre dn skattningar fran en flernivianalys som
baseras pd individuella data (Goldstein, 2003).
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Ett alternativ ir att anamma teknikerna for flernivianalys. Det dr
statistiska tekniker som tar hinsyn till den hierarkiska strukturen
i data. Flernivdanalys dr en utvidgning av ”standardtekniker” for
regression; flernivdanalys med en kontinuerlig utfallsvariabel 4r en
utvidgning av linjir regressionsanalys och flernivianalys medan en
dikotom utfallsvariabel dr en utvidgning av logistisk regressions-
analys.

Alla antaganden som giller for ”standardregression” giller f6lj-
aktligen dven for flernivianalys. Det enda undantaget ir antagandet
om oberoende observationer, eftersom man gor flernivianalyser just
for att 16sa problemet med korrelerade observationer. Flernivdana-
lyser har i stillet ytterligare ett antagande som forklaras nirmare
i nista avsnitt, att regressionslinjernas slumpmaissiga intercept och
lutning maste vara normalférdelade.

Linjar flernivaregression

Innan vi forklarar de grundliggande principerna i flernivaanalys vi-
sar vi tillimpningen av flernivianalys pa en kontinuerlig utfallsva-
riabel. I vir studie som utvirderar effekten av ett preventivt hil-
soutbildningsprogram mot rékning vill vi nu ta med klustren av
ungdomar (niva 1) i skolor (niva 2), det vill siga korrigera den lin-
jara regressionsanalysen for enheten skola. For att undersoka sam-
bandet mellan antalet utbildningstimmar och antalet cigaretter som
ungdomarna rokte under minaden efter interventionen kan vi an-
vinda modell 2 och ligga till skola som korrigeringsvariabel. Nu ir
skola en kategorisk variabel och eftersom det dr 20 skolor i studien
behover vi skapa 19 dummyvariabler som ska skattas i modellen. Att
korrigera for skola innebir att 19 ytrerligare koefficienter for inter-
cepten miste beriknas i analysen (figur 14:3).

Det ir sloseri med bide statistisk power och effektivitet. Om det
inte finns nagot sirskilt intresse av att veta genomsnittligt antal
rokta cigaretter i varje skola kan vi i stillet for ate skatta alla inter-
cept endast skatta interceptens varians. Den variansen kallas varians
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Figur 14:3. Regressionslinjer
for sambandet mellan antalet
rokta cigaretter under mana-
den efter interventionen och
antal utbildningstimmar, kor-
rigerade for skola.
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pa niva 2 for att skolor dr enheter pa niva 2. Med skattning av in-
terceptens varians menas ocksd att ”lata intercepten variera slump-
missigt”, alltsd slumpvisa intercept. Det dr anledningen till att fler-
nivdanalys dven kallas analys av slumpeffekter. Skolorna betraktas
som ett slumpmissigt urval frin en stor underliggande population
av skolor. Det ir inte de individuella skolorna i samplet som ir i
fokus i flernivianalyser utan det centrala ir att skatta variations-
monstret i den underliggande populationen av skolor. Flernivimo-

dellen blir d&:

Antal cigaretter, = B + B, antal utbildningstimmar, + ¢, (modell 8)

dir 7 dr elever ochj dr skolor. Om 7 eller j saknas betyder det att pa-
rametern dr konstant bland elever och skolor. For den hir model-
len galler sirskilt att nir j ldggs till interceptet betyder det att inter-
ceptet tillits variera slumpmissigt pa skolnivan.

Vi kan dd uttrycka 3 som B+ u_. B, dr den underliggande po-
pulationens genomsnittliga intercept (en konstant) och u_, r skill-
naden mellan den j:e skolans intercept och . Den slumpmissiga
kvantiteten u antas vara normalférdelad. Denna nya komponents
varians, betecknad 0 *, dterspeglar variansen av de olika skolornas
intercept och representerar dirmed "effekten av enheten skola”.

Modellen ger de skattade virdena f_ = 40 (0,24), B, = -1,6 (0,07),
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0= 11,0 och 06 * = 1,9. Om vi gar tillbaka till resultaten f6r modell
2 (”standardmodellen” utan slumpvisa intercept) kan vi se att fel-
variansen i modell 8 i4r mindre. Det som har skett ir att felvarian-
sen i modell 2 (0= 12,7) har i modell 8 fordelats pi tvd kompo-
nenter motsvarande de tvd nivderna i hierarkin: variansen mellan
skolor, det vill siga variansen for komponenten pd nivd 2 (0 * = 1,9),
och variansen mellan ungdomar i en viss skola, det vill siga varian-
sen for komponenten pd niva 1 (0> = 11,0). En del av felvariansen
i standardmodellen forklaras nu i modell 8 genom adderingen av
slumpvisa intercept.

Likelihood ratio-test (LR-test) kan anvindas for att avgéra om
det dr nodvindigt att ha olika intercept for olika skolor. LR-test an-
vinds for att jimfora hur bra tvd modeller appliceras till de befint-
liga data. En av modellerna (kallad den reducerade modellen) ir ett
speciellt fall av den andra, som kallas den kompletta modellen (eng.
full model). LR-test beskriver hur pass sannolika de befintliga data
ir under den reducerade respektive under den kompletta modellen.
Kvoten mellan dess tvd LR (nirmare bestimt deras logaritm) kan
anvindas for att bestimma om man ska vilja bort den reducerade
modellen och i stillet anta den kompletta modellen. Testen gors
genom att berikna tvd ganger skillnaden mellan de tva maximera-
de log-likelihood och jimféra den med en chi*-fordelning med an-
tal frihetsgrader lika med skillnaden i antal parametrar mellan den
kompletta och den reducerade modellen. I exemplet provas skillna-
den mellan standardmodellens och flernivimodellens -2 log-sanno-
likheter L= 2*((-1839.6077)- (-1848.3734)) =17.5314 som foljer en
chi*-férdelning med en frihetsgrad, eftersom bara interceptens va-
rians har lagts till i flernivimodellen jimfort med standardmodel-
len. Skillnaden ir starkt signifikant, vilket betyder att slumpvarians
for intercepten ska finnas med i den linjira regressionsmodellen.

Intraklasskorrelationen kan beriknas genom att dela mellanskolsva-
riansen med summan av mellanskolsvariansen och inomskolsvarian-
sen. I det hir exemplet dr ICC: 1,9/(1,9 + 11,0) = 0,15. Skola forklarar
med andra ord 15 procent av den totala variationen av antalet rokta
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cigaretter. I de flesta tvirsnittsstudier 4r ICC inte hogre 4n o,2.

Interventionseffekten ir precis densamma i flernivimodellen
(d.v.s. -1,6), men standardfelet okar frin o,04 till 0,07. Ett konfi-
densintervall pa 95 % for interventionseffekten beriknas som -1,6 +
1,96 * 0,07 med grinserna -o,77 till -1,50, som fortfarande ir signifi-
kant, men vidare 4n i modell 2. Det beror pa att i standardanalysen
ir antagandet att observationerna av varje ungdom ir oberoende
och tillfér 100 procent ny information for varje observation. Flerni-
vdanalysen diremot har korrigerats for skola, vilket innebir att in-
formation fran en elev i samma skola tillfér mindre 4n 100 procent
ny information. Ju hogre korrelationskoefficient inom en skola, de-
sto ligre grad av ny information frin en elev i den skolan och desto
hogre standardfel i flernivianalysen jimfort med standardanalysen.

Flernivaanalyser kan utékas och anpassas till andra situationer.
Utover slumpintercept kan man exempelvis lata regressionslinjernas
lutning variera med slumpen. Klusterdata kan ocksa vara gruppe-
rade i fler 4n tvd nivder (t.ex. skolor i olika rektorsomraden) som da
utgor yteerligare en hierarkisk niva i data. Kluster pa en hogre niva
hanteras pd samma sitt som kluster av elever i skolor.

Logistisk flernivaregression

De generella principerna for logistisk flernivdanalys dr desamma
som dem som beskrivits for linjir flernivianalys. Som illustration
av logistisk flernivianalys kan vi dtervinda till exemplet med ”stan-
dardmodellen” for logistisk regression. For att undersoka om en
preventiv intervention mot bruk av alkohol har nagon effekt pa f6-
rekomst av berusning under manaden efter interventionen kan vi
anvinda modell 7, men den hir gingen ta med att observationerna
ir grupperade i kluster av skolor.

logit (p,) = B,; + B, intervention, (modell 9)
Med j som har lagts till interceptet menas att ett slumpintercept dr
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med i modellen pa nivén fér skola. Vi kan da uttrycka B som B,
+ U, Modellen ger de skattade virdena B, = -1,7 (0,15), B, = -0,6
(0,22) och 6> = 0,15. Sannolikhetskvoten som jimfor standard-
modellen av logistisk regression med flernivimodellen som later
interceptet variera slumpvis mellan skolor dr L=2*(l1-lo)= 2* ((-
563.33855) — (-568.49508)) = 10.31306 med en frihetsgrad (for den
adderade parametern 6 *). Eftersom skillnaden ir signifikant drar
vi slutsatsen att det finns signifikant variation mellan skolor och att
det dr nodvindigt att korrigera for klusterenheten skola i analysen.

Oddsen for att rapportera berusning for interventionsgruppens
ungdomar ir ef1 = 0,5 gdnger oddsen fér ungdomarna i kontroll-
gruppen, vilket dr precis samma oddskvot som i modell 7. Standard-
felet for interventionseffekten ir som vintat storre i flernivianaly-
sen 4n i analysen som ignorerar kluster (0,22 mot 0,16). Foljaktligen
har konfidensintervallet pd 95 procent grinserna 0,35 till 0,87, vil-
ket betyder att det dr vidare 4n i modell 7. Men det ir fortfarande
signifikant skilt fran 1. Oddskvotens signifikans fas fran p-virdena
i Walds test: (-0,6/0,22)* = 6,6, som ir signifikant.

Det kan ifrigasittas om ICC ska skattas i logistisk flernivdana-
lys, eftersom en korrelationskoefficient for en dikotom variabel inte
kan tolkas.

Sammanfattning

Vilken typ av utfall har du?

- Om utfallet ar naturligt dikotomt: anvand logistisk regression.

- Om utfallet ar kontinuerligt: kontrollera normalitet i férdelningen.

- Om utfallet ar kontinuerligt och normalférdelat: anvand linjar
regression.

- Om utfallet &r kontinuerligt men inte normalfordelat: dikotomisera och
anvand logistisk regression.

Hur mats interventionen?

- Om interventionen mats pa en kontinuerlig skala: anvénd regressions-
analys.

- Om interventionen ar binar: anvand antingen regression eller ANOVA/
ANCOVA.
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Mats utfallet pa individniva men varje individ ingar i ett kluster?

- Anvand en standardmodell av regression for att uppskatta effekten av
interventionen med endast interventionen som oberoende variabel.
Gor sedan om analysen med samma modell men med korrigering for
kluster, det vill sdga tilldt interceptet att variera slumpmassigt pa kluster-
nivan.

» Om sannolikhetskvoten som jamfor de tva modellerna ar signifikant &r
det nédvandigt att anvanda flernivaanalys. Om inte, kan standardmo-
dellen av regression anvandas.
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Kapitel 15 | Lars-Géran Ost & Rikard Wicksell

Moderatorer, mediatorer och
verkningsmekanismer

Definitioner av begreppen

Baron och Kenny (1986) publicerade en sedermera klassisk artikel
om moderator- och mediatorvariabler ur begreppslig, strategisk och
statistisk synvinkel och definierade begreppen. Denna artikel hade
citerats 14 465 ganger den 1 december 2010.

Moderator
En moderator ir enligt Baron och Kenny (1986) en kvalitativ (t.ex.
kon, etnisk tillhorighet, socialklass) eller kvantitativ (t.ex. symto-
mens svarighetsgrad fére behandlingen) variabel som péverkar rikt-
ningen av eller styrkan pa relationen mellan en oberoende (eller
prediktor-) variabel (behandling) och en beroende (eller kriterie-)
variabel (utfall). En grundliggande moderatoreffekt kan beskrivas
som en interaktion mellan en oberoende variabel och en faktor (mo-
deratorn) som specificerar (klargor) de betingelser under vilka ef-
fekten fungerar.

Holmbeck (1997) siger att en moderatorvariabel 4r en som pa-
verkar relationen mellan tva variabler s att hur behandlingen pé-
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Figur 15:1. Modell som illustrerar moderatoreffekt (X = oberoende variabel,
Y = beroendevariabel, Z = moderatorvariabel).

verkar kriterievariabeln varierar beroende pa nivan hos eller virdet
pa moderatorn.

Frigan ses ur ett behandlingsperspektiv av Kraemer, Wilson,
Fairburn och Agras (2002). De beskriver att behandlingsmodera-
torer specificerar for vem eller under vilka betingelser behandling-
en fungerar och att moderatorer kan identifiera subgrupper som
mojligen har olika orsaksmekanismer eller férlopp pa storningen.

Gemensamt f6r moderatorer ir att det dr faktorer som finns hos
individen eller miljon fore en eventuell intervention (t.ex. att nigon
fate terapi i en behandlingsstudie) och att den ocksi bor mitas fore
interventionen. Moderatoreffekten illustreras i figur 15:1.

Mediator

Baron och Kenny (1986) beskriver en mediator som den genereran-
de mekanism genom vilken den oberoende variabeln kan paverka
beroendevariabeln av intresse och att mediering sker bist nir det
finns ett starkt samband mellan prediktorn och kriterievariabeln.

Holmbeck (1997) fortydligar genom att séga att den oberoende
variabeln paverkar mediatorn som i sin tur paverkar den beroende
(utfalls-)variabeln. Han betonar ocksa att det som en viktig forut-
sittning ska finnas ett signifikant samband mellan oberoende och
beroende variabel innan man testar for en mediatoreffekt.

Kazdin (2007) har ett psykoterapiperspektiv nir han beskriver
mediator som en inskjuten variabel som statistiskt kan forklara re-
lationen mellan den oberoende och den beroende variabeln. Nigot
som medierar forindring behover dock inte nodvindigtvis forklara
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X Y

Figur 15:2. Modell som illustrerar moderatoreffekt (X = oberoende variabel,
Y = beroendevariabel, Z = mediatorvariabel).

processerna for hur forindringen skedde. Kraemer, Wilson, Fair-
burn och Agras (2002) siger ocksé att alla mediatorer inte ir verk-
ningsmekanismer men alla mekanismer dr mediatorer. Mediatoref-
fekten illustreras i figur 15:2.

Verkningsmekanism

Kazdin (2007) pipekar att verkningsmekanism ir grunden for be-
handlingseffekten, det vill siga de processer eller hindelser som ir
ansvariga for férindringen. Man kan ocksé beskriva det som skilen
till varfor en forindring intriffade eller hur forindringen skedde.
Till skillnad frin mediatorer som illustrerar ett statistiskt samband
med oberoende respektive beroende variabel kriver verkningsme-
kanismer att man kan uttala sig om kausalitet, det vill siga en fak-
tor som orsakar att behandlingens effekt kommer till stind.

Varfor ar dessa variabler intressanta att
undersoka?

Kraemer med flera (2002) anser att kunskap om moderatorer kan
ge virdefull information for att vigleda framtida omstrukturering
av diagnostisk klassifikation (t.ex. DSM-5) och att fatta beslut om
behandling. Det senare illustreras av olika forsok att matcha spe-
cifika behandlingsmetoder till olika patientkarakteristiska, till ex-
empel Project MATCH (1998) vid behandling av alkoholberoende.
Inom fobiforskningen kan nimnas Osts, Jerremalms och Johans-
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sons (1981; 1982; 1984 ) studier dir olika responsmonster (fysiolo-

giskt, beteendemissigt respektive kognitivt) matchades med teore-

tiskt sett passande respektive icke-passande behandlingsmetoder.

Den som kanske tydligast beskrivit varfor det ar viktigt att forska
om mediatorer och verkningsmekanismer dr Kazdin (2007). Han
tar upp flera skil:

1. Det finns i dag ett mycket stort antal mer eller mindre olika be-
handlingsmetoder och forstielse av férindringsmekanismer kan
bringa ordning och sparsamhet i denna ”rora”.

2. Utveckling av terapiers mekanismer kommer att klargéra sam-
banden mellan vad som gors (behandlingen) och olika utfall.

3. Genom att forstd processerna som ansvarar for den terapeutiska
forindringen bor man pa ett bittre sitt kunna optimera behand-
lingen. Om vi kinner till hur férindringen sker kanske vi kan
rikta bittre, starkare, annorlunda eller flera strategier som sitter
iging de kritiska forindringsprocesserna.

4. For att optimera spridningen av nya behandlingsmetoder fran
forskningsmiljéerna till klinisk rutinvard ir det 6nskvirt att veta
vad som behover goras for att behandlingen ska fungera.

5. Forstaelse av hur behandlingen fungerar kan ocksa hjilpa till atc
identifiera moderatorer. Ett ytterligare skil som Kazdin inte beskri-
ver ir att utbildningen av blivande psykoterapeuter kan optimeras
om vi kinner en behandlingsmetods verkningsmekanism. Vi kan
da fordela tid till det som ir viktigt for utfallet och inte dgna tid 4t
sddant som antagligen inte dr betydelsefullt for utfallet.

Kraemer med flera (2002) tar ocksd upp det kanske oftast anforda
skilet till varfor det dr viktigt att forska om verkningsmekanismer.
De siger att forstielse av de mekanismer som behandlingen verkar
genom sannolikt kommer att underlitta utvecklingen av innovativa
behandlingar, eller modifieringar av gamla metoder, som kommer
att ge storre eller samma effektstorlekar (ES) som nu men till ligre
kostnad. Det méaste dock pépekas att detta fortfarande ir en from
forhoppning da vi dnnu inte kinner verkningsmekanismen for né-
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gon behandlingsmetod och siledes inte har ”facit” om sidan kun-
skap verkligen leder till férbittrade behandlingar.

Moderatoranalys

Fairchild och McQuillin (2010) beskriver att moderatoreffekter kan
vara av tva typer: ordinala och disordinala interaktioner. Nir man
redovisar data i figurer s illustreras ordinala interaktioner av linjer
som inte korsar varandra (figur 15:3) medan disordinala interaktio-
ner kinnetecknas av linjer som korsar varandra (figur 15:4).

Den grundlaggande moderatormodellen
Foljande ekvation f6r multipel regression estimerar den grundlig-

gande moderatormodellen:
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(1) Y=B +BX+PZ+PXZ

Y ir det predicerade virdet av patientens prestation, X represente-
rar gruppfordelningen (behandling jimfért med kontroll), Z repre-
senterar patientens virde pd moderatorvariabeln och XZ ir inter-
aktionen mellan den oberoende variablen och moderatorvariabeln
(termen bildas genom att multiplicera X och Z).

Regressionskoefficienterna i ekvationen kvantifierar effekten av
en variabel medan effekten av 6vriga variabler kontrolleras i model-
len. Den grundliggande moderatormodellen illustreras i figur 15:5.
Av denna framgdr att korrelationerna mellan prediktorvariablerna
(X, Z, och XZ) dr approximativt o medan den oberoende variabeln
(X) korrelerar signifikant med beroendevariabeln (Y) nir effekten
av moderatorvariabeln (Z) och interaktionen (XZ) kontrolleras for
i regressionsanalysen. Moderatorvariabeln (Z) predicerar diremot
inte utfallsvariabeln (Y) nir effekten av den oberoende variabeln
(X) och interaktionen (XZ) kontrolleras for. Slutligen framgér att
interaktionen (XZ) mellan den oberoende variabeln (X) och mode-
ratorvariabeln (Z) signifikant predicerar utfallet (Y) nér ligre ord-
ningens effekter kontrolleras i regressionsanalysen.

Figur 15:5. Den grundldaggande moderatormodellen (X = oberoende variabel, Y = be-
roendevariabel, Z = moderatorvariabel, XZ interaktionen mellan oberoende och mo-
deratorvariabel, B, = effekten av X pd Y ndr Z och XZ kontrolleras, B, = effekten av Z pd
Y ndr X och XZ kontrolleras, B, = effekten av XZ pd Y nér X och Z kontrolleras).
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Testning av moderatoreffekt

Ett 7-test av regressionskoefficienten som hor till XZ-interaktionen
ir ett sdtt att bestimma om det finns en statistisk moderation. Om
B, dr signifikant finns en signifikant moderatoreffekt.

Man kan ocksi anvinda ett R>-forindringstest (betecknas som R?
A) for att evaluera moderation (Aiken & West, 1991). R? A-testet
ir fordelat som F-virdet och kvantifierar den varians som forklaras
av XZ-interaktionen, utover den varians som forklaras i modellen
utan att interaktionstermen ir inkluderad. Detta idr identiskt med
resultatet av 7-testet for B, sd att kvadratroten ur F-viirdet for R* A-
testet 4r lika med #-virdet och p-virdena ir identiska.

Tolkning av moderatoreffekter
Relationen mellan X och Y méste analyseras vid olika virden pi mo-
deratorvariabeln Z for att forstd sambandet. Att plotta upp interak-
tionen i en figur hjilper till vid tolkningen av interaktionseffekten
och innebir ett sitt att undersoka hur relationen mellan X och Y
forindras over olika nivder pd moderatorvariabeln. Nir man plot-
tar upp interaktioner miste specifika virden pd moderatorvariabeln
viljas for vilka sambandet mellan X och Y ritas upp. Om det ér en
kategorivariabel ska virdena pa Z motsvara de grupper som man
vill rita upp. Nir det ir en kontinuerlig moderatorvariabel bor teo-
retiska kriterier ge meningsfulla virden pd Z och dessa bor anvin-
das. Finns det inga sddana virden rekommenderar Aiken och West
(1991) att man plottar upp enkla kurvor f6r -1SD, M och +1SD av Z.
Regressionslinjen som motsvarar prediktionen av Y fran X vid ett
enskilt virde av Z kallas for enkla lutningar. Aiken och West (1991)
beskriver statistiska test for att prova om regressionslinjen ir signi-
fikant skild fran noll. De illustrerar ocksd hur man kan testa om par
av regressionslinjer skiljer sig signifikant frin varandra.

Effektstorlek i moderatormodeller
Fairchild och McQuillin (2010) beskriver effektstorlek som den

praktiska betydelsen av en effekt. Métt pé effekestorlek dr viktiga
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nir man tolkar analysresultat di de kan ge information om icke-sig-
nifikanta fynd och 6ka forstielsen for den praktiska anvindbarheten
av statistiske signifikanta effekter. Exempel pé effektstorleksmatt vid
moderatoranalys dr kvadrerad partiell korrelationskoefficient (par-
tiell ), vilken dr ekvivalent med R>A, som illustrerar den unika an-
del av variansen som forklaras av en prediktor till utfallsvariabeln
(kriteriet) och som inte forklaras av andra prediktorer i modellen.
Cohen (1988) definierade en liten kvadrerad partiell 7 som o0.02-
0.12, en mittlig som 0.13-0.25 och en stor som >0.26.

Power i moderatormodeller

Den statiska powern ir ofta liten i moderatoranalyser. Fairchild och
McQuillin (2010) beskriver att dversikter av frigan inom socialve-
tenskap ofta finner att interaktionseffekten forklarar mellan 1 och
3 procent av variansen i beroendevariabeln. For att maximera po-
wern att uppticka moderatoreffekter rekommenderar de att man ska
anvinda sd stora sampel som mojligt, anvinda extremgrupper for
att Oka variansen i designen och vilja matt som har hog reliabilitet.

Antaganden for moderatormodellen

De flesta antaganden som ligger bakom moderatormodellen ir de
som vanlig regressionsanalys utgar frin som korrekt modellspecifi-
kation, métningar utan mitfel och normalfordelade residualer. Ett
av de viktigaste antagandena vid moderatoranalys 4r homogenitet
hos felvariansen (homoscedasticitet). Detta innebir att residualvari-
ansen som aterstér efter att ha predicerat Y frin X 4r konstant 6ver
alla virden pa moderatorvariabeln, Z. Bartletts M ir ett statistiskt
test av om kravet pd homogenitet hos felvariansen har uppfyllts
eller inte. Skulle detta indikera heteroscedasticitet finns det icke-
parametriska test for att testa moderation (Fairchild & McQuil-
lin, 2010).

Exempel pa moderatoranalys i behandlingsforskning
Det ir sedan linge kidnt att en fobi manifesteras i tre olika kompo-
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nenter: beteende (undvikande eller flykt), fysiologiskt paslag (t.ex.
pulsdkning) och negativa kognitioner (t.ex. katastroftankar). I en
studie av klaustrofobi undersokte Ost, Johansson och Jerremalm
(1982) effekten av att matcha behandlingsmetod till patientens mest
framtridande reaktionsmonster. Som en del av féormiétningen fick
patienterna gi in i ett litet rum (775 X 120 cm) utan fonster och lasa
dorren till rummet. Under testningen mittes undvikandebeteen-
de, hjirtfrekvens och subjektiv upplevelse av dngest. De patienter
som hade starkt undvikandebeteende men liten 6kning av pulsen
kategoriserades som beteendereaktiva medan de som fick en stark
pulsokning men hade lite undvikandebeteende bedémdes som fy-
siologiskt reaktiva. Inom vardera av dessa responsgrupper randomi-
serades patienterna till itta sessioners behandling med exponering

100 |— Exp.

80 [—

60 —

s0 TA Exp.

Procent

40 —

30 —

20 —

10 —

VLK VLK

Beteendereaktiva Fysiologiskt reaktiva

Figur 15:6. Andelen kliniskt signifikanta forbattrade efter exponering (Exp.), tilldmpad
avslappning (TA) och vantelista (VLK) bland beteende- respektive fysiologiskt reaktiva
klaustrofobiska patienter (Ost m.fl, 1982).
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in-vivo (E) eller tillimpad avslappning (TA) respektive ingen be-
handling (vintelistekontroll, VLK). Hypotesen var att for de bete-
endereaktiva skulle E ge signifikant béttre resultat in TA och bigge
metoderna skulle vara bittre in VLK. For de fysiologiskt reakti-
va diremot skulle TA vara signifikant béttre 4n E och bigge bittre
in VLK. Kliniskt signifikant forbittring utgjordes av stora férind-
ringar pa tvd matt samtidigt och resultaten illustreras i figur 15:6.
For bade beteendereaktiva och fysiologiskt reaktiva patienter ledde
den behandlingsmetod som matchade patienternas responsmonster
(E respektive TA) till att 100 procent blev forbittrade medan den
icke-matchade metoden (TA respektive E) endast ledde till 50 pro-
cent och VLK till ingen férindring. Denna studie illustrerar tydligt
hur ett kinnetecken pa klienterna (responsménster) modererar be-
handlingsresultaten.

Den modererande effekten av en kontinuerlig variabel, psykia-
trisk svarighetsgrad fore behandlingen (mitt med Addiction Seve-
rity Index), undersoktes av Kadden, Cooney, Getter och Litt (1989)
hos ett sampel av 96 alkoholberoende patienter. Dessa randomisera-
des till tvd typer av eftervird som gavs i grupp; KBT (coping skills
program) eller interaktionell terapi (Yaloms form av gruppterapi).
Man undersokte sedan drickande hos patienterna under en uppfolj-
ningsperiod pi sex méanader. Figur 15:7 illustrerar resultatet analy-
serat med hierarkisk linjir regressionsanalys. For patienterna som
fatt KBT hade den psykiatriska svirighetsgraden fore behandlingen
ingen effekt pa drickandet, men f6r dem som fick interaktionell te-
rapi blev effekten simre (mer drickande) ju hogre psykiatrisk svarig-
hetsgrad patienterna hade. Denna studie visar alltsd en modereran-
de effekt for en av de tva behandlingsmetoderna. Nir man i denna
studie analyserade det dikotoma mattet drickande-inget drickande
med logistisk analys blev resultatet diametralt motsatt f6r behand-
lingsgrupperna. For de patienter som fatt interaktionell terapi si
okade sannolikheten for aterfall (drack under uppfoljningsperioden)
ju hogre psykiatrisk svarighetsgrad man hade fore behandlingen. For
de KBT-behandlade patienterna var monstret det motsatta: sanno-
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Figur 15:7. Andelen dagar med tungt drickande efter interaktionell terapi respektive
KBT modererat av graden av psykiatrisk svarighet fére behandlingen (Kadden m.fl, 1989).

likheten for aterfall minskade nir den psykiatriska svarighetsgraden
fore behandlingen ckade.

Mediatoranalys

Vad ar en mediator?

Till skillnad fran en moderator ir mediatorn (M) en del av en se-
kvens och utgor en link i den kedja som sammanbinder X och Y
genom att X predicerar M som i sin tur predicerar Y (Fairchild &
McQuillin, 2010). Sambandet mellan X och Y kan beskrivas som
en generativ process (X genererar en forindring i Y), i vilken M re-
presenterar en betydelsefull faktor (Baron & Kenny, 1986) som bi-
drar till act forklara detta samband. Analyser av mediatorer ir sile-
des en kartliggning av den process dir X piverkar Y (MacKinnon,
Fairchild & Fritz, 2007). Denna typ av forskning kallas av denna
anledning dirfor ofta for just processforskning.
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Woodworths S-O-R-modell

Ett av de forsta och kanske tydligaste exemplen pé hur en tredje
variabel kan inkluderas i en teoretisk modell i formen av en me-
diator ir Woodworths beskrivning av sambandet mellan stimulus-
organism-respons (MacKinnon, 2008). Woodworth utvecklade en
modell i vilken han beskrev att stimulus (X) initierar aktiviteter i
organismen (M) och att dessa forindringar bidrar till att generera
effekter pa beteendet (Y). Ett visuellt stimulus, X (lejon), leder till
en mental aktivitet, M (tolkning om fara, baserat pa tidigare erfa-
renheter och andras berittelser), som i sin tur ligger till grund for
beslutet om hur man klokast agerar, Y (springer dirifran). Att be-
skriva Y som ett resultat av X ir inte felaktigt, men inkluderingen
av M ger en mer detaljerad bild av processen.

Indirekt och direkt effekt

Variabeln X:s inverkan pa Y kan vara av olika karaktir. I samman-
hang dir man inkluderar en tredje variabel i formen av en media-
tor (M) delar man vanligen upp effekten av X pd Y i tvd delar: den
direkta och den indirekta effekten. Tillsammans bildar dessa den
totala effekten. Ett enkelt exempel illustrerar betydelsen av indi-
reke och direke effekt. Eftersom statistiska analyser har pévisat ett
starkt samband mellan en prediktor, smirta (X), och en utfallsvari-
abel, livskvalitet (Y), 4r man intresserad av att undersoka om detta
samband gir via en tredje variabel, oro for smirta (M). Analyserna
visar pi ett signifikant samband mellan dels (a) smirta och oro for
smirta, dels (b) oro fér smirta och livskvalitet (iven vid kontroll
for effekten av smirta). Detta talar for en indireke effekt av smir-
ta pa livskvalitet som gir via variabeln oro for smirta. Lat siga att
kompletterande analyser i exemplet ovan visar att sambandet mel-
lan smirta och livskvalitet kvarstir ocksi nir effekten av orosnivi
ir kontrollerad for. Detta indikerar att det dven finns en direkt ef-
fekt av smirta pa livskvalitet, det vill siga utéver den effekt som
kan forklaras av mediatorn oro for smirta. Genom att pa detta sitt
inkludera en tredje variabel i analysen kan man forfina forstaelsen
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for sambandet mellan en prediktor och en utfallsvariabel genom att
dela in paverkan av X pd Y i den del som gér via en potentiell me-
diator (indirekt effekt) och den del som inte forklaras av mediatorn
(direke effekt). Ofta foresprikas anvindandet av termen indirekt ef-
fekt i stillet for medieringseffekt (MacKinnon, 2008; Preacher &
Hayes, 2004).

Komplett och partiell mediering

En mediator fungerar alltsd som en link som forklarar en betydande
del av relationen mellan X och Y. I det mest extrema fallet forklaras
relationen mellan X och Y helt och hillet av den indirekta effekten,
och man talar di om en komplett mediering som kinnetecknas av
att den direkta effekten (den del av sambandet som kvarstar nir M
kontrolleras for) blir o. Nir detta forekommer visar analysen pd en
enskild och helt dominerande mediator, vilket i praktiken ir ovan-
ligt i exempelvis psykologisk och sociologisk forskning. Vanligare
ir att man i dessa sammanhang talar om partiell mediering och i
stillet forsoker bedoma storleken, eller betydelsen, av den indirek-
ta effekten — med andra ord, om inférandet av variabeln M bidrar
till en signifikant minskning av styrkan i sambandet mellan X och
Y (MacKinnon, 2008).

Om den direkta effekten inte ir o, det vill siga om medieringen
ir partiell, kan detta ocksa tolkas som en indikation pa att det finns
fler medierande faktorer. Att beskriva M som en link i kedjan be-
tyder inte att X och Y antas bindas samman av en enda variabel.
Sambandet mellan prediktorn och beroendevariabeln kan gé flera
vigar, vilket alltsd indikeras av att den direkta effekten av X pa Y
inte ir o. Studier av indirekta effekter bor siledes beakta flera moj-
liga mediatorer. Detta kan goras pd manga olika sitt. Dels kan den
relativa betydelsen av olika mediatorer undersokas, dels kan mer
komplexa modeller testas dir tvi eller fler mediatorvariabler ingar.
Hur flera mediatorer kan, och ibland bor, beaktas samtidigt disku-
teras senare i kapitlet.
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Figur 15:8. Path diagram och ekvation. En modell som illustrerar relationen mellan en
oberoende och en beroende variabel.

Den grundlaggande mediatormodellen

Figur 15:8 representerar en enkel modell for hur en variabel (X) dr
relaterad till en annan (Y). I detta fall indikerar pilen att X utgor
en prediktor f6r Y, och relationen mellan X och Y betecknas med
symbolen ¢ (MacKinnon, 2008), vilket kan sigas vara den totala ef-
fekten. Parametern e representerar den del av variationen (koeffi-
cienten) i Y som inte forklaras av X, den s kallade felvariansen (el-

/ )
Mediator
M
NN
a b /62
Oberf)ende Beroendevariabel
variabel Y
X >
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Y=i,+cX+bM, +e,
M1=13+4X+e3

Figur 15:9. Path diagram och ekvationer. En modell som illustrerar sambandet mellan
en oberoende, en medierande och en beroende variabel.
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ler oférklarade variansen). I ekvationen forekommer dven termen
i, vilken stér for interceptet.

I figur 15:9 har modellen utvidgats till att ocksd innehalla en tredje
variabel, en mediator.

Den oberoende variabeln utgor fortfarande en prediktor for Y,
men som tidigare beskrivits gir denna relation tva vigar. Exempel-
vis paverkar X mediatorn (M) som i sin tur piverkar Y. Relationen
mellan X och M betecknas «, och sambandet mellan M och Y (vid
kontroll f6r X) symboliseras b. Relationen X-M-Y beskrivs som den
indirekta effekten av X pd Y, via mediatorn (M). Figuren illustrerar
ocksd den direkta effekten av X pd Y, det vill siga den paverkan X
har pa Y nir effekten av M ir kontrollerad for. Den direkta effek-
ten betecknas hir ¢’. Som i figuren ovan utgér koefficienten e, den
del av variationen i Y som inte férklaras av relationen till vare sig X
eller M. P4 motsvarande siitt representerar koefficienten e felvari-
ansen i variabeln M, det vill siga den del av variansen i M som inte
forklaras av X. Mer komplexa modeller kan konstrueras men detta
utgor den enklaste, och huvudsakliga, mediatormodellen. Virt att
notera ir att iven om modellen i figur 15:8 gar att tillimpa i studier
med olika design ir den experimentella manipulationen av X en
viktig férutsittning for att identifiera en mediator (Kazdin, 2007).
Som framgar i figurerna ovan kan sambanden mellan X och Y re-
spektive X, M och Y beskrivas med regressionsekvationer, och det
ir dessa som utgor grunden for de statistiska analyserna av medie-
ringseffekter. I ekvationerna férekommer en ytterligare term, 7, vil-
ken representerar interceptet. Den termen behovs for att ekvatio-
nen ska vara komplett och kan exempelvis anvindas for att grafiskt
dskddliggora medieringseffekter. Dock ir interceptet inte av ndgon
egentlig betydelse vid berikningen av medieringseffekter (MacKin-
non, 2008). De tre regressionsanalyser som anvinds f6r berikning
av medieringseffekter, och som férekommer i figurerna 15:8 och
15:9, dr siledes foljande:

(2) Y=i +cX+e
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(3) Y=i +cX+bM+e,
(4) M=i +aX +e

Som nidmnts och som framgar av figur 15:8, representerar ¢ effek-
ten av X pa Y, det vill siga den totala effekten pa beroendevariabeln
som uppstar nir vi manipulerar den oberoende variabeln. Tidiga-
re har man ansett att medieringseffekter forutsitter ett starkt sam-
band mellan X och Y, med andra ord att koefficienten ¢ ir signifi-
kant (Baron & Kenny, 1986). Pa senare tid har dock vissa forskare
argumenterat starkt for virdet av att undersoka indirekta effekter
av X pd Y oavsett styrkan pa sambandet, di mediatorer kan vara av
stor betydelse for relationen mellan X och Y oavsett om denna ir
signifikant eller ¢j (MacKinnon, 2008; Preacher & Hayes, 2004).

Det ir ocksa av stor betydelse att hypoteser kring relevanta pro-
cessvariabler ir vil teoretiskt forankrade. Med andra ord bor medi-
eringsanalyser innefatta vil formulerade hypoteser om vilka vari-
abler som, utifran teorin, bor férindras i den aktuella behandlingen
och vilka variabler som inte férvintas forindras.

Olika satt att mata medieringseffekter

En konceptuell modell for mediering, inklusive ekvationer och dia-
gram som tydliggor sambanden mellan X, M och Y, har nu presen-
terats. Analyser av mediatorer forutsitter ocksa att man pa niagot
sitt kan kvantifiera styrkan i medieringseffekten. Utéver bedom-
ningen om mediering kan tinkas forekomma, mojliggor detta ock-
sd en relevant jimforelse mellan olika mediatorer eller mellan olika
studier. Genom att mita medieringseffekten ges dven mojligheten
att virdera denna i relation till den direkta eller den totala effekten
av sambandet mellan X och Y. Hir foljer en 6vergripande beskriv-
ning av nigra olika sitt att bedoma medieringseffekter.

Analys av de enskilda stegen i medieringsmodellen
Det finns ett flertal sdtt att nidrma sig frigorna om det forekommer

en medieringseffekt och, i s fall, hur stark denna 4r. Den metod
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som tidigare var mest foresprikad och anvind byggde pi en serie av
regressionsanalyser for att undersoka vart och ett av stegen i medi-
eringsmodellen (Baron & Kenny, 1986). Forst faststills ett signifi-
kant samband mellan X och Y, vilket i 15:8 betyder att koefficienten
¢ miste vara signifikant. Direfter undersoks om X har en signifikant
inverkan pa M, det vill siga om den oberoende variabeln ir av till-
rickligt stor betydelse for mediatorn. Med andra ord behéver lin-
ken mellan X och M, 4, vara signifikant. Vidare krivs att mediatorn
har ett signifikant samband med beroendevariabeln vid kontroll fér
effekten av den oberoende variabeln. I figur 15:9 kan detta beskrivas
som att koefficienten » miste vara signifikant. Detta ir ett kritiskt
steg dé ett negativt resultat indikerar att den effekt som X har pi
M inte fors vidare till Y, utan att det snarare handlar om att X har
en betydande paverkan pa bide M och Y, men var for sig. Slutligen
maiste den direkta effekten ¢ vara icke-signifikant. Detta betyder i
praktiken att det samband mellan X och Y som pavisades vara signi-
fikant, det vill siga ¢ i figur 15:9, minskar patagligt i styrka som ett
resultat av att vi tar hinsyn till den effekt som gir via mediatorn. I
statistiska termer betyder detta att den bivariata korrelationen mel-
lan X och Y ir signifikant, men att den partiella korrelationen mel-
lan X och Y diar M kontrolleras for ir icke-signifikant.

Som tidigare nimnts har kravet pa en signifikant relation mel-
lan X och Y fitt en hel del kritik, framfor alle av tva skil. Forst och
frimst finns det ingen konceptuell eller teoretisk motsittning mel-
lan 4 ena sidan ett icke-signifikant samband mellan X och Y, och
4 andra sidan férekomsten av en mediator. Det vill siga, dven ett
svagt samband mellan X och Y kan forklaras till storre del av den
indirekta 4n av den direkta effekten. Dessutom bidrar detta statis-
tiska kriterium till att faktiska medieringseffekter aldrig uppticks,
da analysen ”stannar” vid att relationen X-Y inte ir signifikant. I
statistiska termer betyder detta att det foreligger en pétaglig risk for
typ-I-fel (MacKinnon m.fl., 2007).
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Skillnader i koefficienter

Mediering kan alltsd beskrivas som den indirekta effekten av X pa
Y via M. Ett sitt att mita medieringseffekten ér att berikna minsk-
ningen av styrkan i sambandet mellan X och Y nir hinsyn tas till
M. Genom att dra bort den direkta effekten ¢’ frin den totala effek-
ten ¢ sd fir man alltsd fram ett maitt pa den indirekta effekten (c -
¢’). T hindelse av att mediatorn svarar for en betydande del av rela-
tionen mellan X och Y kommer saledes ¢” att vara hogt, vilket i sin
tur medfor att ¢ reduceras betydligt. Det finns en tilltcalande logik
i detta tillvigagingssitt. Dock har metodologiska analyser visat pa
svirigheter att anvinda differensen mellan coch ¢’ f6r att undersoka
medieringseffekter, framfor allt vid mer komplexa modeller som ex-
empelvis innefattar flera mediatorer (Fairchild & McQuillin, 20105
MacKinnon, 2008).

Produkten av koefficienterna

Effekten av X pad M samt effekten av M pd Y vid kontroll f6r X kan
ocksi beskrivas som kombinationen av relationerna @ och 4. Med
andra ord kan vi multiplicera @ och & for att fa fram styrkan i den
indirekta effekten (ab). Produkten av koefficienterna ab beskriver
siledes hur mycket en viss forindring i X forindrar Y genom effek-
ter pA M. P4 motsvarande sitt visar férindringen i ¢ - ¢” hur stor del
av relationen mellan X och Y som férklaras av M. Sambandet mel-
lan ¢ - ¢" och ab har testats statistiskt och under férutsittning att
inga data saknas i exempelvis mediatorn, och att berikningar gors
pd samma sampel, ir i normalfallet @b = ¢ - ¢ (MacKinnon, Warsi
& Dwyer, 1995).

I jimforelse med att anvinda testningar av enskilda steg eller dif-
ferensen mellan c och ¢’ for att undersoka medieringseffekter har pro-
dukten ab beskrivits som ett mer direkt sitt att testa den indirekea ef-
fekten (Fairchild & McQuillin, 2010; MacKinnon m.fl., 2007). Idén
om att rikna fram den indirekta effekten genom att multiplicera @ och
b presenterades av Sobel redan 1982, och refereras dirfor ofta till som
just Sobel-test (Preacher & Hayes, 2004; Sobel, 1982). Denna metod
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har kommit att foresprakas av flera skil. Bland annat anses @b vara
mer flexibelt 4n ¢ - ¢” da det kan anvindas i flera olika sasmmanhang,
dven nir modellen innefattar flera mediatorer (Fairchild & McQuil-
lin, 2010). Jimforelser mellan olika modeller visar dessutom att pro-
dukten av ab ir en betydligt mindre konservativ metod 4n analyser
av enskilda steg, och risken att missa betydande indirekta effekter
(typ-II-fel) som faktiskt forekommer dr dirmed mindre (MacKin-
non, Lockwood, Hoffman, West & Sheets, 2002). Mot bakgrund av
omfattande tester foresprikas alltsd test som bygger pa produkten ab
(d.v.s. Sobel-test och varianter pa detta test). Dock behover vissa jus-
teringar goras for att hantera problemet att produkten av @b oftast
inte ir normalfordelad, vilket diskuteras senare.

Signifikanstestning av indirekta effekter

Efter att ha presenterat olika sitt att rikna fram ett métt pd mediering
kvarstér fortfarande frigan om vad denna siffra betyder. Med and-
ra ord behover styrkan i medieringen kunna virderas. Genom signi-
fikanstestning kan en uppskattning géras om medieringseffekten ir
storre dn vad som kan antas vara rimligt att andra ovidkommande
variabler skulle ha medfért, det vill siga om slumpen kan ha genere-
rat denna effekt (MacKinnon, 2008). Man vill alltsd se huruvida den
indirekta effekten ir signifikant storre 4n o. Produkten ab kan signi-
fikanstestas genom att dividera virdet med ett estimerat standard-
fel. Det finns formler att tillimpa for att ta fram det estimerade stan-
dardfelet (MacKinnon, 2008) och vilken formel som boér anvindas
beror i korthet pa hur korrekt den dterger det faktiska standardfelet.
Genom att dividera medieringseffekten med standardfelet far vi fram
ett kritiskt virde som sedan kan jimforas med framriknade statistis-
ka normer. Ett hogt kritiskt virde indikerar att medieringseffekten
inte ir slumpmissig utan en effekt som 6verensstimmer med verk-
ligheten (MacKinnon, 2008). Tabeller som bygger pi normalfordel-
ning indikerar exempelvis att om det absoluta virdet (den indirekta
effekten dividerat med standardfelet) 6verstiger 1.96 dr medieringen
statistiskt signifikant (storre 4n o) pd p<o0.0§ niva.
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Anvindandet av konfidensintervall

For att undersoka huruvida den indirekta effekten ér statistiskt sig-
nifikant kan man dven anvinda konfidensintervall. Anvindandet av
konfidensintervall foresprikas ofta i olika forskningssammanhang
som en modell for att bedéma och diskutera statistisk signifikans
pa grund av att dessa tar mitfelen i beaktande direkt och dirfor ger
en mer realistisk bild av resultatet 4n nir ett enskilt virde anvinds
(MacKinnon, 2008). Genom att anvinda standardfel kan den 6vre
respektive ligre grinsen for konfidensintervallet skapas utifrin en
vald niva av statistisk signifikans (exempelvis p<.05). I normala fall
beriknas konfidensintervallet sd att intervallen pa bida sidor om
virdet ir lika stora, sd kallat symmetriskt konfidensintervall. For
att hantera férekomsten av icke normalférdelade medieringseftek-
ter (produkten ab) foresprikas anvindandet av asymmetriska kon-
fidensintervall, som till skillnad frin symmetriska intervall ir olika
stora over respektive under virdet (MacKinnon, 2008). I sa kallade
simuleringsstudier har man jimfért symmetriska och asymmetris-
ka konfidensintervall och da sett att anvindandet av asymmetriska
konfidensintervall gav 6kad power (MacKinnon, Lockwood, Hoff-
man, West & Sheets, 2002). For en mer ingiende beskrivning av
hur standardfel beriknas och tillimpas for att rikna fram statistisk
signifikans, konfidensintervall och effektstorlekar hinvisas till an-
nan fordjupningslitteratur (MacKinnon, 2008).

Fordelningen av ab

Det har visat sig att produkten av tva slumpvisa och normalfordela-
de variabler oftast inte 4r normalférdelad. Detta har betydande im-
plikationer for medieringsanalyser som bygger pa att 2 och b mul-
tipliceras. Aven om foérdelningen av @ och b var for sig ir normal
ir allesd inte nodvindigtvis @b normalfordelad (MacKinnon m.fl.,
2002). I stillet har det visat sig att férdelningen av produkten ofta
ir mycket positivt skev. Samtidigt bygger signifikanstestning i nor-
malfallet pi att materialet ir normalfordelat. Detta leder till kraf-
tigt forsimrad power, eller med andra ord en 6kad risk att missa
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relevanta medieringseffekter (Preacher & Hayes, 2004). Detsam-
ma giller nir konfidensintervall anvinds for att underséka om den
indirekta effekten ér statistiskt signifikant (faller inom konfidens-
intervallet). Om symmetriska konfidensintervall anvinds och pro-
dukten av koefficienterna @b inte dr normalférdelad leder detta till
en betydligt férsimrad power och dirigenom 6kad risk for typ II-
fel, det vill siga en okad risk att felaktigt anta att mediering ej fore-
kommer (MacKinnon m.fl, 2007).

Att slumpa fram nya sampel

En annan metod for att hantera problemet med icke normalforde-
lade medieringseffekter bygger pa att slumpa fram nya sampel, sa
kallad resampling. Resampling som metod utvecklades for att han-
tera situationer dir den exakta formeln for berikning av olika sta-
tistiska virden saknades eller var oklar, nir samplet var for litet for
ate ge ett tillricklige statistiskt underlag for beridkningarna eller nir
fordelningen av data i samplet kunde foranleda problem i analyserna
(MacKinnon, 2008). Generellt ir férdelen med resampling att man
slipper gora lika minga antaganden om exempelvis férdelningen av
data, dd man i stillet genererar en utokad databas dir man empiriskt
kan faststilla detta. Metoder som resamplar den existerande ming-
den data kriver betydande datorkraft. Av denna anledning har ut-
vecklingen inom omradet gétt framdt kraftigt under de senaste de-
cennierna. Det finns en mingd olika sitt att resampla sitt material
som skiljer sig frAn varandra i hur det nya utokade samplet genere-
ras (MacKinnon, 2008). Att resampla data limpar sig sirskile vil i
just medieringsanalyser, di denna metod resulterar i bade tillfreds-
stillande power och mer adekvata nivier av typ I-fel. Skilet till det-
ta ir att resampling inte bygger pd antaganden om normalférdelade
medieringseffekter, vilket medfort problem i tidigare analysmodel-
ler baserade pa enbart det existerande samplet.
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Bootstrap-resampling

Si kallad bootstrap-resampling, eller bootstrapping, har rekommen-
derats for resampling vid medieringsanalyser (MacKinnon m.fl.,
2007; Preacher & Hayes, 2004) och ir i dag en relativt vanlig me-
tod for att undersoka indirekta effekeer. Tillvigagingssittet for att
generera ett bootstrap-resampel kan illustreras med ett enkelt ex-
empel. I en studie finns tillging till data frin 50 deltagare, det si
kallade originalsamplet. Mélsittningen med resampling ir att ska-
pa ett visst antal, lit siga 1000, nya sampel med 50 deltagare base-
rat pd originalsamplet. Detta gors genom att slumpvis vilja ut forst
en deltagare, exempelvis nummer 7, och sedan dterféra denna till
databasen. Direfter viljs ytterligare en deltagare, lit siga nummer
32, vilken sedan ocksd aterfors. Detta fortsitter till dess att ett nytt
sampel, ett resampel, med 50 deltagare har genererats. Eftersom del-
tagarna hela tiden aterfors efter att ha registrerats i det nya resam-
plet kan det hinda att samma deltagare viljs igen. Slumpen styr hur
miénga ginger en deltagare ingar i det nya resamplet, och pi si sitt
kommer varje resampel att bli unikt. Baserat pa de 1000 resampel
som har genererats kan man for varje enskilt resampel rikna fram
nodvindiga statistiska parametrar, diribland korrelationerna @ och
b. Medelvirdet for en av korrelationerna, baserat pd 1000 resam-
pel, benimns den bootstrap-estimerade korrelationskoefficienten.
P4 motsvarande sitt utgor standardavvikelsen det bootstrap-esti-
merade standardfelet for korrelationskoefficienten. Detta tillviga-
gangssitt anvinds for att ta fram produkten av koefficienterna @ och
b samt standardfelet for medieringseffekten.

De 1000 resampel som genererats anvinds ocksa till att rikna
fram konfidensintervall. Det finns flera olika sitt att gora detta pa,
men hir diskuteras den enklaste och mest logiska varianten, boot-
strap-percentiler. For att identifiera grinsvirden som motsvarar
p<0.05, eller med andra ord 95 procents konfidensintervall, sorte-
ras de 1000 estimerade virdena fran ligst till hogst. Den ligre grin-
sen i konfidensintervallet utgérs av det 25:¢ virdet och den hogre
griansen av det 976:¢ virdet (MacKinnon, 2008).
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I och med att varje resampel bygger pa en slumpmissig samman-
sittning av observationer frin originalsamplet kan resultaten varie-
ra nigot. Med andra ord kan samma analyser ge nigot varierande
konfidensintervall, vilket kan skapa en viss forvirring. Variationen
forefaller minska med en 6kad mingd resampel och rekommenda-
tionerna ir darfor ate slutliga analyser bor bygga pa 5000 resam-
pel d4ven om preliminira analyser kan géras med 1000 resampel
(Preacher & Hayes, 2008).

Ett flertal olika program har utvecklats eller anpassats for att kun-
na gora medieringsanalyser baserade pa bootstrap-resampel, exem-
pelvis AMOS, Mplus, EQS (MacKinnon, 2008). For SPSS och SAS
finns i dag makron som tar fram konfidensintervall f6r analys av
medieringseffekter (Preacher & Hayes, 2004; 2008), som har gjorts
tillgingliga pa internet.

Aven om en stor mingd studier pa empiriska grunder pekar i rikt-
ning mot att resampling dr en bittre modell f6r medieringsanalys
in mer traditionella metoder som enbart baseras pa det insamlade
materialet bor 4ven mojliga nackdelar och risker framhallas, exem-
pelvis att problem i ett visst dataset riskerar att forstirkas som ett
resultat av resampling eller att ett litet sampel kan anvindas for att
generera oproportionerligt mycket analysresultat. Dock forefaller
det rida konsensus avseende anvindbarheten av resampel-metoder.
Framfor allt for ate detta mojliggor analyser av indirekta effekter
med tillricklig power dven i studier av begrinsad storlek, vilket ir
av avgorande betydelse for att implementera medieringsanalyser i
klinisk behandlingsforskning dir storleken pa samplet oftast ir re-
lativt litet (MacKinnon, 2008).

Power i mediatormodeller

Generellt har medieringsanalyser haft ligre power 4n analyser av
totaleffekter, vilket bland annat har att géra med den indirekta ef-
fekten genom virdering av de enskilda koefficienterna i modellen («
och b). Pd senare tid har dock metodstudier visat att den traditionellt
vilanvinda metoden att utvirdera enskilda steg i medieringsmodel-
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len har alltfor 1ig power for att kunna tillimpas i sma och medel-
stora sampel. Som en illustration av detta har pavisats att en liten
medieringseffekt som analyseras utifrin de enskilda stegen kriver
20886 deltagare for att uppné en power pa 0.8o0 (MacKinnon m.fl.,
2007). Metodutvecklingen pa senare tid har som beskrivits tidigare
mynnat ut i andra metoder som uppvisar bittre balans mellan typ
I- och typ II-fel, med en power som bittre limpar sig for studier
baserade pd smi och medelstora sampel, vilket vanligen forekom-
mer i klinisk behandlingsforskning. Framfor allt har metoder som
bygger pa produkten av koefficienterna @ och b och dir man till-
limpar asymmetriska konfidensintervall baserade pa bootstrap-re-
sampel visat sig ge den bista kombinationen av en hég power och
en rimlig nivé av typ I-fel. Till foljd av detta rekommenderas detta
tillvigagingssitt i analyserna av indirekta effekter, exempelvis i kli-
nisk behandlingsforskning (Fairchild & McQuillin, 20105 MacKin-
non m.fl., 2007; Preacher & Hayes, 2004).

Effektstorlek i mediatormodeller

Precis som i andra sammanhang dir signifikanstestning anvinds for
att virdera styrkan i olika samband ir problemet 4ven vid bedom-
ningen av medieringseffekten att resultatet beror pd samplets stor-
lek. Sma och relativt obetydliga effekter kan framstd som statistiskt
signifikanta om samplet ir stort, och betydande medieringseffekter
kan komma att negligeras dirfor att samplets ringa storlek bidragit
till att resultaten inte bedoms som statistiskt signifikanta (Cohen,
1988; MacKinnon, 2008). Det idr dirfor viktigt ate forhilla sig ny-
anserat till betydelsen av signifikanstestningar och dven diskutera
andra sitt att virdera styrkan i medieringseffekter.

Syftet med att ta fram effektstorleksmétt som ir oberoende av
samplets storlek dr bland annat att kunna jimfora effekter mellan
olika studier och att kunna kombinera dessa i metaanalyser. Avseende
medieringsanalyser finns ett antal olika forslag pa effektstorleksmatt,
men nigon konsensus eller nagra tydliga riktlinjer fér anvindandet
av dessa har dnnu inte formulerats (MacKinnon, 2008). Dessutom
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saknas fortfarande alternativ for bedomning av effekestorlekar i mer
komplexa modeller med flera mediatorer (Fairchild & McQuillin,
2010). I huvudsak finns tvd olika typer av effektstorleksmitt: dels de
som bygger pa en virdering av enskilda delar av modellen, dels de som
syftar till att bedoma styrkan i hela den indirekta effekten.

Effektstorlek for enskilda delar av medieringsmodellen

Att mita effektstorleken pé enskilda delar av medieringsmodellen
kan ha sina tydliga poinger. Detta ger mojligheter att mer noggrant
bedéma vilka delar av modellen som ir stabila och var i modellen
det finns tveksamheter, exempelvis kan styrkan i @ vara betydligt
storre 4n i b. Den enklaste och sannolikt vanligaste metoden for att
mita samband mellan tva variabler 4r den bivariata korrelations-
koefficienten (7). Sdledes kan 7 anvindas som ett effektstorleksmétt
for att bedoma styrkan i sambandet mellan X och M (). Fordelen
med detta ir, forutom enkelheten, att Cohens (1988) kriterier for
sma (0.1), medelstora (0.3) och stora effekter (o.5) gir ate tillimpa.
I linje med detta kan partiella korrelationer tillimpas for att bedo-
ma styrkan i sambanden mellan X och Y respektive M och Y. Hir
vill man lyfta ut effekten av antingen X eller M for att pa si sitt fa
en tydligare bild av sambandet med Y, nir den ena prediktorn kon-
trolleras for. P4 detta sitt kan alltsd styrkan i b testas genom att i en
partiell korrelation mellan M och Y kontrollera for X. Motsvarande
partiella korrelation dir X far predicera Y med kontroll fér M ger
information om styrkan i den direkta effekten, eller ¢’.

P4 motsvarande sitt kan dven regressionsanalyser anvindas for att
undersoka styrkan i sambanden, vid kontroll fér den variabel man
inte vill inkludera. Den standardiserade regressionskoefficienten re-
presenterar ett virde som pavisar forindringen i beroendevariabeln
nir den oberoende variabeln férindras en standardavvikelse. Exem-
pelvis motsvarar en standardiserad b-koefficient férindringeniY vid
en standardavvikelses férindring i M, vid kontroll for effekten av X.
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Effektstorlekar for hela medieringsmodellen

Till skillnad frin matt p enskilda delar av medieringsmodellen finns
ett antal olika sitt att virdera styrkan pd hela den indirekta effek-
ten, det vill siga produkten av ab. Ett vanligt sitc att belysa storle-
ken pd den indirekta effekten dr att stilla denna i relation till den
totala effekten, eller med statistiska termer ab/c. Med ett sidant for-
faringssitt kan resultaten i en medieringsanalys beskrivas i termer
av proportion mediering, exempelvis uttryckt som att mediering-
en svarar for 25 procent av relationen mellan den oberoende och
den beroende variabeln. Det kan vara virt att notera den svérighet
i tolkningen som kan uppkomma nir si kallad inkonsistent medi-
ering forekommer, det vill siga nir X och M har olika inverkan pa
Y, vilket kan medféra att proportionen mediering far ett extremt
virde (over 1 eller negativt) (MacKinnon, 2008). En annan variant
som forekommer ér att den indirekta effekten relateras till den di-
rekta effekten, ab/c’. Man far da i stillet ett matt som avspeglar den
indirekta effekten i relation till den direkta effekten.

Antaganden for mediatormodeller
Formulering och analys av medieringsmodeller bygger pa flera an-
taganden som ir mer eller mindre méjliga att testa (Fairchild &
McQuillin, 2010; MacKinnon m.fl., 2007). En del av dessa ir av
statistisk karaktir medan andra ir av mer konceptuell art. T huvud-
sak 6verensstimmer de statistiska antagandena med dem som gil-
ler for vanliga regressionsanalyser (Fairchild & McQuillin, 2010).
Var och en av de regressionsanalyser som medieringsmodellen byg-
ger pa utgdr frin linjira samband, si att en viss forindring i X leder
till samma f6érandring i Y oavsett var pa X-axeln detta sker. Dessut-
om finns ett antagande i enkla mediatormodeller (en mediator) om
att relationen mellan X och M ir additiv. Med andra ord bor det inte
finnas en interaktionseffekt mellan X och M. En interaktionseffekt
(XM) betyder i praktiken att relationen mellan M och Y ir olika f6r
olika nivaer av X, samt att relationen mellan X och Y varierar beroen-
de pd virdet av M. Detta antagande gir att testa genom att inkludera
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en XM-interaktionsvariabel i modellen (MacKinnon, 2008).

Vidare antas att det inte finns nigra mitfel till f6ljd av att rele-
vanta variabler utelimnats ur analysen. Exempelvis kan man tinka
sig att en annan betydelsefull mediator existerar men inte mits och
dirigenom bidrar till att férsvara tolkningen av resultaten. Detta an-
tagande dr i praktiken svart att leva upp till, och framfor allt svért
att testa, vilket bor mana till forsiktighet i tolkningen av resultaten.

I korthet kan sigas att felvariansen, eller residualerna i de olika
ekvationer som medieringsanalyserna bygger pa (se ekvationerna
2—4 ovan), inte fir korrelera med varandra, inte fir korrelera med
prediktorvariabeln i respektive ekvation, inte fir variera for mycket
vid olika nivaer av prediktorvariabeln och dessutom bor vara nor-
malfoérdelade. Nir flera ekvationer kombineras bor dessutom felva-
riansen vara oberoende mellan de olika ekvationerna. Exempelvis
finns tillfillen nir felvariansen som férekommer i olika ekvationer
korrelerar till f6ljd av att de bada ir kopplade till en annan, bety-
dande, variabel som utelimnats ur analysen men som paverkar bide
M och Y (MacKinnon, 2008).

Utover dessa statistiska forutsiteningar bygger medieringsmodel-
len dven pd antagandet om att sekvensen av korrelationer ir korrekt
(X till M till Y och inte Y till M ill X), vilket géir att testa genom
att undersoka den indirekta effekten av Y pd X genom M, det vill
sdga en spegelvind modell, vilken da inte bor bli signifikant. Dess-
utom antas att det inte finns ett reciprokt samband mellan M och Y.

Liksom andra typer av analyser bygger iven medieringsmodeller
pa att de instrument som anvinds har acceptabla statistiska egen-
skaper dd mitfel i den foreslagna mediatorn kan leda till felaktiga
slutsatser om relationen mellan M och Y. Ofta lyfts vikten av att si-
kerstilla reliabiliteten och validiteten i de matt som anvinds fram,
men detta ir inte nédvindigtvis tillrickligt. Aven om bra utfallsmatt
existerar innebir forskning kring medieringseffekter att man beho-
ver utveckla adekvata processmatt (Kazdin, 2007). Utifrdn hypote-
ser om vilka faktorer som kan tinkas utgora relevanta mediatorer
kan exempelvis faktor- och regressionsanalyser anvindas for att ta
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fram en kombination av item (frigor) med adekvat reliabilitet och
validitet. Dock vet man fortfarande inte huruvida instrumentet har
formdgan att finga forekomsten av indirekta effekter, det vill sidga
kombinationen av relationerna X och M respektive M och Y. Det
ir sdledes inte tillrickligt att undersoka reliabilitet och validitet for
att sikerstilla om ett utvecklat processinstrument har tillfredsstil-
lande statistiska egenskaper fér indamadlet, di sjilva syftet med in-
strumentet ir att virdera linken mellan X och Y (produkten ab).
Dirfor bor dven analyser av indirekta effekter ingd i den statistiska
utvirderingen av processmitt. Analyser av data inhimtade vid ett
miittillfille utgoér dock inte grunden f6r en medieringsanalys, utan
syftar till att undersoka om instrumentet pa statistiska grunder kan
antas fungera som ett adekvat mitt pd mediering nir detta forekom-
mer i longitudinella eller experimentella studier.

Eftersom flera av dessa antaganden ir svéra, for att inte siga
omoijliga, att testa, och da dven négra av dem framstir som sanno-
lika (férekomst av vissa mitfel), kan man argumentera for en ge-
nerell forsiktighet i tolkningen av resultat frin medieringsanalyser.
Detta innebir dock inte ett féresprikande av en alltfér konservativ
hillning i bedéomningen av data. Diremot bor resultaten av medi-
eringsanalysen sittas in i ett sammanhang bestdende av flera andra
studier for att se till det monster som resultaten frin dessa bildar.
Detta resonemang talar ocksa for anvindandet av flera olika typer av
studier. Exempelvis kan resultat frin en kvalitativ studie eller data
fran biologisk grundforskning bidra till att forstirka validiteten i
resonemanget kring en mojlig mediator (MacKinnon m.fl, 2007).

Exempel pa mediatoranalys i behandlingsforskning med

olika design

I jakten pa mediatorer ir framfor allt behandlingsstudier av central
betydelse, och dessa kan av varierande skil ha olika typer av de-
sign. Randomiserade kontrollerade studier utgor sannolikt den mest
limpliga formen av design for att undersoka mediering (Kazdin,
2007). Skilet dr att vi manipulerar en variabel och dirigenom kan
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jimfora betydelsen av olika ligen pa X, bide avseende forindringar
i M och effekter pa Y. Dessutom ir det en logisk tidsf6ljd i métning-
arna dir man kan gora flera datainsamlingar under behandlingens
gang och dirigenom helt eller delvis tillmotesga tidslinjekriteriet.
Man kan méjligen hivda att just randomiseringen, det vill siga den
direkta manipulationen av X, utgor en mycket viktig férutsittning
for att man i tolkningarna av data ska kunna tala om mediering.

I en randomiserad kontrollerad studie anvindes produkten av
koefficienterna och bootstrap-resampling for att utforska indirek-
ta effekter av psykologisk behandling vid langvarig smirta (Wick-
sell, Olsson, & Hayes, 2010). Prediktorvariabeln (X) utgjordes av
interventionsformen och hade tvi ligen, Acceptance and Commit-
ment Therapy (ACT) i kombination med sedvanlig behandling eller
enbart sedvanlig behandling. Som utfallsméte (Y) anvindes bland
annat smirtrelaterade begrinsningar. Flera olika potentiella medi-
atorer jimfordes for att undersoka om den indirekta effekten var
specifik, exempelvis smirtintensitet, rorelseridsla och self-efficacy.
Utifrin behandlingens teoretiska ram var hypotesen att de indirekta
effekterna skulle vara storre i variabeln psykologisk flexibilitet (for-
mégan att agera i linje med livsvirden och langsiktiga mal i nirvaro
av smirta) dn i 6vriga potentiella mediatorer. Mitningar i M och
Y gjordes vid tre tillfillen, fore och efter behandling samt fyra mé-
nader efter avslutad behandling. I medieringsanalyserna anvindes
eftermitningen for M och differensen mellan f6r- och uppféljnings-
mitningen for Y. For berikning av konfidensintervall avseende pro-
dukten av @b anvindes 3000 resampel. Resultaten fran studien visade
ett monster dir enbart psykologisk flexibilitet uppvisade signifikanta
indirekta effekter, vilket innebir att resultaten uppfyllde kriteriet for
specificitet i mediatorn. Diremot fanns oklarheter med avseende pa
tidslinjekriteriet, vilket beh6ver undersokas noggrannare i framtida
studier. D4 eftermitningarna uppvisade férindringar i bAide M och
Y dr det omoijligt att sikerstilla att effekterna pd mediatorn foregitt
forandringen i utfallsvariabeln.

I en studie for att undersoka forandringsprocesser hos personer
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med tinnitus som genomgick en behandling baserad pi acceptans-
strategier gjordes mitningar av mediatorn och utfallsvariabeln vid
varje session (Hesser, Westin, Hayes & Andersson, 2009). Ett av stu-
diens huvudsakliga syften var att sikerstilla att effekten i M (bland
annat acceptans) foregick forindringen i Y (tinnitussymtom), det
vill sidga tillmotesgd tidslinjekriteriet. I korthet anvindes regres-
sionsanalyser for att undersoka om tidiga effekter i M (session 2)
predicerade senare effekter i Y (6 manader efter avslutad behand-
ling). Man konstaterade att inga signifikanta forindringar i Y fanns
vid session 2, diremot vid session 4. Detta féranledde att mitning-
arnaiM och Y vid session 2 anvindes som prediktorer i regressions-
analyserna for att undersoka hur dessa forklarade senare effekter pa
Y. Eftersom man ansag det tinkbart att tidiga forindringar i Y ind4
kunde paverka senare effekter av Y kontrollerade man for de tidiga
forindringarna pa Y. Hierarkiska regressionsanalyser visade att ti-
diga foriandringar i flera av de hypotetiska mediatorerna forklarade
en betydande varians i senare effekter pd tinnitussymtom, dven nir
tidiga férindringar i symtom kontrollerades for. Med detta uppligg
kunde man alltsa pa ett tillfredsstillande sitt mota tidslinjekriteri-
et. Denna analysmodell medfér dock andra svarigheter i tolkning-
en av mojliga medieringseffekter: dels finns ingen manipulation av
X-variabeln, vilket gor det svart att utvirdera relationen mellan X
och M (det vill siga koefficienten @), dels saknas underlag for att
sikerstilla att den medierande effekten ir specifik dd andra variab-
ler som enligt teorin inte bor mediera effekten av X pa Y ej inklu-
derades i mitningarna.

Dessa exempel illustrerar nagra olika tillvigagangssitt for att nir-
ma sig frigan om medieringseffekter i behandlingsstudier. I klinisk
behandlingsforskning méste analysmodellen ofta anpassas till for-
utsittningarna for studien, exempelvis finns inte alltid mojlighet ate
randomisera patienter till olika grupper. Valet av design och analys-
metod kan dirfér medfora olika f6r- och nackdelar med avseende pa
de olika kriterier for mediering som har diskuterats. En noggrann
planering av datainsamlingen ir sdledes av stor betydelse for moj-
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ligheten att genomfora meningsfulla medieringsanalyser.

Utvirderingen av behandlingsstudier kan goras utifrin minga
syften. Forst, och kanske frimst, vill man vanligen se om interven-
tionen har haft nigon effekt pa utfallsvariablerna. Medieringsana-
lysen handlar inte primirt om att svara pa frigor om behandlingens
effektivitet utan syftar till act klargora linken eller linkarna mellan
behandlingen och effekterna i Y. Med andra ord kan sigas att me-
dieringsanalysen handlar om att undersoka hur effekten pa Y ge-
nererades, eller vilka M som ir viktiga for X inverkan pa Y. Av den
anledningen kan det vara adekvat att bara inkludera de patienter
som uppvisar betydande effekter i M respektive Y for att inte ris-
kera att slutsatser om mediering grumlas av att vissa individer inte
hade nigon glidje av behandlingen (Kazdin, 2007).

Man bor ocksa ha i dtanke att olika behandlingar kan fungera ge-
nom olika mediatorer. Relationen mellan X, M och Y kan saledes se
olika ut om vi utvirderar en symtomreducerande intervention eller
om vi anvinder oss av en behandling med fokus pa fysisk trining.
Det dr exempelvis mojligt att en behandling som syftar till 6kad
livskvalitet genom minskning av nedstimdhet via anvindandet av
antidepressiv medicinering kommer att uppvisa andra medierings-
effekter dn den intervention som baseras pa frekvent fysisk trining.
Detta ir av stor betydelse for tolkning och presentation av positiva
fynd frin en medieringsanalys.

Multipel medieringsmodell
Eftersom man i forskningssammanhang ir beroende av forenklingar
anvinds modeller som tar mer eller mindre hinsyn till den komplexa
verklighet frin vilken data himtas. Mer komplexa modeller dter-
speglar ibland verkligheten bittre. Dock behover hiansyn tas till de
specifika forutsittningar som giller for dessa modifierade modeller
och komplexiteten av analyserna kan ocksa medféra svarigheter att
tolka resultaten (MacKinnon m.fl., 2007; Preacher & Hayes, 2008).
Ett exempel pa ovanstiende ir forekomsten av multipla mediato-
rer. Det dr sannolikt att den medierande effekten av X pad Y gir via
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flera olika mediatorer snarare dn via en specifik mediator. P4 sam-
ma sitt kan olika prediktorer paverka samma mediator och en viss
mediator kan ha effekter pa flera beroendematt. Dessutom ir det
mojligt ate flera mediatorer interagerar for att skapa en indirekt ef-
fekt. Baserat pi den enkla medieringsmodell som tidigare presente-
rats kan vi allesé lidgga till en eller flera faktorer som bidrar till den
indirekta effekten av X pa Y.

Figur 15:10 illustrerar en modell med tva medierande variabler.
Analyser som inkluderar flera potentiella mediatorer i samma mo-
dell, det vill siga en multipel medieringsmodell, kan ha flera olika
fordelar gentemot en serie av enkla medieringsanalyser som under-
soker den indirekta effekten av en mediator i taget. En uppenbar
fordel ar att man pé detta sitt kan bedéma den totala medierings-
effekten av flera samverkande mediatorer, den s kallade totala in-
direkta effekten. Dessutom ges mojlighet ate pa ett lite annat sitt
in i enkla medieringsmodeller virdera betydelsen av varje enskild
mediator. Genom att undersoka den specifika indirekta effekten ges
ett matt pa den specifika variabelns medieringseffekt i nirvaro av
en ytterligare mediator. En annan aspekt ir att en multipel medi-
atormodell pé ett bittre séte tar hinsyn till antagandet om att inga
andra betydande medieringsfaktorer dr utelimnade ur modellen,
dven om denna risk i princip kvarstér s linge den direkta effekten
inte ir o (MacKinnon, 2008). Slutligen medfér multipla mediator-
modeller 6kade mojligheter att jimfora storleken pad medieringsef-
fekter genom sa kallade kontrastanalyser (Preacher & Hayes, 2008).

I beskrivningen nedan har tvd medierande faktorer anvints for
att illustrera skillnader mellan enkla och multipla medieringsmo-
deller. Detta betecknas, kort och gott, som tvaviga medieringsmo-
deller. Det gir ocksa att tinka sig inblandning av flera mediatorer
och man talar d4 om exempelvis tre- eller fyrviga medieringsmo-
deller. Modellen som illustreras i figur 15:10 6verensstimmer i allt
visentligt med den enkla medieringsmodell som presenterats tidi-
gare. Komplexiteten av modellen blir dock storre och det dr viktige
att notera skillnaden mellan den enkla och den multipla modellen
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med avseende pd koefficienten b, det vill sidga relationen mellan
mediatorn och Y. Som modellen visar finns alltsa tva olika b-koef-
ficienter, b och b, dir b representerar relationen mellan den forsta
mediatorn (M) och Y justerat for effekten av b_ pa Y, och b utgor
sambandet mellan den andra mediatorn (M) och Y med kontroll
for den paverkan som b har pd Y. Det ar saledes viktigt att notera
den avvikande betydelsen av b vid multipel mediering jamfort med
den enkla medieringsmodellen. En specifik indirekrt effekt via M_ i
en multipel medieringsmodell ir alltsd inte samma sak som den in-
direkta effekten av variabeln M_ i en enkel medieringsmodell, efter-
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Figur 15:10. Path diagram och ekvationer som illustrerar en modell med tva medie-
rande variabler, en sa kallad multipel medieringsmodell.
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som den specifika indirekta effekten representerar den medierande
effekten av M_ i en modell som inkluderar M . Anledningen till att
medieringseffekten av M_blir olika i modeller utan respektive med
hinsyn tagen till M_ir att dessa bdda mediatorer sannolikt 4r kor-
relerade. I behandlingsforskning blir detta sirskilt tydligt. Oftast
genomfors en behandling (X) som syftar till att paverka savil M,
som M_ vilket dd innebir att dessa variabler har nigot visentligt
gemensz;mt, och dirigenom hogst sannolikt uppvisar ett samband
(Preacher & Hayes, 2008).

Analyser av multipla medieringsmodeller bor innefatta tva delar.
Dels en testning av den totala indirekta effekten, eller med andra ord
den kombinerade medieringseffekten av M, och M, dels en bedom-
ning av den specifika indirekta effekten, eller med andra ord varje
mediators enskilda betydelse i den modell som innefattar X, Y och
minst en annan mediator. Dock ir det inte nédvindigt att den to-
tala indirekta effekten ir signifikant for att det ska finnas ett virde i
att undersoka de specifika indirekta effekterna, analogt med resone-
manget om att det kan férekomma indirekta effekter dven nir den
totala effekten (mellan X och Y) inte uppnér signifikans (Preacher
& Hayes, 2008).

I en analys av en multipel medieringsmodell kan man ocksé kon-
trastera betydelsen av de medierande faktorerna genom att berikna
storleken av de specifika indirekta effekterna, det vill siga det unika
bidraget av varje mediator. For en beskrivning av tillvigagingssit-
tet for kontrastanalyser av specifika indirekta medieringseffekter
hinvisas till andra artiklar och bocker i amnet (Preacher & Hayes,
2008; MacKinnon, 2008).

Avancerade mediatormodeller

Som nimnts tidigare kan den grundliggande medieringsmodell som
presenterats ocksa tillimpas for att hantera mer komplexa samman-
hang. Dock miste vissa anpassningar goras nir data innefattar be-
roendevariabler som ir dikotoma, exempelvis arbetslos/i arbete, an-
vinder droger/drogfri (MacKinnon, 2007). En noggrann teknisk
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beskrivning av hur detta liter sig goras ligger utanfor detta kapi-
tels ram, och vi hinvisar till mer avancerad litteratur i imnet (Mac-
Kinnon, 2008; Preacher & Hayes, 2008). I stillet foljer en kortfat-
tad beskrivning av de olika modellerna.

Analysmodeller baserade pa flera nivaer av data, sa kallade linear
multilevel modeling, anvinds allt oftare for att undersoka exempelvis
effekter av behandling. I korthet kan detta beskrivas som att man
tar hinsyn till de olika nivier av data dir man kan ténka sig att det
skapas kluster. Ett tydligt exempel dr individer som ir indelade i en
grupp, vilken utgér en del av en klass, som i sin tur r en av flera pa
en skola. Om man bortser frin mojligheten att data inom respektive
kluster (grupp, skola) sannolikt 4r korrelerade (det finns en samva-
riation som ir relaterad till att data kommer frin samma kluster)
finns en risk for alltfor stora typ I-fel. Detsamma géller ndr man vill
undersoka medieringseffekter. Om man inte tar hinsyn till att data
fran grupper kan vara beroende av varandra (samvariera som en
effekt av grupptillhorighet), kan det leda till 6verdrivna slutsatser
om mediering. Exempelvis kan man tinka sig att den medierande
effekten giller inom ett visst kluster (en grupp eller en skola) men
inte i ett annat (MacKinnon, 2008). Longitudinella studier utgor en
avsevird forbittring avseende mojligheten till medieringsanalyser i
jaimforelse med tvirsnittsstudier. Viktigt att ha i dtanke dr, dterigen,
tidslinjekriteriet. En databas som innehéller tva mittillfillen inne-
bir siledes fortfarande svarigheter att uttala sig om utvecklingskur-
van for M respektive Y. Flera olika analysmodeller har utvecklats
for att anvindas vid longitudinella studier och for fordjupning inom
detta omrade hinvisas till annan litteratur (MacKinnon, 2008).

Integration av moderator- och mediatoranalys

Efter en genomging av bide moderatorer och mediatorer behover
vi nu diskutera mojligheten att dessa effekter forekommer samti-
digt, vilket i en komplex verklighet 4r sannolikt 4ven om man av
metodologiska skil oftast viljer en férenkling som innebir att den
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ena eller den andra effekten analyseras som ett isolerat fenomen.

En medieringseffekt som funnits vara av betydelse for relationen
mellan en prediktor och en utfallsvariabel kan forstas variera. Ex-
empelvis kan man tinka sig att den medierande effekten av fysisk
trining pa livskvalitet gar via okat sjilvfortroende, men att denna
effekt syns betydligt tydligare hos pojkar 4n hos flickor. Nir indi-
rekta effekter forefaller vara patagligt relaterade till andra variabler
finns skal att misstinka en moderator-mediator-interaktion. Med
andra ord verkar den medierande effekten av sjilvfortroende ha mo-
dererande faktorer som vi bor ta hinsyn till i vir modell. Det finns
en betydande risk att indirekta effekter av relevans for vér forsti-
else av sambandet mellan X och Y negligeras for att vi missar att ta
hinsyn till relevanta moderatorer (Kazdin, 2007). Av denna anled-
ning har méinga forskare foresprakat att moderatorer och mediato-
rer kombineras i samma modeller och analyser (MacKinnon, 2008).

Det finns flera olika typer av interaktioner mellan moderatorer
och mediatorer men framfor allt 4r moderering av mediation av
betydelse for tolkning av data. Detta innebir att den medierande
effekten varierar som en effekt av olika nivier pa en moderatorva-
riabel. En viss behandling kan ha samma effekt pd mediatorn, men
om relationen mellan mediatorn och beroendevariabeln skiljer sig
it for pojkar och flickor férekommer alltsd en skillnad i mediering
som kan kopplas till moderatorn kon. Genom att analysera mode-
ratorer av medieringseffekter kan man siledes identifiera subgrup-
per av patienter dir det forekommer en indirekt effeke, dven om
den inte ir generell for hela samplet. Sddan kunskap kan sedermera
ligga till grund for mer sofistikerade hypoteser om mediatorer och
moderatorer i exempelvis en viss behandlingsmodell.

At i statistiska modeller testa mediering med hinsyn ocksa till
forekomsten av moderatorer innebir att bittre dterspegla den fak-
tiska komplexiteten av sambanden mellan variablerna i modellen.
Samtidigt medfoér denna 6kade komplexitet betydande svarigheter
med avseende pa utvirderingen av effekterna och tolkningen av re-
sultaten. For en mer detaljerad beskrivning av de mojligheter och
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svirigheter som moderator-mediator-interaktionen medfér hinvi-
sas till MacKinnon (2008).

For att nirma sig frigan om medieringseffekter skiljer sig at for
olika subgrupper kan initiala analyser dock géras utan att avance-
rade statiska modeller av moderator-mediator-interaktion tillim-
pas. Som i exemplet ovan finns alltsd mojligheten att mediering f6-
rekommer for pojkar men inte for flickor. Om teorier eller tidigare
studier indikerar ett dylikt monster kan kompletterande analyser av
olika potentiella mediatorer dir olika subgrupper testas separat ge
virdefull information.

Verkningsmekanism

For att ta steget frin mediator- till verkningsmekanism rekommen-
derar Kazdin (2007) ett antal forskningsstrategier.

Anvand teori for att vagleda forskningen

Det ricker inte med breda begrepp som psykodynamisk terapi el-
ler kognitiv beteendeterapi utan det behovs specifika begreppsliga
modeller som forklarar de processer som ansvarar for den terapeu-
tiska forandringen. Vi behover mer in test av mediatorer for att for-
std mekanismer. Kazdin menar att mediatoranalys kan ha en sorts
screeningfunktion for att identifiera potentiella mediatorer att gi
vidare med i forskningen.

Inkludera matt pa potentiella mediatorer i behandlingsstudier
Mitning av potentiella mediatorer maste planeras in fore starten
av behandlingsstudien si att man dels har métt som verkligen mi-
ter begreppet av intresse, dels miter mediatorerna tillrickligt ofta
for att ha tidslinjen klar.

Etablera tidslinjen mellan den féreslagna mediatorn och
utfallet

Det ir av storsta vike att kunna visa att den foreslagna mediatorn
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forindras fore utfallsvariabeln. Kazdin anger att tidslinjen har tvé
krav: 1) mediatorn méste mitas fore utfallet och 2) utfallsvariabeln
miste ocksd mitas tidigt for att sikerstilla att mediatorn verkligen
har foérindrats fore utfallsvariabeln. Idealt miter man bade medi-
atorn och utfallet vid varje terapisession. Detta gor det mojligt att
evaluera mediatorn och utfallsvariabeln och dessutom studera indi-
viduella patienters forlopp vad giller dessa férindringar.

Mét mer @n en mediator

Om man bara miter en mediator, till exempel terapeutisk allians
som har gjorts i manga studier av psykodynamisk terapi, sa kan det
bara bli tvé resultat; antingen finner man ett signifikant samband
mellan terapeutisk allians tidigt i behandlingen och utfallet, eller s&
ir sambandet inte signifikant (och di tenderar studien att hamna
i byriladan). Problemet ir alltsd att om man bara miter en medi-
ator kan man inte testa om en annan mediator kanske bittre for-
klarar (medierar) utfallet. Man bor alltsd mita minst tvd mediato-
rer; en som stimmer med den teoretiska modell som ligger bakom
terapimetoden och en som inte gor det. P4 si sitt kan man under-
soka om den ena mediatorn har ett starkare samband med utfallet
in den andra.

Anvand designer som kan evaluera mediatorer

Flera olika designer har anvints i mediatoranalyser. En vanlig men
problematisk design dr att man miter bide mediator och utfallsva-
riabel fére och efter behandlingen. Med denna design kan man inte
visa tidslinjen och dra slutsatsen att f6rindring i mediatorn har lett
till forandring i utfallsvariabeln. Man kan lika (o)logiskt hivda att
forindring i utfallsvariabeln har lett till forindring i mediatorn.
Dessutom kan en tredje, okind variabel ha samband med bide me-
diatorn och utfallsvariabeln. En annan problematisk design ir att
man miter utfallsvariabeln fore och efter behandlingen men me-
diatorn under behandlingen. Ocksé denna design missar tidslinjen
i och med att utfallsvariabeln inte mits samtidigt som mediatorn.
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Bara for att utfallet inte mits samtidigt som (eller fore) mediatorn
betyder det inte att utfallsvariabeln inte har férindrats. En design
som kan etablera tidslinjen ir att man miter bide mediator och ut-
fallsvariabel fore, vid ett tillfille under och efter behandlingen. Men
om man bara miter en ging under behandlingen ir det mojligt att
bade mediator och utfallsvariabel har forindrats signifikant vid detta
tillfalle och da har man fortfarande inte en etablerad tidslinje. Den
bista, men ocksd mest arbetskrivande designen 4r att man miter
bide mediator och utfallsvariabel fore, vid varje session under be-
handlingen och efter avslutad behandling. Med denna design ir det
mojlige att studera nir en signifikant férindring i mediatorn sker i
forhallande till férindring i utfallsvariabeln och studera forloppen
for varje enskild patient.

Undersok konsistenser 6ver olika typer av studier

Kazdin rekommenderar att olika typer av forskningsstudier gors
och att man sammanstiller dessa for att undersoka om det finns
konsistenta fynd 6ver olika studier. Han nimner till exempel stu-
dier fran djurlaboratorier, naturalistiska studier, kvalitativa studier
och laboratoriestudier av terapeutiska processer. Konsistenta fynd
over olika studier gor det mer plausibelt att man har identifierat en
héllbar mediator.

Gor en interventionsstudie for att forandra den foreslagna
mediatorn/mekanismen

Ovanstaende strategier sysslar i grunden med korrelationsdata och
for att kunna dra kausalslutsatser behover man gora experimentella
studier. En sddan strategi dr att gora en behandlingsstudie dir den
mediator som kommit fram i de tidigare strategierna varieras 6ver
grupper. Man rekryterar alltsd patienter med samma diagnos och
randomiserar sedan dessa till tva betingelser som alla fir samma be-
handling utom med avseende pd den aktuella mediatorn. I den ena
gruppen (hég) maximerar man denna faktor och i den andra grup-
pen (lig) minimerar man faktorn. Sedan maste man naturligtvis
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mita mediatorn for att visa att grupperna skiljer sig at i detta av-
seende; om inte har man misslyckats med manipulationen av den
oberoende variabeln (Kazdin, 2003). Om man sedan fir signifikant
battre resultat pa utfallsvariabeln i hog- dn i liggruppen s har man
sannolikt identifierat en verkningsmekanism for den aktuella be-
handlingsmetoden.

Denna typ av experimentell studie finns, sivitt vi vet, dock dnnu
inte gjord for nigon enda terapimetod, oberoende av teoretisk
grund. Det innebir att forskningen har mycket arbete kvar for att
man ska kunna tala om verkningsmekanismer pa empirisk grund
och inte bara som teoretisk modell.

Sammanfattning

Den som vill underséka moderatorer miste specificera dessa innan
datainsamlingen startar eftersom det ror sig om karakteristika som
individerna har med sig in i en studie. Dessutom maste man gora
en poweranalys (se kapitel 4) sd att man har tillricklig statistisk po-
wer nir det ursprungliga samplet delas pi hilften eller innu mindre.

Ar man intresserad av mediatorer si ir det viktigt att mita minst
tvd mediatorer: en som foljer av den teori som ligger bakom be-
handlingsmetoden och en som ir férankrad i en helt annan teori.
Dessutom mdste man se till att klara tidslinjen, det vill siga att mita
bade mediatorer och utfallsmatt si ofta att man kan visa férindring
i mediatorn innan det sker en férindring i utfallsvariabeln.

Om man har kommit si 1angt att en mediator for en behandlings-
metod dr empiriskt faststilld och man vill undersoka en verknings-
mekanism rekommenderas att man manipulerar den funna mediatorn
i en experimentell studie dir tva grupper av patienter fir samma be-
handling, X, men dir de fir olika omfattning av mediatorn, till ex-
empel M respektive M_. Om man da finner att M -gruppen fir sig-
nifikant bittre effekt in M_-gruppen ér det ett starke st6d for att man
har funnit en verkningsmekanism for behandlingen ifriga.
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Kapitel 16 | Sten Anttila

Tolkning av resultat

En effekt brukar beskrivas som skillnaden mellan vad som hint ef-
ter en intervention och vad som skulle ha hint om inte interven-
tionen gjorts.

In an experiment we observe what did happen when people received
a treatment. The counterfactual is the knowledge of what would have
happened to those same people if they simultaneously had not re-
ceived treatment. An effect is the difference between what did hap-
pen and what would have happened. (Shadish, Cook & Campbell,
2002,5.5)

Begreppet “effektstorlek” brukar i sin tur definieras statistiskt som
den utstrickning i vilken ett fenomen existerar i en given popula-
tion.

Without intending any necessary implication of causality, it is conven-
ient to use the phrase "effect size” to mean ”the degree to which the
phenomenon is present in the population,” or ”the degree to which
the null hypothesis is false.” Whatever the manner of representation
of a phenomenon in a particular research in the present treatment,
the null hypothesis always means that the effect is zero. By the above
route, it can now readily be made clear that when the null hypothe-
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sis is false, it is false to some specific degree, i.e. the effect size (ES) is
some specific value in the population. The larger this value, the grea-
ter the degree to which the phenomenon under study is manifested.

(Cohen, 1988, s 9-10)

Nollhypotesen innebir att skillnaden mellan vad som hinde och
vad som skulle ha hint ir noll om den kausalitet som Shadish med
kollegor (2002) skriver om beaktas. Nir man drar slutsatsen att en
given observerad effektstorlek idr ”statistiskt signifikant” (t.ex. p <
.05), sd betyder detta i grova drag att den observerade effekten ir
sd pass stor att sannolikheten att den skulle ha observerats, under
forutsittningen att nollhypotesen ér sann, ir mindre 4n 5 procent.

The P value is the probability of having observed our data (or more
extreme data) when the null hypothesis is true. (Altman 1991, 5. 167)

Om effekten diremot inte ir statistiskt signifikant sd innebir detta
att effektstorleken ir s pass liten att sannolikheten att den skulle
observeras i utvirderingen ir fem procent eller mer (p > .05), under
forutsittning att nollhypotesen ir sann. Det 4r dock inte sjilvklart
att statistisk signifikans betyder att effekten ir stor. Aven en liten
effekt kan vara statistiskt signifikant om antalet individer som in-
gar i studien ar tillrickligt manga.*

Syftet med detta kapitel dr att visa hur effeke, effektstorlek samt
statistisk signifikans kan tolkas inom ramen for en evidensbaserad
praktik, dir valet stir mellan alternativa interventioner och dir den
kliniska expertisen har att viga samman patientens/klientens pre-
ferenser och beteenden med beaktande av klientens/patientens kli-
niska tillstdind och andra lokala omstindigheter samt med hinsyn
tagen till evidens frin forskningen (Haynes m.fl., 2002). Den ran-
domiserade studien (RCT) ir normalt sett den mest tillforlitliga

1 Detta beror pi att samplingsfordelningens spridning, standardfelet, minskar da
antalet individer okar (allt annat lika).
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studiedesignen vid effektutvirderingar. Det finns emellertid skil
att diskutera ndgra problem forenade med RCT och tolkning av ef-
fekter, vilket ar kapitlets sista syfte.

Effekt och komparativ effekt

Nir den skattade effekten av en intervention tolkas inom ramen for
en evidensbaserad praktik bor flera frigor beaktas. Det dr inte sikert
att det kontrafaktiska betyder samma sak i alla olika kliniska sam-
manhang. Det ir ofta rimligt att anta att om interventionen inte
genomforts, s skulle en eller flera alternativa interventioner ha ge-
nomforts. I vissa fall kan det dessutom vara si att ingen intervention
skulle ha genomforts (vilket t.ex. kan vara fallet inom prevention).
I ett land kan alternativet till interventionen vara en annan speci-
fik intervention, medan det i ett annat finns tre alternativ och i ett
tredje land inget alternativ alls. Kontrollvillkoren kan dven varie-
ra over tid, eftersom vissa interventioner fasas ut och nya kan till-
komma.

Det som kontrollgruppens deltagare exponeras for ér alltsi av
central betydelse for effekten. Effektstorleken beror ju pa hur stor
skillnaden ir mellan interventionsgruppens och kontrollgruppens
resultat. Det dr ju inte bara s att ju bittre intervention, desto storre
blir effekten. Det omvinda giller dven. Ju simre situationen varit
for kontrollgruppen, desto storre blir effekten (med en och samma
intervention). Detta gloms ibland bort. Ibland tar sig detta uttryck
i att man endast talar om att en intervention har effekt utan att nir-
mare gi in pa vad detta betyder. Det kan dven visa sig i att man inte
redovisar det kontrollgruppen exponerats for pd samma detaljerade
sitt som interventionen. Att till exempel endast skriva att kontroll-
gruppen fick standardbehandling (eng. treatment as usual) utan ni-
gon nirmare specificering innebir att resultaten kan vara svira att
tolka och ibland helt meningslosa.

Antingen fir kontrollgruppens deltagare nigon typ av alternativ
intervention eller si fir de ingen egentlig intervention. Om de inte
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Tabell 16:1. Typologi dver alternativa jamforelser och effekter.

Kontrollgrupp

Effekt Ingen intervention: isolerad kontrollgrupp (ibland véntelista)

Placebointervention

Komparativ effekt Standardinterventioner: flera alternativ

Specifik intervention

Flera specifika interventioner

far ndgon egentlig intervention si kan man tala om en ”ren” effekt.>
Om alternativet ir placebo, kan man uppskatta hur stor placeboef-
fekten kan tinkas vara (jfr Hrobjartsson & Gotzsche, 2004), for att
direfter justera resultatens.

I 6vriga fall, nir alternativet ir en eller flera specifika interven-
tioner eller standardbehandling, handlar effekten alltid om en for-
battring i relation till alternativet som 4r mer eller mindre vildoku-
menterat, alltsd en komparativ effekt (jfr Luce, Kramer, Goodman,
Connor, Tunis, Whicher m.fl., 2009). I tabell 16:1 foreslis en typo-
logi 6ver olika jimforelser som kan goras vid effektutvirderingar.
Syftet med forslaget 4r att underlitta tolkandet av effektstorlekar
och det motiveras av att det dnnu inte finns nigon internationellt
etablerad och amnesoverskridande typologi.

I akademisk forskning eller under ett tidigt forskningsskede, nir
en intervention héller pd att utvecklas, si kan mélet vara att skat-
ta den effekten av en intervention (jfr Shadish m.fl., 2002, 5. 259).
Detta innebir att en isolerad kontrollgrupp med ingen interven-
tion eller en placebointervention utgor kontrollalternativen. Inom

2 Om det ror sig om ingen” intervention, si krivs det egentligen att man isole-
rar” kontrollgruppen fran alla 6vriga tinkbara influenser (jfr Shadish m.fl., 2002, s.
246-7) - till exempel forhindra deltagarna fran att pd egen hand séka vard for sina
problem. I annat fall dr det problematiskt att tala om en ren effeke”.

3 Den slutsats Hrobjartsson och Gotzsche drar dr emellertid f6ljande: ”There was
no evidence that placebo interventions in general have clinically important effects.
A possible small effect on continuous patient-reported outcomes, especially pain,
could not be clearly distinguished from bias.”
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en evidensbaserad praktik ir denna effekt inte alltid lika intressant.
Hir behovs diskriminerande information till stéd for valet mellan
olika alternativa interventioner. Denna jimférande forskning (eng.
comparative effectiveness research) beskrivs av Manchikanti, Falco, Bos-
well och Hirsch (2010, s. E24) pa foljande sitt:

...the generation and synthesis of evidence that compares the be-
nefits and harms of alternative methods to prevent, diagnose, treat,
and monitor a clinical condition or to improve the delivery of care.
/.../ to assist consumers, clinicians, purchasers, and policy-makers
to make informed decisions that will improve health care at both the

individual and population levels.

Den ”rena” effekten dr mindre intressant om en komparativ effeke,
baserad pa direkta jimforelser av de alternativ man har att vilja mel-
lan i praktiken, finns tillgidnglig. Om denna direkta jimforelse ar
mojlig kan man tala om direkt evidens (se GRADE Working Group,
2004; Brozek, Akl, Alonso-Cocello, Lang, Jaeschke, Williams m.fl.,
2009). Om de alternativa interventionerna inte jimforts med varand-
ra utan med andra alternativ, s kan man tala om indirekt evidens
(eng. indirectness of evidens) vilket innebir att resultaten 4r mindre
tillforlitliga dn vid direkt evidens (jfr Glenny, Altman, Song, Saka-
rovitch, Deeks, D’amico m.fl., 2005). Aven standardbehandling som
kontrollalternativ kan medféra en indirekt evidens, till exempel om
standardbehandling innebir att flera olika interventioner kollapsat
och/eller om nigon eller all standardbehandling i princip inte finns
tillginglig lokalt dir valet gors.

Om standardalternativet till den intervention som utvirderas ir
ingen behandling, vilket ibland kan vara fallet inom till exempel pre-
vention, sd innebir naturligtvis placebokontroll inget problem ro-
rande problemet med indirekt evidens. En liknande situation finns
dir den utvirderade interventionen ir ett nytt komplement till be-
fintliga behandlingar. Hir fir deltagarna i interventionsgruppen den
nya interventionen forutom standardbehandling medan deltagarna
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i kontrollgruppen fir samma standardbehandling men ett komple-
ment i form av placebo. Inte heller hir utgor placebokontroll nagot
problem avseende indirekt evidens.

Sammanfattningsvis, nir man tolkar resultaten frin en effektut-
virdering bor man skilja mellan effekt och komparativ effekt samt
bedoma i vilken utstrickning evidensen ir direke eller indirekt.

Statistiska definitioner av effektmatt

Skillnaden mellan det faktiska utfallet av interventionen och det hy-
potetiska utfallet, om interventionen inte gjorts, alltsi effekten, kan
specificeras statistiskt pa flera olika sitt. Detta kan innebira problem
da man ska vilja mellan alternativen, nir man ska tolka resultaten i
en given studie samt di man ska viga samman resultaten fran flera
studier. Det finns dirfor skil att anvinda de standardalternativ som
brukar rekommenderas inom det internationella nitverket Coch-
rane Collaboration. Nigra av dessa vanligt forekommande statis-
tiska effektmatt kommer att beskrivas nedan.

Utgdngspunkten brukar vara att dela in utfallen i kontinuerliga
respektive bindra utfall (jfr Higgins & Green, 2008, s. 250-257; Bo-
renstein, Hedges, Higgins & Rothstein, 2009, s. 17-57). For konti-
nuerliga utfall brukar medelskillnad* (D) eller standardiserad medel-
skillnad (t.ex. Cohens d) vara vanliga alternativ. Om utfallen 4r binira
anvinds ofta oddskvot (OR ), relativ risk (RR ) eller riskskillnad (RD).5

4 Termen ”medelvirdesskillnad” ir egentligen en bittre 6versittning, men vi har
valt det kortare alternativet "medelskillnad” eftersom det ir kortare och ligger nira
den engelska termen (Pmean difference”).

5 Ett binirt statistiskt effektmatt som blivit allt vanligare ir hasardkvoten (ha-
zard ratio, HR): Detta matt anvinds nir tiden fram till en hindelse ér viktig (se
Altman, 1991, 365-95).
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Tabell 16:2. Kontinuerliga utfall.

Gruppstorlek Medelvéarden Standardavvikelse
Intervention n, m, sd,
Kontroll N m. sd.

Kontinuerliga utfallsmatt

Medelskillnaden D ir forhallandevis litt att forstd. Man minskar helt
enkelt medelvirdet for utfallet i interventionsgruppen med motsva-
rande medelvirde i kontrollgruppen (ekvation 1 samt tabell 16:2)
vid en tidpunkt efter att interventionen genomforts®.

D=m,~-m, (1)
Om det ir efterstrivansvirt (t.ex. god hilsa) att ha ett hogt virde,
sd kommer D att vara positivt om interventionen har en bittre ef-
fekt 4n jimforelsealternativet (det som kontrollgruppen expone-
rats for). Om utfallet 4 andra sidan avser nigot man vill undvika
(t.ex. sjukdom), s& kommer D att vara negativt om interventionen
har en bittre effekt.

Ett problem med D som effektmatt ir att resultaten frin snarlika
utfall kan vara svira att jimfora eftersom resultatet ir beroende av
vilket instrument och vilken skala som anvints vid métningarna.
Ett resultat uppmiitt pa en skala (t.ex. 1-5) ir inte jimforbart med
ett resultat pd en annan skala (1-20).

Cohens d utvecklades for att underlitta analyser avseende statis-
tisk teststyrka (power). For att detta skulle vara praktiskt mojligt
krivdes ett matt pa effektstorlek som ir oberoende av vilka ska-
lor och enheter som ett givet fenomen uppmitts med. Genom att
dividera D med den poolade standardavvikelsen s (ekvation 3 samt

6 Ibland viljer man att jimfora skillnader i férindring fran en tidpunkt fére in-
terventionen gt rum till en tidpunkt efter (change scores), mellan interventions-
respektive kontrollgrupp.
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tabell 16:2) frin interventions- respektive kontrollgruppen, si far
man effekematt med sddana egenskaper (ekvation 2 samt tabell
16:2).7

i=2 (2)
s
..dir
. (1, = Vsd * + (.- 1)sd,.’
N-2 (3)
och
N=ntn, (4

Cohens d ir alltsd inte en medelskillnad rérande en konkret varia-
bel, till exempel antal sjukdagar, utan en skillnad mellan medelvir-
den dir enheten utgors av standardavvikelser. Att 4 ir skalobero-
ende innebir att ett resultat uttryckt som 4 i en undersokning kan
jaimforas med ett resultat 4 frin en annan undersokning, dven om
inte identiska mitinstrument och skalor anvints. Detta ir av stor
vikt, om man inom ramen for en evidensbaserad praktik har att
vilja mellan tvd alternativa interventioner och direkta jimforelser
saknas. Fordelen med d ar att jimforelser mellan resultat frin olika
studier underlittas.

I tabell 16:3 illustreras hur medelskillanden D och den standar-
diserade medelskillnaden 4 kan riknas fram. Uppgifterna kommer
fran en RCT rorande alternativa boendeprogram for hemlosa (vilka
bida inkluderar varianter av intensiv case management). Integrated
Housing Services (IHS) innebir i korthet att boendet ér en integre-
rad del av behandlingen och att vardgivaren stir for bostaden dir

7 Hedges g dr en vanligt forekommande modifiering av 4 for att komma tillritta
med ”small sample bias” dir g =d (- 3/(4df-1)).
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Tabell 16:3. Kontinuerliga utfall — andel dagar i stabilt boende per person, uppfolj-
ning efter 18 manader (fran McHugo, Bebout, Harris, Cleghorn, Herring, Xie mfl,, 2004).

Gruppstorlek | Medelvarden | Standardavvikelse

Integrated Housing Services (IHS) 54 0,85 0,27
Parallel Housing Services (PHS) 48 0,68 0,40

dven personal finns tillginglig (Atminstone i anslutning till bosta-
den). Parallel Housing Services (PHS) innebir att boende och be-
handling hills separata. Deltagande i behandling ir alltsé inte kopp-
lat till boendet. Bostiderna kommer fran den 6ppna marknaden
och det finns ingen personal i anslutning till bostiderna. Resultatet
innebir att deltagarna i IHS uppvisade 17 procent fler dagar i stabilt
boende dn de som fitt PHS (D=0,17). Det kan vara svart att jimfora
detta utfall med ett resultat dér stabilt boende mitts pi ett nigot
annorlunda sitt. For att underlitta sidana jimforelser kan man an-
vinda den standardiserade medelskillnaden (4), vilken hir ér o,50.

D =0,85 - 0,68 =0,17

o \/(54 ~1)0,27° + (48 ~1)0,40°

=0,337
102 -2

d =017 (337 =0,504=0,50
b

Problemet med 4 ir att den konkreta inneborden for beslutsfattarna
inom den evidensbaserade praktiken gér férlorad. Vad menas till ex-
empel med att d=o0,2 eller d=2,0? Betrakta 4 som en populationspa-
rameter dir de tva populationerna (interventionsgruppen respektive
kontrollgruppen) ir normalfoérdelade, ir lika stora och har samma
varians. Under dessa omstindigheter kan 4 tolkas som en skillnad
mellan tvd Z-virden i den standardiserade normalférdelningen. Det-
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ta betyder att man med hjilp av den kumulativa normalférdelning-
en kan ge 4 en mer praktiknira innebord. Cohen utvecklade i detta
sammanhang ett index kallat U och det kanske mest anvindbara U .

If we maintain the assumption that the populations being compared
are normal and with equal variability, and conceive them further as
equally numerous, it is possible to define a measure of nonoverlap
(U) associated with d which are intuitively compelling and mean-
ingful... as third measure of overlap, U,, we take the percentage of
the A population which the upper half of cases of the B population
exceeds. When d=o0, U,=50.0%... [when] d=2.0... the upper half of
the B population exceeds A population, so that U,=97.7%. (Cohen,
1988, 5. 21-3)

I Cohens tabell 2.2.1 (1988, 5. 22) framgdr att varje virde for U mot-
svarar en andel som Z-virdet ger i den kumulativa normalfordel-
ningen. Med hjilp av U, si kan man i viss min konkretisera vad en
given effektstorlek kan betyda. I figur 16:1 nedan illustreras vad en
effektstorlekt d=0,20 kan betyda.

Under givna forutsittningar betyder en effektstorlek o pd o,20
att 57,9 procent i kontrollpopulation klarar sig simre in den bitt-
re hilften inom interventionspopulationen. Arean under den réda

d=020  —U,=0579

-3,00 -2,00 -1,00 0,00 1,00 2,00 3,00

Figur 16:1. lllustration pa Cohens d pa 0,20.
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-3,00

kurvan (kontrollpopulationen) till vinster om den streckade linjen
(medianen for interventionspopulationen) dr 57,9 procent av den
totala arean under den roda kurvan. Att tillhéra interventionspopu-
lationen innebir alltsd en forbittring pa 8 procentenheter jimfort
med kontrollpopulationen (avseende rangordning).

I figur 16:2 ges motsvarande illustration av en effektstorlek 4 pa
2,00. Hela 97,7 procent i kontrollpopulationen klarar sig simre in
den bittre hilften i interventionspopulationen. I detta fall ir mot-
svarande forbittring 48 procentenheter.

Om man dterknyter till tolkningar inom ramen fér en evidens-
baserad praktik dr det forstds av avgorande betydelse om 4 avser en
effekt eller en komparativ effekt. Om det handlar om en komparativ
effekt ir det av central betydelse att veta exakt vad kontrollgruppens
deltagare exponeras fér. Om det ror sig om en komparativ effekt i fi-
gur 16:1 och en effekt i figur 16:2, sd kan resultatet i figur 16:1 myck-
et vil vara ett starkare argument for att anvinda interventionen in
resultatet i figur 16:2. Detta skulle vara fallet om resultatet i figur
16:1 handlade om en direkt jimforelse och om kontrollalternativet
i denna figur medforde en lika stor effekt som interventionen i fi-
gur 16:2 i tredje utvirdering.

Skillnaden mellan ”ren” effekt och komparativ effekt paverkar
berdkningar av statistisk teststyrka (power). Man bor till exempel

SN TN B

d=200 —U;=0977 \\
I

97,7% i kontrollpopulationen Klarar sig simre &n

tetiinterventionspop

.

»2,60 -1,00 0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00

Figur 16:2. lllustration pa Cohens d pa 2,00.
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Tabell 16:4. Bindra utfall.

Handelser Ej handelser Summa
Intervention A B n,
Kontroll C D n,

utga frin att en férvintad komparativ effekt ir mindre 4n en mot-
svarande ”ren” effekt. Man bor knappast utgd fran att effekten, en-
ligt Cohens (1988, s. 24-7) indelning, ér stor eller medium nir an-
talet deltagare bestims (vilket inte dr ovanligt). I stillet bér man
utga frin ate effekten ir liten och basera berikningarna pa tidigare
utvirderingar rorande det aktuella alternativet.®

Binéra utfallsmatt

Ganska ofta forekommer binira utfallsmate dd interventioner ut-
virderas. Antingen ir man frisk efter en behandling eller s& ir man
fortfarande sjuk. Antingen har hindelsen intriffat A respektive C
antal gdnger (antalet tillfrisknade personer) eller sd har den inte in-
triffat B respektive D antal gdnger (antal sjuka personer).

Det effektmdtt som ir enklast att tolka ir riskskillnad (RD). Det-
ta effektmdte riknas fram genom att man subtraherar andelen dir
hindelsen intriffat (t.ex. att ha ett stabilt boende som fore detta
hemlés) inom kontrollgruppen med motsvarande andel inom in-
terventionsgruppen (ekvation § samt tabell 16:4).

RD=2-—2
P (5)

En RD pé o,10 innebir att andelen i stabilt boende i interventions-
gruppen ir 10 procent fler in dem i kontrollgruppen. Ett sitt att

8 Ett specialfall av frigestillning av intresse hir rér om interventionen, med avse-
ende pa ett givet utfall (t.ex. biverkningar) i alla fall inte dr simre dn kontrollalter-
nativet, en s kallad ”non-inferiority” studie (Piaggio, Elbourne, Altman, Pocock
& Evans for the CONSORT group, 2006). I detta fall krivs normalt ett betydligt
storre antal individer 4n vid standardfragestillningar samt att man definierat en
klinisk grins for vad som uppfattas som acceptabel skada.
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yteerligare konkretisera detta ir att rikna fram hur minga som be-
hover fa interventionen for att &tminstone en person ska uppné det
onskade tillstdndet, till exempel att som fore detta hemlos klara av
ett stabilt boende. Detta fir man fram genom att dividera ett med
RD - detta brukar kallas ’number needed to treat” eller NNT (ek-
vation 6). Om RD ir 10 ricker med att 10 fir interventionen for att
dtminstone en person ska tillfriskna.

NNT=_L (6)
RD

Det kanske vanligaste binira effektmattet dr emellertid oddskvo-
ten (eng. odds ratio, OR ). OR fir man fram i tva steg. Det forsta ste-
get innebir att man riknar fram oddsen for hindelsen i interven-
tionsgruppen respektive kontrollgruppen genom att dividera antalet
hindelser med antalet icke-hindelser (t.ex. antalet friska dividerat
med antalet sjuka). Direfter dividerar man oddsen foér hindelsen
interventionsgruppen med oddsen for kontrollgruppen (ekvation
5 samt tabell 16:4)™.

or =48

En oddskvot pd 1,00 innebir att det inte finns ndgon skillnad mel-
lan oddsen i de tva grupperna. En oddskvot pd o,5 innebir att odd-
sen dr hilften si stora for personer inom interventionsgruppen att
erfara hindelsen som oddsen i kontrollgruppen.

Relativ risk (RR for risk-ratio) ir yteerligare ett vanligt forekom-
mande effektmate. I detta fall dividerar man risken i interventions-
gruppen med risken i kontrollgruppen. En RR pé 1,00 innebir att
risken dr lika i de bida grupperna, medan en RR pé 0,05 innebir att
risken ér en tjugondel av risken inom kontrollgruppen.

9 Det finns dven motsvarande "number needed to harm” (NNH).

10 Ibland anvinds foljande férenklade formel: OR = A-D
B-C
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Tabell 16:5. Bindra utfall - stabilt boende (modifierat fran Morse, Calsyn, an Klinken-
berg, Helminiak, Wolff, Drake m fl,, 2006).

Héndelser Ej handelser Summa
Assertive Community Treatment (ACT) 25 29 54
Ordinarie mental- och missbruksvard 19 30 49
Ajn,
= (8)
C/m,

I tabell 16:5 och i tabellens anslutning illustreras hur man kan be-
rikna olika statistiska effektmatt da utfallet dr binirt. Uppgifterna
kommer frin en RCT dir Assertive Community Treatment (ACT)
jaimforts med ordinarie mental- och missbruksvard f6r hemlosa.
ACT innebir i korthet att multidisciplinira team arbetar intensivt
med klienterna i samhillet dir klienterna bor (och inte pa institu-
tion). Tillgidngligheten till teamen 4r maximal, alltsd 24 timmar per
dygn under veckans alla dagar, och antalet klienter per medlem i
teamet ar age (ca 10).

Rp 254 _046 _

)

19/49 039
o _25/29 086 _ 1
19/30 0,63
RD=22 2 _(39_046=-0,07—RD=7%
49 54
1

NNT= T 128 — NNT=14

b

I detta fall 4r RR 1,18, alltsd 18 procent hogre risk att de som fatt
ACT uppvisar ett stabilt boende vid 12-minadersuppfoljningen in
att de som fitt ordinarie vard gor det. OR ir ndgot hogre, 1,37. RD
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innebir att sju procent fler i ACT-gruppen har ett stabilt boen-
de jaimfort med kontrollgruppens deltagare, vilket innebir att man
miste ge ACT till minst 14 personer foér att man sannolikt ska {3
dtminstone en person mer i stabilt boende jimfort med ordinarie
vard. RD och NNT ir litta att forstd och dr anvindbara i samhills-
ekonomiska sammanhang, men ger ldga virden da andelen hindel-
ser dr liten (ovanliga sjukdomar eller ovanliga férbittringar). RR
kan vara nagot enklare att forstd in OR, men ir ndgot mindre kins-
lig for ovanliga hindelser. Om skillnaden i utfall mellan interven-
tionsgruppen och kontrollgruppen dessutom ir stor si ger OR stor-
re utslag 4n RR.

Aven for binira utfallsmatt ir det av central betydelse om det ror
sig om en effekt eller en komparativ effekt. Om interventionsgrup-
pen fitt en given behandling och kontrollgruppen med sikerhet inte
fatt nigon behandling alls, s& betyder en OR pa 0,5 nidgot annat 4dn
om kontrollgruppen fitt en alternativ behandling. Samma sak gil-
ler forstas aven RD, NNT och RR. Speciellt forradiskt kan det vara
med NNT, antalet personer som maste behandlas for att &tminstone
en ska tillfriskna. Det handlar om NNT i relation till en alternativ
behandling och inte om en specifik behandling tagen for sig. Aven
i detta fall bér man beakta skillnaden mellan komparativ effekt och
”ren” effekt da den statistiska teststyrkan beriknas.

Tolkning av statistisk signifikans'

Statistisk signifikans édr ett begrepp som ofta missférstds. Nya och
anvindarvinliga statistikprogram gor det litt ate gora berikningar
av olika slag, men en avigsida dr att man tankemaissigt kan distanse-
ras fran vad man faktiskt gor. En f6ljd kan bli att man inte lingre ir

11 Punktestimering och konfidensintervall ir ett vanligare och kanske mer intui-
tivt begripligt sitt att gestalta statistisk inferens, men min erfarenhet dr act det dr
pedagogiskt indamélsenligt att borja med hypotesprovning och signifikanstestning.
Betydelsen av de antaganden som paverkar samplingférdelningens egenskaper kan
vara tydligare vid hypotesprévning dn vid estimering och konfidensintervall.
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klar 6ver att signifikans bygger pa idén om hypotesprévning. Vid en
statistisk hypotesprovning, i sin enklaste form, utgir man frin an-
tagandet att nollhypotesen (H ) ir sann, till exempel att medelvir-
det i tva populationer ir lika (u,=p ). Alternativhypotesen (H ) ir
ett antagande om att populationsmedelvirdena inte ir lika (p,#p ).

Hypotesprovning och statistisk signifikans bygger pa ett tanke-
experiment. Anta att man drar tvd obundna och slumpmissiga ur-
val (OSU) fran en population. Direfter beriknas ett medelvirde
for respektive grupp avseende variabeln av intresse, till exempel
antal dagar i stabilt boende de senaste 6 ménaderna (for f.d. hem-
l6sa). Direfter beriknas skillnaden mellan medelvirdena. Skillna-
den mellan dessa tvd medelvirden kommer sannolikt att ligga néra
den sanna skillnaden, det vill siga skillnaden mellan populations-
medelvirdena ().

Om det vore majligt att upprepa ovanstiende procedur ett stort
antal ginger (med slumpmissiga urval och berikningar av skill-
nader mellan urvalsmedelvirden), sa skulle man fi en fordelning
dir de flesta skillnaderna lig nira den ”sanna” skillnaden och firre
skillnader en bit frin den sanna skillnaden. Ju storre antalet hypo-
tetiska forsok ir, desto nirmare kommer medelvirdet av medelvir-
desskillnader ligga den sanna medelvirdesskillnaden, det vill siga
medelvirdesskillnaden i populationen. Nir antalet férsok gar mot
oindligheten fir man en teoretisk férdelning som kallas sampling-
fordelningen (sampel=urval). Samplingférdelningen har ett eget
medelvirde (av medelvirdesskillnader) samt en standardavvikelse
vilken brukar kallas standardfelet (standard error).

Standardfelets storlek beror i sin tur pa hur stora urvalen dr samt
hur stora de sanna standardavvikelserna (6, och 6) dr i de tva po-
pulationerna. Motsvarande standardfel for skillnaden mellan tvé
medelvirden ir se(mz,-m,), ekvation 9:

2 2
se (m,-m, )= |9 +9¢

T e

482 KAPITEL 16 | STEN ANTTILA



Eftersom man sillan kinner till de sanna standardavvikelserna i po-
pulationerna brukar standardfelet approximeras i enlighet med ek-
vation 10:

(1, ~1)5d > +(n, - 1)sd ,* 7y

nptn, -2 7y

(10)

se (m;-m, )=

Vid signifikanstester av skillnaden mellan tvd medelvirden i tvé
OSU ir det foljade hypotes man prévar (dir g, och p, dr popula-
tionsmedelvirden):

Hy = e =0 (11)

Med en sann nollhypotes dr det osannolikt att f en skillnad som
ligger langt frin den sanna skillnaden. Mer sannolikt dr att den lig-
ger nira den sanna skillnaden. Med stéd av samplingsfordelning-
en kan man berikna hur sannolik en skillnad med en given storlek
ir givet en sann nollhypotes. Om den aktuella skillnaden ir si stor
att sannolikheten att fi den ir mindre 4n fem procent, brukar man
sdga att skillnaden ér statistiskt signifikant och man forkastar H .

Genom att dividera den observerade skillnaden (72,-7,.) med
standardfelet fir man ett Z-virde, ett virde i den standardiserade
normalférdelningen’>. Hypotesen forkastas vid ett dubbelsidigt test
om...

m,— m,— 0
Zoy < <~ 2, (12)

se (ml_ mc)

...dir-Z ochZ  anger grinseriden standardiserade normalfor-
delningen. Om Z-virdet ligger utanfor dessa grinser, si anses skill-

12 Det finns méinga andra fordelningar man kan anvinda {6r hypotesprévning och
dirmed for att rikna fram den statistiska signifikansen, till exempel s-fordelning-
en, y2-férdelningen med mera beroende vilka statistiskt relevanta egenskaper ut-
virderingen har for ett specifikt utfallsmatt.
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naden vara statistiskt signifikant. Om signifikansnivin o ir satt till
0,05,8adr -Z  =-1,96 och Z , =+1,96.

Hela proceduren fér en RCT illustreras i figur 16:3 (Bystrom,
1990, s. 205) sisom den ir tinkt statistiskt att fungera. Man drar
tva OSU fran en population. Deltagarna i den ena gruppen expone-
ras for interventionen medan den andra fir ett kontrollalternativ.
Direfter miter man effekterna, riknar ut skillnaderna, prévar hy-
potesen statistiskt med hjilp ett signifikanstest for att slutligen dra
slutsatser om populationen, alltsa forkastar eller accepterar H . Att
inte explicit specificera H , standardfel och beslutsregel medfor, en-
ligt min mening, en risk for att den statistiska signifikansen mysti-
fieras sa att tolkningen av resultaten forsvaras.

For Cohens d beriknas standardfelet i enlighet med ekvation 13
(se Borenstein m.fl., 2009, s. 25-27).

Behandling

Obundet
slumpmassigt urval

Intervention

- ~

> Kontroll
Obundet ne /
slumpmassigt urval ’

S~a o __ Statistisk ___-- -
inferens

Figur 16:3. Det en RCT avser att approximera statistiskt.
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Aven nir signifikans ska tolkas fér OR och RR brukar varken H,
standardfel eller beslutsregel formuleras i artiklar dir resultat frin
RCT presenteras. Fér OR och RR brukar den outtalade H_ vara att
det inte finns ndgon relativ skillnad mellan interventions- och kon-
trollgruppen dir nollhypoteserna ir foljande (14 och 15):

H, :0dds ,/Odds , =OR =1,00 (14)
H, :Risk, [Risk,, =RR=1,00 (15)

H _forkastas i bada fallen om effekten vigd mot standardfelet (enligt
samma grundidé som for medelskillnader men med hjilp av expo-
nentialfunktioner och logaritmer®) avviker tillrickligt mycket frin
det forvintade virdet 1,00 (givet en sann nollhypotes).

Att slumpmiissigt fordela deltagarna i en undersokningsgrupp till
en interventionsgrupp respektive en kontrollgrupp ir inte samma
sak som tva slumpmissiga urval (jfr Shadish m.fl., 2002, s. 248).
Man brukar dock anvinda formler som utvecklats for slumpmis-
siga urval da standardavvikelsen f6r samplingfordelningar f6r RCT
ska beriknas.* Altman (1991, s. 86) framhiller f6ljande:

In a study with random allocation #he difference between treatment groups

behave like the differences berween random samples. | vér kursivering]

Med en RCT forsoker man, som antytts ovan, approximera den situ-
ation som illustreras i figur 16:3. Man drar tva slumpmaissiga urval.
Individerna i det ena urvalet exponeras for interventionen medan
individerna i det andra urvalet exponeras for kontrollalternativet.

13 For OR forkastas Hj om %o <InOR )NV 4+y/B+1/C+y/D

eller -Zy,>n@Or)/ Y 4ryB+jcsp  och for RR forkastas H om

eZ(x/z<ln(RR)/q/(1/A—1/nl W(/CH/n,)  eller om e_Z“ 2> InRR)/ (A=Y m }+(YC+nm, ).

14 Samplingférdelningen for till exempel skillnaden mellan medelvirden D i tvd
obundna och slumpmiissigt dragna stickprov har ett standardfel som riknas fram
pé exakt samma sitt som i ekvation 10 ovan (Newbold, 1988, s. 365).
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Nir rimlig tid forflutit rdknar man fram skillnaden mellan medel-
virdena for et givet utfall i de bida grupperna samt testar om skill-
naden ir statistiskt signifikant och si vidare.

De slutsatser man drar fran en signifikanstestning i en RCT ir
en form av generalisering. Om skillnaden inte ir statistiskt signifi-
kant, si betyder detta att den ir s pass liten att den kan forklaras
av skillnader som uppkommit av den slump som skapats vid rando-
miseringsprocessen givet en sann nollhypotes. Om diremot skillna-
den ir statistiskt signifikant, sa ir skillnaden for stor for att kunna
forklaras av den slump som skapats genom randomiseringsproces-
sen givet en sann nollhypotes. Ett p-virde pd mindre 0,05 innebir,
som nimnts, att sannolikheten for den observerade skillnaden som
uppkommit genom den slump som skapats genom randomiseringen
dr mindre 4n fem procent givet en sann nollhypotes.

Om man antar att en RCT verkligen ir en lyckad approximation
av tvd slumpmissiga urval som i figur 16:3, s kan man dra statistiska
slutsatser om ett forvintat resultat i hela populationen med stod av
p-virdet. Om man inte antar detta, utan betraktar urvalet av dem
som deltagit i undersokningen som icke-slumpmissigt, sa dr sidana
slutsatser problematiska. Krause och Howard (2003, s. 762) tydlig-
gor detta problem och lyfter fram vissa metodologiska svérigheter
vid tolkandet av resultaten:

Random assignment of patients to comparison groups creates the in-
dependent random sample quality of the comparison groups in a ran-
domized trial. This is inductively meaningful insofar as the population
that is represented by those who are effectively randomly assigned is the pop-
ulation to which estimated treatment effects are expressly generalized. When
there is some slippage between intended population and actually repre-
sented population ... it is hard to know what to make of pooled with-
in-group variance as a basis for estimating the sampling error of the
mean between group differences (i.e. to what patient population is this
relevant). And so it is often hard to know what to make of the null hy-

pothesis significance test in randomized clinical trials. [ var kursivering]
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Att det kan finnas ett sddant glapp mellan dem som ingér i utvir-
deringen och den population man vill generalisera till lyfts fram av
Rothwell (2003), till exempel med avseende pa den kontext inom
vilken utvirderingen genomférts, hur urvalet av patienter gjorts,
de egenskaper som kinnetecknar de utvalda patienterna, skillnader
mellan de omstindigheter som radde vid utvirderingen och vardag-
lig praxis, utfallsmatt och uppfoljningstid samt mitning och rappor-
tering av skadliga biverkningar.

Rothwell (2005, s. 84) illustrerar problemet i sin 6versikt med
exempel frin en utvirdering av en typ av kirurgiskt ingrepp. Over-
sikten visar att fler faktorer paverkade resultaten in sjilva behand-
lingen. Ett exempel var klinikens snabbhet. Vid snabba kliniker hade
interventionen bittre effekter 4n vid lingsamma (allt annat lika).
Om enbart laingsamma kliniker skulle ha ingétt i 6versikten hade
det snedvridit resultaten. Att de utvalda patienterna randomiserats
till interventions- respektive kontrollgrupp hjilper inte. Den osi-
kerhet som signifikanstestet kvantifierar med hjilp av p-virdet han-
terar inte problemet i detta fall.

En alternativ tolkning av vad en RCT innebir illustreras i figur
16:4 (jfr Wright, 1997, s. 22; Lachin, 1988, s. 295%). Urvalet av den
grupp som ingér i utvirderingen utgor inte ett OSU frin den popu-
lation man vill dra slutsatser om. Detta innebir i strikt mening att
det inte finns ndgon kontrollerad slumpprocess med stod av vilken
man kan gora hypotesprévningar. Den statistiska inferensen, enligt
detta site att se, ricker allesd inte lingre 4n till den utvalda grupp
som randomiserats. Det finns med andra ord ett urvalsbias dir ran-
domiseringen inte 4r till ndgon hjilp.

Ett sitt att hantera problemet med urvalsbias och extern validi-
tet ir att viga samman resultaten frin flera olika RCT inom ramen

15 Lachin (1988) skriver om tre alternativa modeller: en ”sampling-based popu-
lation model” (motsvarande figur 13:3), en “invoked population model” (motsva-
rande figur 13.4) och en “randomization model” (motsvarande figur 13.4, men
endast den del som omfattas av den statistiska inferensen och alltsd inte nigon
population).
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Figur 16:4. Det en RCT kan innebdra rent faktiskt.

for systematiska oversikter i form av metaanalys. Pa detta sitt kan
representativiteten forbittras nigot.

Det finns ytterligare problem som bor nimnas hir som kan for-
svéara tolkningen av resultat frin RCT. Ett problem utgors av ett
missforstind rorande RCT och signifikans (se Altman, 1991, s. 170
& 489; Daniel, 1998, s. 27-28; Shadish m.fl., 2002, s. 42-43) ir
att tolka p-virdet som sannolikheten att "resultatet uppkommit av
slumpen”. Carver (1978, s. 383) har kallat missférstandet ”odds-
against-chance fantasy” och han har bidragit med den kanske mest
pedagogiska beskrivningen:

[?Odds-against-chance” fantasy] is an interpretation of the p value as
the probability that the research results were due to chance, or caused
by chance /.../ As has been explained, the p value is the probability
of getting the research results when it is first assumed that it is actu-
ally true that chance caused the results. It is therefore impossible for
the p value to be the probability that chance caused the mean diffe-
rence between two research groups since (a) the p value was calcula-

ted by assuming that the probability was 1.00 that chance did cause
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the mean difference, and (b) the p value is used to decide whether to
accept or reject the idea that probability is 1.00 that chance caused

the mean difference.

Ett exempel pd ett liknande missforstind angiende statistisk sig-
nifikans har lyfts av Krause och Howard (2003, s. 761) — att signi-
fikanstestning normalt sett r ett sitt att mita om randomisering-
en lyckats:

It is sometimes suggested that the significance test of comparison-
group outcome differences is a protection against the failure of ran-
dom assignment to produce identical distributions of causal randomi-
zed-variable value combinations in each comparison group. In fact it
is the other way around ... random assignment protects significance
testing. Without random assignment, a test of statistical significance

of between-group differences is not conventionally interpretable.*

Detta tydliggor att begreppet statistisk signifikans dr problematiskt
utan en tydligt specificerad nollhypotes. Dessvirre dr nollhypote-
sen ofta underforstddd och sillan explicit formulerad, vilket podng-
terats tidigare. Vidare kan inte sannolikheten for mer eller mindre
stora observerade skillnader beriknas utan hinsyn till samplingfor-
delningen och standardfelet.

Sammanfattningsvis: varken nollhypotes, standardfel eller be-
slutsregel for forkastande av nollhypotesen brukar dessvirre for-
muleras explicit d forskningsresultat frin RCT redovisas. Detta kan
mystifiera tolkningen av statistisk signifikans. Ett kanske minst lika
vanligt sitt att redovisa statiska resultat ir dock att anvinda konfi-

16 Det kan nimnas att signifikanstester och konfidensintervall mycket ofta be-
riknas inom etablerad forskning trots problemet som lyfts fram i citatet av Krause
och Howard. Vad man kan respektive inte kan gora har ju att géra med vilka anta-
ganden man gor. Om man antar att urvalen i praktiken beter sig som om det ror-
de sig om slumpmiissiga urval, si kan man naturligtvis bdde berikna standardfel
och tolka statistisk signifikans.
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densintervall (vilket inte behandlas hir av utrymmesskil). Hir ut-
gar man inte frin en nollhypotes, men problemet med mystifiering
och tolkningsproblem kvarstir dven om konfidensintervall kanske
ir intuitivt ldceare ate forstd dn statistisk signifikans och p-virden.
Det centrala i bada fallen dr samplingférdelningen och standardfelet
samt de antaganden man gor for att kunna berikna dem.

Sammanfattning

Det dr av central betydelse att dokumentera vad savil interventions-
gruppen som kontrollgruppen exponerats for samt att halla isir ef-
fekt och komparativ effekt. De vanligast forekommande statistiska
effektmatten for kontinuerliga utfall ir D och 4, medan binira ut-
fall oftast beriknas med hjilp av OR, RR och RD. Standardfelen ap-
proximeras vanligtvis vid RCT med hjilp av formler som tagits fram
for OSU (sampling-based population model). Statistisk signifikans
baseras pa en nollhypotes med vars hjilp en samplingférdelning de-
finieras och ett standardfel riknas fram. Ett alternativt och mer for-
siktigt sitt att se pa tolkning av resultat frin RCT ir att tydliggora
problem med generalisering och extern validitet om de som deltar
i utvirderingen inte utgér OSU:n frin den population till vilken
man vill generalisera. Av detta skil dr det viktigt att genomfora sys-
tematiska oversikter och metaanalyser for att hantera problemet.

a N
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Kapitel 17 | Lars-Goran Ost

Klinisk signifikans

Anda sedan 1970-talet har man talat om vikten av att komplette-
ra testningarna av den statistiska signifikansen i en studie med
analys av den kliniska signifikansen (Kazdin, 1977; Lick, 1973; Wolf,
1978). Kortfattat kan man siga att klinisk signifikans handlar om
det praktiska virdet eller betydelsen av behandlingseffekten, det vill
siga om den gor nigon verklig skillnad for klienten eller for anho-
riga. For att illustrera frigan kan vi anta att en forskare undersoker
en behandlingsmetod for hypertoni och att behandlingsgruppens
medelvirde for blodtryck i vila fére behandlingen var 150 mmHg.
Efter behandlingen hade medelvirdet sjunkit till 148 mmHg. Denna
skillnad ir statistiskt signifikant om man har ett tillrickligt stort ur-
val men den ér inte kliniskt signifikant eftersom patienterna fortfa-
rande befinner sig i riskzonen for olika kardiovaskulira sjukdomar.

Tre sitt att utvirdera klinisk signifikans har utvecklats (Kazdin,
2003): (1) Subjektiv evaluering, (2) Social inverkan och (3) Jimfo-
relsemetoder.

Subjektiv evaluering

Anvindning av subjektiv evaluering innebir att man bestimmer
betydelsen av patientens beteendeférindring genom att mita dsik-
terna hos de individer som har kontakt med honom eller henne,
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till exempel anhoriga eller vinner. Andras asikter r relevanta ef-
tersom de ofta har en kritisk roll i att identifiera, definiera och in-
teragera med personer som de anser vara dysfunktionella eller avvi-
kande. Om behandlingen fungerar och har en viktig inverkan borde
den leda till mirkbara skillnader for patienterna sjilva och perso-
ner i deras nirmiljo.

Problem med subjektiv evaluering

Globala skattningsskalor anvinds vanligen for att mita subjektiva
evalueringar och dessa har inte sd hog stabilitet 6ver tid (test-re-
test-reliabilitet). Ofta kan det vara sd att en patient som har en kom-
plex problematik blir skattad vad giller det svaraste problemet fére
behandlingen. Om behandlingen ir framgingsrik kanske den an-
horiga tenderar att ”glomma bort” hur stora svérigheter patienten
hade i det avseendet och i stillet skattar ett annat problem som nu
kommit i fokus. Dirigenom blir férbittringen mindre in om man
bedomt hela patientens problematik. Det kan ocksé vara sa att pa-
tienten eller personer i hans eller hennes narhet miarker skillnader i
beteendet som en funktion av terapin, men det behéver inte betyda
att patienten har forindrats sirskilt mycket. Forvintan om att be-
handlingen ska ha effekt kan leda till 6verskattningar. Over huvud
taget mdste man vara forsiktig med subjektiva evalueringar da det ir
mojlige ate dessa kan visa forindringar nir andra méte inte gor det.

Social inverkan

Ett annat site att evaluera klinisk signifikans handlar om utfall som
mits i vardagslivet och som ir viktiga for samhillet i stort. Exem-
pel pa detta ir frekvens av brott, skolskolk, rattfylleri, sjukdomar,
sjukhusvistelser och sjalvmord. Mitt pa social inverkan har ofta an-
vints i kliniska och tillimpade studier, till exempel i preventions-
program med fokus pd barn som ir i riskzonen for att utveckla psy-
kiska eller kroppsliga problem.
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Problem med social inverkan

Det finns en mingd problem med social inverkan. For det forsta ir
det friga om grova métt som kan utsittas fér en mingd andra in-
fluenser 4n av sjilva behandlingen. Dessutom ir det ofta s att dessa
mitt inte registreras sirskilt reliabelt och frekvensen fel i métten kan
vara relative hog. Vidare édr instrumenteffekeer (se kapitel 4) ofta ett
problem fér métt pé social inverkan. Slutligen tar allminheten, me-
dia och politiker ofta fasta pd matt pa social inverkan som om de
utgor kirnpunkten {or att evaluera virdet och effektiviteten hos ett
behandlingsprogram. Mitt pa social inverkan maste evalueras och
tolkas pa ett genomtinke sitt. Dilemmat med dessa matt kommer
fran deras mest framtridande karakteristika; den hoga trovirdig-
heten och de oftast daliga psykometriska egenskaperna hos métten.

Jamforelsemetoder

Vid behandlingens slut kan patienten jimféras med nagon standard

for att bestimma om forindringen ir kliniskt signifikant. Man kan

anvinda tva typer av jaimforelser:

« Normativa jimforelser innebir att man jimfor personens presta-
tion med andra personers.

« Ipsativa jimforelser innebir att jimfora individen med sig sjilv.

Normativa sampel

Om man har tillgang till data frin en normalgrupp pa det aktuella
mittet sd ir det naturligt ate friga i vilken utstrickning patienterna
faller inom den normativa férdelningen efter att ha genomfort be-
handlingen. Man riknar ut hur stor andel av patienterna i respektive
behandlingsgrupp som ligger innanfor den normativa fordelningen
och testar om grupperna skiljer sig 4t i detta avseende.

Dysfunktionella sampel
Om det inte finns normativa data pd mattet kan man vid behandling-

ens slut jimfora patienternas virden med virden frin obehandlade
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patienter och de bor di avvika markant. Ett ofta anvint kriterium
ir tvd standardavvikelser (SD) frain medelvirdet for patientsamplet.
Ligger patientens virde utanfoér denna grins (i funktionell riktning)
sd anses personen ha en kliniskt signifikant forindring.

Problem med jamforelsemetoder

Det finns ett antal frigor som aktualiseras nir man anvinder sig av
jaimforelsemetoder. En viktig friga ir vilka personer som ska inga
i den normativa gruppen. Ska det vara ett slumpmissigt urval ur
befolkningen och da inkludera en andel som har eller har haft psy-
kiska storningar (46 procent i en relativt firsk amerikansk epide-
miologisk studie av Kessler, Berglund, Demler, Jin, Merikangas &
Walters, 2005)? Eller ska personerna som slumpats fram genom-
ga en diagnostisk intervju for att kunna exkludera dem som har el-
ler har haft en psykisk stérning? DA fir man en supernormal grupp
som har dnnu lagre virden pa det aktuella méttet.

Andra frigor som aktualiseras 4r att &ven om en normativ grupp
kan identifieras — exakt vilka beteenden ska definieras inom den nor-
mativa nivin? Vi vet att symtom ér vanliga hos normativa sampel.
Livskvalitet ir lika viktigt eller till och med viktigare for att defi-
niera klinisk signifikans.

Berdakning av kliniskt signifikant forbattring

Jacobson, Follette och Revenstorf (1984) och Jacobson och Truax
(1991) har beskrivit statistiska metoder for att berikna kliniskt sig-
nifikant forindring. For att den forbittring som patienten uppvisar
efter behandlingen ska anses kliniskt signifikant méste foljande tva
kriterier vara uppfyllda:

1. Reliable Change Index (RCI)

Forindringen som den enskilde patienten har fict ska vara tillrick-
ligt stor for att vara statistiskt reliabel och inte slumpmissig (p<o.05).
Formeln for att berikna detta ir:
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Differensen (fore-efter)/V2(S,)* ska vara > 1.96

dir S, = SDV(1 - 7) och 7 ir mattets interna konsistens (Cronbachs
o). Jacobson och Truax (1991) anvinde méttets test-retest-reliabi-
litet men Lambert, Hansen och Bauer (2008) citerar flera studier
som rekommenderar att den interna konsistensen anvinds.

2. Gransvarde
Det finns mojlighet att berikna tre olika grinsvirden. Patientens
virde ska ligga

a) innanfor normalgruppens variationsomride definierat som:
1 +28D .
normalgrupp normalgrupp
b) utanfor patientgruppens variationsomrade (fére behandling) de-
finierat som:

Ppatienter Ppatienter

¢) innanf6r den vigda mittpunkten mellan normalgruppens och pa-
tientgruppens medelvirden definierat som:

( ( SDpatienter x Mnormalgmpp) + ( SDnonmlgrupp x Mpatienter )) / ( SDpatienter + SDnonmlgrupp )

Grinsvirde C rekommenderas nir det dr en 6verlappning mellan
fordelningarna for normalgrupp och patienter. Nir det inte 4r en
overlappning mellan fordelningarna rekommenderas grinsvirde A
och nir det saknas data fran en normalgrupp ir grinsvirde B det
enda som dr mojligt. Det kan ocksd papekas att patientens forevir-
de maste ligga utanfér normalgruppens variationsomride om det
ska vara meningsfullt att inkludera denna patient i berikningen av
andelen som uppfyller grinsvirdet.

I figur 17:1 illustreras RCI och grinsvirdet for Beck Depression
Inventory baserat pi data frin Ogles, Lambert och Masters (1996).
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Figur 17:1. lllustration av de fyra utfallskategorierna med hjélp av BDI.

Fyra utfallskategorier

Genom att anvinda de tva kriterier som Jacobson och Truax (1991)
beskrivit kan patienterna klassificeras i fyra utfallskategorier:

+ Forsimrade: RCI visar signifikant forsimring

« Oforindrade: RCI visar varken signifikant forsimring eller sig-

nifikant forbéttring
Forbittrade: RCI visar signifikant forbittring

poing uppfyller kriteriet for grinsvirdet (under

det vagrita strecket i figur 17:1).

Tabell 17:1 illustrerar anvindningen av dessa utfallskategorier i en
studie av Okiishi, Lambert, Eggett, Nielsen och Dayton (2006) med
71 terapeuter och 6499 patienter (collegestudenter). Med hjilp av
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Tabell 17:1. Utfallet (i procent) for de basta och de sdmsta terapeuterna i Okiishis m.fl.
(2006) studie med tillampning av Jacobsons fyra utfallskategorier.

Utfallskategori

Terapeuter Forsamrad Oforandrad Forbattrad Aterstlld
Basta 52 50,9 21,5 224
Sédmsta 10,6 614 174 10,6

Outcome Questionnaire-45 (Lambert, Burlingame, Umphress,
Hansen, Vermeersch, Clouse, Glenn m.fl, 1999) rangordnades te-
rapeuterna pa basis av det genomsnittliga resultat som deras patien-
ter fitt. RCI var 14 poidng och grinsvirdet 63 poing i denna studie.
Man jimforde sedan de 10 procent bista med de 10 procent simsta
terapeuterna och fann en signifikant skillnad i utfall.

Nagot som dr anmirkningsvirt i denna studie ér att dven bland
de patienter som hade turen att hamna hos de bista terapeuterna sa
ir det mer 4n hilften (56 procent) som inte fick ett positivt utfall av
terapin. Om detta beror pa att terapeuterna inte 4r sirskilt duktiga,
patienterna sirskilt svara eller att OQ-45 inte ér sa kinsligt for for-
dndring kan inte bedomas fran studien.

Betydligt bittre resultat erholls av 294 psykologistudenter vid
Stockholms universitet som under handledning behandlade 591
patienter med kognitiv beteendeterapi (Ost, Karlstedt & Widén,
2012). Studenterna gick termin 7-9 av den femdriga psykologut-
bildningen och patienterna hade framfor allt dngeststorningar eller
depression med en genomsnittlig varaktighet av cirka 15 4r. Resul-
taten framgar av tabell 15:2.

Tabell 17:2. Utfallet (i procent) for psykologistudenter pa Beck Anxiety Inventory och
Beck Depression Inventory.

Utfallskategori

Matt Forsamrad Oforandrad Forbattrad Aterstilld
Beck Anxiety Inventory 1,1 17,1 19,7 63,2
Beck Depression Inventory 13 27,7 11,0 60,0
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Begransningar vad galler klinisk signifikans

Lambert med flera (2008) beskriver ett antal studier som har tillim-
pat andra formler 4n Jacobson och Truax men finner att 6verlapp-
ningen mellan resultaten for de olika formlerna ir stor. De rekom-
menderar att man ska anvinda Jacobsons och Truax metodik (det
vill siga RCI och grinsvirde) som rutinmetod i effektutvirderingar.

De tar ocksd upp nigra begrinsningar med den nuvarande me-
todiken. Ett problem ir patienter som redan nir de paborjar be-
handlingen ligger innanfér normalgruppens férdelning som den
definierats ovan. Det innebir att dessa personer inte kan uppfylla
gransvirdeskriteriet ven om de kan uppnad RCI. For denna sub-
grupp av patienter kan man begrinsa sig till RCI och kalla det for
reliabel forbittring om de uppfyller kriteriet. Ett annat problem
finns med populationer av kroniska patienter dir kliniskt signifi-
kant forbittring kan vara ett opraktiskt mal. Ett forslag som tas upp
av Lambert med flera (2008) ir att inom patientgruppen definiera
en dysfunktionell fordelning, bestiende av inneliggande patienter,
och om patienten uppfyller ett grinsvirde definierat av 6ppenvirds-
patienter skulle kriteriet vara uppfyllt. Ett ytterligare problem som
forfattarna tar upp ér att det saknas normdata for minga av de méte
som anvinds i psykoterapiforskning. Detta kommer dock att for-
bittras med ny forskning.

Inte langre uppfylla diagnoskriterierna for storningen

Ett alternative matt pa klinisk signifikans som ibland forekommer
ir att efter behandlingen genomféra en ny diagnostisk intervju for
att kunna bedéma om patientens diagnostiska status har forind-
rats. Det ligger nagot tilltalande i att individen inte lingre uppfyl-
ler diagnoskriterierna; det antyder att stérningen har férsvunnit el-
ler botats. Men att inte lingre uppfylla diagnoskriterierna behover
inte innebidra nigon markant forbittring. Ta egentlig depression
som exempel. Symtomkriteriet listar dtta olika symtom och patien-
ten miste ha minst fem for ate fi diagnosen. Anta att man efter be-
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handlingen har fyra symtom, det vill siga en liten forindring, men
da uppfyller man inte lingre diagnosen egentlig depression. Detta
sitt att evaluera klinisk signifikans beskriver en mycket heterogen
grupp patienter; frin dem som helt har blivit av med storningen till
sddana som har en minimal forbittring.

e N
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Kapitel 18 | Terje Ogden

Rapportering av randomiserat
kontrollerade utvarderingar’

Randomiserade kontrollerade utvirderingar (eng. Randomized Con-
trolled Trials, RCT) limpar sig bittre in andra designer nir det giller
att testa kausala samband mellan intervention och utfall eftersom
den slumpmissiga férdelningen till experiment och kontrollgrupp
innebir att grupperna i teorin blir ekvivalenta. RCT benimns inom
interventionsforskning ofta som ”The Golden standard” (Shadish,
Cook & Campbell, 2002).

I forskningslitteraturen finns manga beskrivningar av hur en
randomiserad kontrollerad studie bor designas, genomforas och
rapporteras. En av de mest inflytelserika publikationerna fér hur
RCT-studiet ska rapporteras ir The CONSORT (Consolidated Stan-
dards of Reporting Trials) statement (Schulz, Altman, Moher for the
CONSORT group, 2010; Moher, Hopewell, Schulz, Montori, Gotz-
sche, Devereaux m.fl., 2010)>. CONSORT:s riktlinjer har utarbe-
tats av en grupp forskare och redaktorer frin olika vetenskapliga

1 Kapitlet har 6versatts frin norska till svenska av Catrine Kaunitz, Socialstyrelsen.
2 Utéver CONSORT finns riktlinjer for hur icke-randomiserade utvirderingar
ska rapporteras, The Transparent Reporting of Evaluations with Non-randomized Designs
(TREND) (Des Jarlais, Lyles, Crepaz & TREND Group, 2004) samt hur observa-
tionsstudier inom epidemiologi ska rapporteras, The Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE) (von Elm, Altman, Egger, Pocock,
Gotzsche, Vandenbroucke for the STROBE Initiative, 2008).
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tidskrifter. En del av kriterierna priglas av att de primirt riktar sig
till utvirderingar av medicinska interventioner, men rekommen-
dationerna har fitt en bredare anvindning och tillimpas i dag dven
inom discipliner sdsom psykologi och socialt arbete. Vissa av re-
kommendationerna ir dock inte direkt tillimpbara pa psykosociala
interventioner, vilket gor att smirre modifieringar och tilligg kan
vara nodvindiga.

De forsta riktlinjerna frin CONSORT publicerades 1996 och
dessa har sedan uppdaterats 2001 och 2010 (www.consort-state-
ment.org). Riktlinjerna sammanfattas i form av en checklista (ta-
bell 1) och ett flodesschema (figur 1). Listan har f6ljande huvudru-
briker: introduktion, metod, resultat och diskussion. Redogorelsen
for CONSORT s riktlinjer i det hir kapitlet har samma disposition
som checklistan. Kapitlet innehiller ocksd kommentarer frin annan
relevant litteratur. Fokus i ssmmanfattningen ir den vanligaste ty-
pen av randomiserade studier, nimligen den dir tvd grupper jim-
tors (rwo group, parallell designs).

Tidskrifter kriver ofta att CONSORT:s riktlinjer kombineras
med andra for tidskriften specifika krav om hur ett artikelmanu-
skript ska vara utformat for ate bli aktuellt for publicering. Ofta
hinvisas ocksa till manualen (2006) American Psychological As-
sociation (APA) som innehéller etablerade kriterier for hur veten-
skapliga artiklar bor utformas.
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Tabell 18:1. Rapportering av randomiserat kontrollerade utvarderingar (jfr Moher m fl.

2001;2010).

Titel och samman-
fattning

Av titeln ska det framga att det ar en randomiserad utvdrdering (1a).
En strukturerad sammanfattning av utvarderingens design, metod,
resultat och slutsatser (1b).

INTRODUKTION

Bakgrund och syfte

Vetenskaplig bakgrund och syfte (2a).
Specifika mal och hypoteser (2b).

METOD

Design Beskrivning av design, inklusive fordelningen (ratio) mellan experi-
ment- och kontrollgrupp (3a).
Viktiga andringar i metod efter utvarderingens start, inklusive motiv
till dem (3b).

Deltagare Inklusionskriterier for medverkan (4a).

Platser dar data samlats in (4b).

Interventioner

En beskrivning av interventionen for respektive grupp sa att de kan
replikeras samt en beskrivning av hur och nar de administrerades
5).

Utfallsmatt

Klart definierade primara och sekundara effektmatt, inklusive hur
och vilka som utférde matningarna (6a).

Eventuella forandringar i val av utfallsmatt och orsaken till att det
har gjorts (6b).

Urvalsstorlek

Hur urvalsstorleken bestdamdes (7a).
Om aktuellt, forklaring till prelimindra analyser och motiv till att
fortsatt inkludering avbrutits (7b).

Randomisering/
sekvensering

Metod for att generera slumpmaéssig fordelningssekvens (8a).
Typ av randomisering och eventuella restriktioner (t.ex. blockforsok,
stratifiering) (8b).

Randomisering/fordel-
ningsmetod

Metod for att implementera den slumpmédssiga fordelningssekven-
sen (t.ex. numrerade kapslar) och om sekvensen dolts for dem som
berordes (9).

Randomisering/imple-
mentering

Vem som ansvarade for randomiseringssekvensen samt registrerade
och férdelade deltagare till interventionerna (10).

Maskering

Om det forekom, for vem och hur grupptillhdrighet maskerats (t.ex.
deltagare, behandlare, datainsamlare) (11a).
Om relevant, beskrivning av likheter mellan interventioner (11b).

Statistiska metoder

Statistiska metoder for att jamfora grupperna i primara och
sekundara effektmatt (12a).

Metoder for kompletterande analyser (t.ex. subgruppsanalys, jus-
terad analys) (12b).
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RESULTAT

Bortfall av deltagare i
varje fas (diagram re-

kommenderas starkt).

For varje grupp, hur médnga som randomiserats till deltagande, som
fatt behandlingen, som fullfoljt behandlingen och som ingar i ana-
lyserna (13a).

Orsaker till bortfall for varje grupp (13b).

Rekrytering

Datum for rekryterings- och uppféljningsperioden (14a).
Varfor studien avslutats eller avbrutits (14b).

Baslinjedata

En tabell som visar demografiska och kliniska kdnnetecken for varje
grupp (15).

Antal analyserade

Antal deltagare i varje grupp for respektive analys samt om analy-
serna utforts pa de ursprungliga randomiserade grupperna (16).

Utfall och estimat

Resultat for varje primar och sekundér resultatvariabel och separat
for varje grupp, inklusive den estimerade effektstorleken och dess

precision (t.ex. 95 procent konfidensintervall) (17a).

For bindra effektmatt, ange bade absoluta och relativa effektstorle-
kar (17b).

Tillaggsanalyser

Andra analyser som genomforts, inklusive subgruppsanalyser och
justerade analyser, med uppgift om vilka som &r specificerade i
forhand respektive explorativa (18).

Skador

Rapport av alla skador eller oforutsedda effekter i varje
interventionsgrupp (19).

DISKUSSION

Begrénsningar

Undersokningens begransningar, orsaker till potentiella snedvrid-
ningar av resultat (bias), bristande precision samt i férekommande
fall massignifikansproblem (20).

Generaliserbarhet

Resultatens generaliserbarhet (extern validitet, anvandbarhet) (21).

Tolkning

Tolkning i enlighet med resultaten. Balans mellan nytta och skada
och resultatens forhallande till annan relevant evidens (22).

ANNAN INFORMATION

Registrering

Registreringsnummer och namn pa registret (23).

Protokoll

Om aktuellt, var forskningsprotokollet finns tillgangligt (24).

Finansiering

Finansidrer och annat stod, finansidrernas roll (25).
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Titel och sammanfattning

Titel (1a)
For att underlitta sokningar i elektroniska databaser bor det fram-
ga i titeln att det ror sig om en randomiserad studie.

Strukturerad sammanfattning (1b)

Det ir viktigt att sammanfattningen ir tydlig och detaljerad efter-
som mdnga endast liser ssmmanfattningen och avgor utifrin den
om de ska ldsa resten av artikeln. Sammanfattningen ska inte inne-
hilla information som inte ocksa finns i huvudtexten. Sammanfatt-
ningen bor beskriva design, metod, resultat och konklusion, i den
ordningen.

Introduktion

Bakgrund och syfte (2a)

Normalt sett beskrivs bakgrunden till studien i 16pande text. Vida-
re bor det finnas en generell beskrivning av undersokningens syfte
och den kunskapslucka studien avser att fylla. Inledningen kan ock-
sd innehalla en beskrivning av férdelar och mojliga nackdelar med
interventionen samt en genomgang av eventuella kunskapsoversik-
ter nir det giller metoden.

Fragestillningar och hypoteser (2b)

De fragestillningar som studien avser att soka svar pi ska beskri-
vas. Det ror sig oftast om huruvida en specifik metod ir effektiv el-
ler inte. Hypoteser ir mer specifika dn fragestillningar och precise-
rar vilka problemstillningar som ska testas med statistiska analyser
for att besvara fragestillningarna.
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Metod

Design

Design (3a)

Designen beskriver hur en undersokning dr organiserad men ska
ocksa innehalla mer specifika delar av processen som exempelvis
vilken metod som anvints for att slumpa individer mellan de oli-
ka betingelserna och den relativa fordelningen mellan grupperna
(eng. allocation ratio).

Eventuella forandringar i design efter att undersdkningen

pabdrjats (3b)

Aven om de flesta studier har en detaljerad plan for hur en under-
sokning ska gi till sd intriffar ofta oférutsedda hindelser som gor
att planeringen maste dndras. Andringar i design kan till exempel
bero pa att det uppstir problem med finansieringen eller att rekry-
teringen av deltagare till studien gir simre dn forvintat. Sidana
omstindigheter kan leda till indringar i inklusionskriterierna, tid-
punkt f6r uppfoljningar eller annat som att man utesluter en av un-
dersokningsplatserna eftersom kvaliteten pé data ir for dilig. Oav-
sett orsak ska alla andringar rapporteras.

Deltagare

Inklusionskriterier for deltagare (4a)

Beskrivning av inklusionskriterierna ir avgorande for hur resulta-
ten ska tolkas och for vilken population som resultaten ir giltiga
och tillimpbara (d.v.s. extern validitet). Huruvida deltagarna sjilv-
rekryterats eller remitterats r ett exempel pa nigot som kan ha be-
tydelse vid tolkningen av resultat. Exklusionskriterier beskriver vad
som kinnetecknar personer som interventionen inte ir limpliga for.
Den vanliga atskillnaden mellan inklusions- och exklusionskriterier
ir enligt CONSORT onédig dd samma kriterier kan anvindas bade
for att exkludera och inkludera deltagare.
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Miljéer dér data samlas in (4b)

Eftersom remitterande instanser och olika verksamheter dir inter-
ventionerna provas kan skilja sig 4t med hinsyn till organisering,
erfarenheter och resurser ir det nodvindigt att miljéerna (eng. ser-
tings) for datainsamling beskrivs. Beskrivningen bor innehilla in-
formation dir det framgir vad som utmirker miljon som studien
genomforts i, inklusive information om sociala, ekonomiska och
kulturella faktorer. Beskrivningen ska bland annat klargéra om det
ror sig om storstad eller landsbygd och om det var privat verksam-
het eller offentlig. Beskrivningen ska vara sa grundlig att ldsaren ska
kunna bedéma om resultaten ir tillimpbara for den egna verksam-
heten. Rapporteringen ska ockséd innehilla information om pa vil-
ket sitt den studerade verksamheten avviker frin reguljir verksam-
het. Logistiska och praktiska problem nir det giller genomférandet
av studien bor ocksa rapporteras.

Interventioner (5)

Informationen om genomférande och administration av de stude-
rade interventionerna ska vara si detaljerad att det ir mojligt ate
replikera studien. Rapporteringen ska vara si grundlig att det ska
vara mojligt for en professionell att borja arbeta enligt metoden.
Om kontrollgruppen fir standardbehandling (eng. treatment as usu-
al) méste dessa insatser beskrivas lika grundligt som experiment-
gruppens behandling.

Det ir den relativa effekten av interventioner som undersoks i
randomiserade studier; hur stor ir férindringen i experimentgrup-
pen i jimforelse med kontrollgruppen? De vanligaste kontrollbe-
tingelserna ir standardbehandling, ingen intervention, vintelista for
behandlingsinterventionen eller en mindre omfattande eller annan
intervention. Jimforelser med kontrollgrupper som inte fir nigra
insatser alls eller som star pa vintelista ger i regel i starkare effekter.
Nedan foljer en genomgéng av olika jaimforelsegrupper.
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Jamforelsegrupp som inte far nagon behandling alls

Fordelen med en design dir jimforelsegruppen inte fir ndgon in-
tervention ir att resultaten beskriver teoretiskt ”rena” effekter som
underlittar jimforelser mellan olika interventioner som riktar sig
till samma tillstdnd (t.ex. aggressivitet). Ett problem med denna de-
sign dr att personer som inte erbjuds nigon behandling kan soka
hjilp pa annat hill. Det kan ocksa finnas etiska invindningar mot
att inte erbjuda behandling till personer som soker hjilp fér poten-
tiellt allvarliga problem.

Ett alternativ ir att anvinda vintelista som jimforelsegrupp. Den
gruppen fir behandling vid ett senare tillfille, i regel direkt efter
eftermitningen eller uppféljningsmitningen. Det finns dock kri-
tik mot att anvinda vintelista. Om det finns signifikanta skillnader
mellan en aktiv intervention och en vintelistekontroll 4r den enda
slutsats som kan dras enligt Chambless och Hollon (1998) att det
ir battre att gora nidgonting 4n att inte gora ndgonting alls. En an-
nan begrinsning med vintelista dr att det inte gar att studera ling-
tidseffekter i forhillande till kontrollgruppen. Replikationer av stu-
dien med resultat i samma riktning kan emellertid stirka tilltron till
resultaten. Om behandlingen ger positiva resultat, oavsett i vilken
omfattning, och om dessa resultat dterkommer i flera studier si ir
behandlingen férmodligen kliniskt virdefull och ”nyttig”.

Jamforelsegrupp med andra behandlingar

Jamforelser med andra aktiva interventioner innebir att man kan
kontrollera processer som ir gemensamma for alla former av be-
handling och som ér oberoende av vilken sorts behandling det ror
sig om. Exempel pd det ir "uppmirksamhetseffekter” frin en in-
tresserad behandlare eller forskare eller att klienten kidnner press att
indra sig (Chambless & Hollon, 1998). Om behandlings- och kon-
trollgruppen fir behandlingar som liknar varandra s reduceras skill-
naden i effekter (Kazdin, 2008). En sddan situation kan uppsti om
man jaimfor tvd behandlingar som bida har effekter eller om ordi-
narie verksamhet hiller hog kvalitet. Jimforelser med standardbe-
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handling kontrollerar emellertid inte for ”kompensatorisk rivalitet”,
ndgot som kan férekomma nir behandlarna i jimforelsegruppen an-
stranger sig for att fa bittre resultat in de vanligtvis gor eftersom de
ingar i utviarderingen som kontrollgrupp (Cunningham, 2002). Ett
annat problem ir att mekanismerna i experimentgruppens interven-
tion "licker” over till den reguljira verksamheten, vilket kan redu-
cera skillnaden mellan experimentgrupp och jimforelsegrupp. Dér-
for maste kontrollgruppens behandling beskrivas utforligt. Samtliga
interventioner bor beskrivas med avseende pd innehall, dos och kva-
litet pd utférandet.

Effektmatt

Utfallsmatt (6a)

De flesta studier anvinder flera parallella utfallsmatt. Nigra av dessa
ir primira och andra ir sekundira. Det primira utfallsmattet dr det
som anvinds i berikningar av statistisk styrka och som antas ha
storst betydelse for intressenter. CONSORT avrader fran att an-
vinda flera primira utfallsméate eftersom resultaten di kan bli svi-
ra att tolka. Denna rekommendation foljs dock sillan i pedagogiska
och psykosociala effektutvirderingar.

Om forskare definierar och rapporterar primira och sekundira
utfallsmatt kan samma anvindas av andra och resultaten kan jim-
foras och liggas samman med andra studier. Etablerade och valide-
rade skalor eller konsensusbaserade métt bor anvindas. For att sikra
kvaliteten pA mitningarna ska skalornas psykometriska egenska-
per alltid rapporteras. CONSORT avrader frin att anvinda opub-
licerade mitinstrument eftersom det kan leda till systematiska fel
i resultaten.

Om resultaten ska mitas vid flera tillfillen s bor forskarna pa
forhand bestimma vilken tidpunkt som ska tillmitas storst bety-
delse. Hur aktuella eller relevanta olika utfallsmétt 4r beror pa stu-
diens syfte: utfallen bor vara anpassade till interventionen och kun-
na finga upp omedelbara férindringar hos deltagarna efter avslutad
behandling, till exempel minskat utagerande beteende. Samtidigt
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kan det vara aktuellt att komplettera med lingre uppfoljningstider.
I behandling av till exempel allvarliga beteendeproblem kan de pri-
mira utfallen vara knutna till aggressivitet och utagerande beteende
medan sekundira utfall kan vara relaterade till internaliserade pro-
blembeteenden. Idealt boér man i interventionsstudier anvinda sig
av multimetoder (flera site att mita samma sak) och multiinforman-
ter (flera uppgiftslimnare). Att endast anvinda sig av en grupp av
uppgiftslimnare rekommenderas inte (Chambless & Hollon, 1998).
Exempel pa multimetoder dr observation, test och intervjuer medan
multiinformanter kan vara forildrar, lirare, elever samt oberoen-
de observatorer. Multiinformant- och multimetodstudier 4r ocksa
som regel "multi-setting”, det vill siga genomfors pa flera stillen,
exempelvis hemma och i skolan. Genom att ticka in flera arenor
ges mojlighet till jimforelser och generaliseringar mellan skola och
hemma och omvint.

Vissa utfallsmértt kriver inte reliabilitetstest da de har hog "face
validity”, som exempelvis antalet arresteringar eller placeringar ut-
anfér hemmet. Ovriga métt i randomiserade studier bor vara reliab-
la och valida i tidigare forskning (APA, 2001). Instrumentets be-
greppsvaliditet bor ocksé virderas, det vill siga om instrumentet
miter det som avses att mita. En viktig och problematisk fraga ir
mitinstrumentens sensitivitet for férindring. Instrument kan vara
sensitiva nir det giller individuell f6rindring vid en given tidpunkt
men inte nédvindigtvis lika bra pi att finga férindring 6ver tid.
Mitinstrument med hog sensitivitet for forindring innebir goda
mojligheter ate hitta signifikanta behandlingseffekter pd kort sikt
medan det kan vara osikert huruvida de fingar férindring pé ling
sikt. Bristen pa forskning ar stor nir det giller att identifiera sen-
sitiva effektmdtt och hur sensitivitet pd kort och lang sikt kan 6kas
(Lipsey & Cordray, 2000).

Eventuella andringar i val av effektmatt (6b)
For att undvika selektiv rapportering nir det forekommer flera ut-

fallsvariabler bér man pé forhand specificera vilka utfall man avser
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att mita. Det kan emellertid vara nédvindigt att indra utfallsmit-
ten, exempelvis om annan forskning tillkommer som visar att de
valda utfallsmétten inte ir limpliga eller att rekryteringsunderla-
get dr simre dn forvintat. Alla sidana dndringar méste rapporteras
och motiveras. Detta for att visa att presentationen av resultat inte
ir selektiv, det vill siga att inte alla resultat presenteras.

Urvalsstorlek
Urvalsstorlek och statistisk styrka (7a)
En studie bor ha si ménga deltagare att det med hog grad av statis-
tisk sikerhet (power) gir att uppticka en kliniskt meningsfull skill-
nad mellan experiment- och kontrollgrupp. Ju mindre skillnaden ir
mellan grupperna, desto storre urval krivs for att uppticka den. For
att berikna statistisk styrka krivs (1) den forvintade skillnaden mel-
lan undersokningsgrupperna; (2) 6nskad alpha-koefficient (typ I-
felniva); (3) onskad statistisk styrka (beta eller typ II-felnivd) samt
for kontinuerliga utfall: (4) standardavvikelse for mitningarna.
Det kan forekomma att skillnader i effektivitet mellan grupper
ir statistiske sikerstillda trots att ingen reell skillnad finns, alltsd en
dverskattning av skillnaden mellan grupper (typ I-fel; falskt positiv).
Det motsatta kan ocksa forekomma, att skillnaden inte ir statistiskt
sikerstilld trots att ett av de testade alternativen i verkligheten ir
effektivare, alltsd en underskattning av sambandet mellan positivt utfall
och en behandlingsintervention (typ II-fel, falskt negativ). Typ I-fel
kan kontrolleras genom att 4ndra signifikansnivin frin exempelvis
.05 till .oo1. Att kontrollera typ II-fel ir svérare eftersom det forut-
satter att tillrickligt ménga personer deltar.

I rapporteringen bor det beskrivas hur berikningen av statistisk
styrka gatt till; vilket primirt utfall berikningen gors pa, alla upp-
gifter som ingdtt i berikningen samt urvalsstorlek i varje grupp.
Detaljer om forvintade avhopp och bortfall vid uppfoljningar bor
ocksd rapporteras. Det miste ocksé rapporteras om den statistiska
styrkan ir tillrickligt hog. Den forvintade urvalsstorleken bor ocksd
rapporteras si att lisaren kan virdera om mélsittningen uppnad-
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des. CONSORT avrader fran post-hoc-analyser dir man anvinder
resultaten frin undersokningen for att berikna statistisk styrka i
efterhand. Om urvalsstorleken avviker frin det som planerats (t.ex.
pé grund av dilig tillstromning av deltagare) sa ska det framkomma.
Det forekommer att man i studier beriknar statistisk styrka efter
hand for att avgora huruvida studien ska stoppas eller om man ska
forlinga inklusionsperioden. Generellt ir urvalen i randomiserade
studier sma. I rapporteringen fran studier med litet urval konklude-
ras ofta felaktigt att interventionsgrupperna inte var jimférbara, nir
det egentligen ir for fa deltagare for att kunna dra en sidan slutsats.
Formodligen ir det relativt vanligt att det hade gatt att uppticka en
skillnad om det hade varit ett storre urval.

Avbruten inkludering och motivet till det (7b)

I manga undersokningar pigér rekrytering av deltagare under en
lang period. Forfattarna boér uppge hur ménga och vilka analyser
som har gjorts under studiens ging samt om dessa var planerade frin
borjan. Om det efter hand visar sig att ndgon av interventionerna
som studeras fungerar pitagligt simre eller bittre 4n alternativet
kan det av etiska skil vara nodvindigt att avsluta undersokningen
i fortid. En formell ”stoppregel”, det vill siga en grins fér nir en
studie bor avslutas i fortid, behover darfor utarbetas frin borjan.

Randomisering

Steg i en typisk randomiseringsprocess ir (1) en procedur for att
generera en slumpmissig fordelningssekvens; (2) en metod for att
dolja fordelningen (t.ex. numrerade forseglade kuvert) samt (3) im-
plementering. Det rekommenderas att det inte 4r samma personer
som tar fram fordelningssekvensen som ocksa genomfor randomi-
seringen i praktiken.

Metod for att generera slumpmassiga fordelningssekvenser (8a)
I rapporten ska det framga hur deltagarna fordelats mellan grup-

perna. Dirmed kan lisarna virdera sannolikheten for selektions-
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bias. Det vanligaste ir att anvinda en generator- eller slumptals-
tabell. Den slumpmiissiga férdelningen innebir att det inte gar att
forutsiga vilken grupp deltagarna hamnar i och att sannolikheten
ir densamma for alla deltagare att hamna i den ena eller den andra
gruppen. I somliga studier fordelas deltagarna avsiktligen ojimnt
mellan grupperna eftersom man vill skaffa sig mer erfarenhet av
den nya metoden eller begrinsa kostnaderna for studien. Exempel-
vis kan proportionen experiment- och kontrollgrupp vara 2:1. Det
ska dock noteras att en 6kning i antalet personer i den ena gruppen
bara marginellt paverkar statistisk power.

Restriktioner i randomiseringen (8b)

I stora urval om flera hundra personer ir det som regel litt att uppna
jamforbara grupper med hinsyn till kinda och okinda paverkans-
faktorer. I mindre urval kan det vara limpligt med restriktioner for
att uppnd balans mellan grupperna nir det giller storlek pa grup-
perna och karakteristika. Blockférsok innebir att férsoksenheterna
delas in i grupper (block) efter nigon eller nigra bakgrundsvariab-
ler. Direfter sker en slumpmiissig fordelning till olika behandlingar
inom varje block. Blockforsok sikrar att antalet individer i de olika
grupperna blir i enlighet med det forutbestimda antalet, till exem-
pel for varje block av itta individer gar fyra till experimentgruppen
och fyra till kontroll. Vid anvindning av blockrandomisering beho-
ver forfattaren rapportera hur blocken genererades samt antal indi-
vider som randomiseras till varje block.

Procedurer for att implementera den slumpmassiga
fordelningen (9)

Det dr viktigt att varken forskare, professionella eller klienter kin-
ner till vilken grupp en viss klient kommer att férdelas till innan
baslinjemitningen ir avslutad. Syftet ir att forhindra selektionsbi-
as. Det finns exempel pi professionella som manipulerat randomi-
seringsprocessen eftersom de “visste” vilken typ av behandling de-
ras klient behovde.
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Implementering av randomisering (10)

I en RCT ska deltagare rekryteras utifran studiens inklusionskrite-
rier. Nista steg ir att informera om studien och fa samtycke till del-
tagande. En basmitning (formitning) gors innan grupptilldelning-
en avslojas. Det dr 6nskvirt att randomiseringen genomfors centralt
eller av en tredje part”. Om detta inte ir mojligt kan numrerade
kapslar eller forseglade kuvert anvindas. Det forutsitter att kuver-
ten inte ir genomskinliga och att proceduren ir 6vervakad. Kuver-
ten ska 6ppnas i ritt ordning efter att deltagarens namn och andra
detaljer skrivits upp pa kuvertet.

Maskering

Om aktuellt, hur doldes fordelning till grupperna (11a)

Det ir 6nskvirt att personer som ir inblandade i en effektutvirde-
ring inte kdnner till vilken grupp deltagarna tillhor (s.k. blinding
eller maskering) eftersom de kan paverkas av den kunskapen. Brist
pd maskering kan leda till under- eller 6verskattning av behand-
lingseffekterna. Till exempel kan deltagare reagera mer positivt pa
en behandling eftersom de vet att den ir ny eller pa grund av att
datainsamlare (omedvetet) uppmuntrar undersokningspersoner vid
prestationstest. I studier av psykosociala metoder ir det dock ofta
omdiligt att halla de olika behandlingsalternativen dolda. Aven om
det inte loser problemet kan ett sitt vara att innan behandlingen ad-
ministreras undersoka hur deltagarna uppfattar interventionen. Om
deltagare i de olika grupperna har samma foérvintningar antyder det
att interventionerna i varje fall i forvig uppfattades som likvirdiga.

Om aktuellt, beskriv likheter mellan interventioner (11b)

Aven om deltagare, professionella och datainsamlare inte informe-
rats om vad som ir experiment- respektive kontrollbetingelse kan
det under vissa omstindigheter vara enkelt att lista ut pa grund av
det sitt som det administreras, dess smak (om likemedel) eller an-
nat. S langt som mojligt bor detta beskrivas.
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Statistiska metoder

Statistiska metoder for att analysera primara och sekundara utfall (12a)
Rapporteringen behover precisera vilka statistiska metoder som an-
vints i varje analys. Beskrivningen ska vara sd informativ att en kun-
nig person med tillgdng till originaldata ska kunna géra om ana-
lyserna.

Gemensamt for nistan alla analysmetoder ir att de ger ett esti-
mat av behandlingseffekten som utgors av kontrasten mellan utfal-
let i grupperna som jimfors. Konfidensintervall f6r behandlingsef-
fekterna bor rapporteras eftersom dessa indikerar variationsbredden
for osikerhet nir det giller den sanna behandlingseffekten. Resul-
taten kan ocksé redovisas med hjilp av statistisk signifikans, dir
p-virdet representerar sannolikheten for att en eventuell skillnad
mellan grupperna uppstitt av slumpen och inte beror pa en sann
skillnad mellan interventionerna. Faktiska p-virden (t.ex. p = 0.003)
bor rapporteras och inte bara huruvida de 6ver- eller understiger en
viss niva (t.ex. p < 0.05).

CONSORT betonar att analysmetoder ska anvindas dir data for-
utsitts vara oberoende, det vill siga en observation per deltagare.
Att anvinda multipla observationer frin en och samma deltagare
som oberoende data ir ett allvarligt fel. T alla analyserna bor varje
deltagare bara riknas en ging.

Kompletterande analyser (12b)

De metoder som anvints i kompletterande analyser ska redovisas,
till exempel subgruppsanalyser. Ett fel ir att gora separata analyser
av olika subgrupper, jimfora p-virden for respektive grupp och om
den ena ir signifikant och inte den andra dra slutsatsen att det finns
en skillnad mellan grupperna.

Aven i en randomiserad studie kan det finnas skillnader vid for-
mitningen i viktiga egenskaper hos deltagarna. Dessa initiala skill-
nader kan kontrolleras med hjilp av multipel regressionsanalys. Ide-
alt anges motiv och typ av justerande analys redan i protokollet och
bor inte baseras pd att det finns statistiskt sidkerstillda skillnader
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initialt (jfr punkt 15). Forfattare bor klargora vilka variabler som
justerades, hur kontinuerliga variabler hanterats, och specificera om
analyserna var planerade eller motiverades av data.

Resultat

Undersokningsgrupp

Antal personer som randomiserats, fatt behandling och

analyserats (13a)

Ett flodesschema éver hur undersokningsgruppen ser ut genom hela
processen rekommenderas starkt: hur minga som randomiserats
till varje grupp, som fitt den planerade behandlingen, som fullfoljt
behandlingen och som inkluderats i analyserna av resultat (se figur
1 for ett exempel). Denna information ir avgoérande for att kunna
virdera om de som fullfoljt utvirderingen ir representativa for alla
deltagare som randomiserats.

Det ir viktigt att skilja mellan bortfall som beror pa att personer
inte gitt ate fa tag pa eller ate personer har exkluderats av forskaren
for att de inte motsvarade inklusionskriterierna och de personer som
aktivt hoppat av behandlingen eller utvirderingen.

Bortfall efter randomisering och orsaker till det (13b)

Detta kan framgi av flodesschemat, men beskrivningar av eventu-
ella avhopp, motiveringar till exkludering och andra avvikelser frin
planeringen bor ingi i rapporteringen om det dr mojligt.

I figur 18:1 ges ett exempel pd hur information om bortfall kan
se ut i en artikel. Notera att figuren anger bade lost in follow-up”
och ”partly lost in follow-up”. Det senare syftar pd att en uppgifts-
limnare fallit bort men inte samtliga.

Rekrytering

Rekrytering av deltagare i en RCT tar sin utgidngspunkt i en klart
definierad malgrupp som interventionen ir utformad fér. Gruppen
bor vara representativ for den population som man énskar gene-
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Assessed for eligibility

(N=168) J

Excluded (n=12)

> Declined to participate (n=12)

Other reasons (n=0)

-
Randomized (n = 156)
Allocated to MST (n=79) Allocated to Treatment as usual (n = 77)
Received allocated intervention as intended (n = 55) Received allocated intervention as intended (n = 48)
Prematurely terminated intervention (n = 20) Prematurely terminated intervention (n = 16)
Did not receive allocated intervention during Did not receive intervention during 7-month
7-month follow-up (n=4) follow-up (n=38)
Received additional interventions during Received additional interventions during
24-month follow-up (n=77) 24-month follow-up (n=73)
- g -4
Included in follow-up after 24 months (n=75) Included in follow-up after 24 months (n=73)
Lost in follow-up (n=4) Lost in follow-up (n = 5)
Partly lost in follow-up (n=7) Partly lost in follow-up (n = 6)
l ) l )
Analysed (n=79) Analysed (n=77)
Excluded from analysis (n = 0) Excluded from analysis (n = 0)
- -

Figur 18:1. Exempel pa flodesschema 6ver kontaktade, inkluderade, bortfall och ana-
lyserade (fran Andrée Lofholm, Olsson, Sundell & Hansson, 2009).

ralisera resultaten till. Inklusions- och exklusionskriterier anvinds
for att pa forhand definiera urvalet och dirmed gora det mojlige ate
siga ndgonting om for vilka behandlingen har effekt och for vilka
den inte har det. Milgruppen identifieras genom att anvinda reliab-
la och valida bedémningsinstrument eller intervjuer som fokuserar
pé malgruppens problematik. For att forsikra sig om ett homogent
urval kan inklusionen baseras pi en diagnos. Dirmed reduceras san-
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nolikheten for att multiproblem (komorbiditet) bidrar till att 6ka
variationen i behandlingsutfall. En sidan avgrinsning kan emeller-
tid reducera resultatens anvindbarhet i ordinarie praktik dér hjilp-
sokande ofta har multiproblem. Redan i rekryteringsfasen kan det
ske en selektion beroende pa om deltagarna sjilvrekryteras (uppso-
ker vérd frivilligt) eller inte.

Datum som definierar rekryteringsperiod och uppfdljning (14a)

For att kunna placera en studie i ett historiskt sammanhang behovs
information om var och nir studien genomforts och under vilken
tidsperiod deltagarna rekryterades. Det ér viktigt bland annat efter-
som behandlingsinterventioner kontinuerligt utvecklas, vilket kan
péverka de reguljira interventioner som kontrollgruppen eventuellt
far under undersokningsperioden. Att rapportera hur ling tid det
tar att rekrytera deltagarna kan vara av intresse for andra forskare.
Det bor pé férhand rapporteras hur manga och hur langa uppfolj-
ningar som planerades. Om uppfoljningstiden skiljer sig 4t mellan
experiment- och kontrollgrupp ska detta rapporteras, girna kom-
pletterat med minimum, maximum och median. Det 4r ocksd méj-
ligt att ligga in uppfoljningstid som ett kovariat i analyser av be-
handlingseffekt (t.ex. Amlund-Hagen, Ogden & Bjornebekk, 2011).

Om aktuellt, varfor utvarderingen avslutades i fortid (14b)

Det hinder att utvirderingar avslutas i fortid, exempelvis eftersom
skadliga effekter upptickts i endera undersokningsgruppen eller ef-
tersom experimentinterventionen visar pi pitagliga effekter jim-
fort med kontrollgruppen. Nir en utvirdering avbryts i fortid eller
forlings ska de forhallanden som ligger bakom beslutet rapporteras.
Det bor ocksa eventuellt framga vem som fattade beslutet.

Baslinjedata

Tabell 6ver demografiska och kliniska kannetecken for varje grupp (15)
Randomiseringen ir ingen garanti for att grupperna ér ekvivalen-
ta i alla avseenden vid formitningen (baslinjemitning). Darfoér bor
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grupperna presenteras med avseende pa demografiska och relevan-
ta kliniska kinnetecken i en tabell, si att ldsaren ges mojlighet att
bedéma hur lika grupperna ir. Detta ir sirskilt viktigt nér inklusi-
on baseras pa data som avser primira utfall som problembelastning
eller diagnos. Enligt CONSORT ir det 6verflodigt och ologiskt att
signifikanstesta skillnader mellan grupperna eftersom randomise-
ringen garanterar att eventuella skillnader beror pi slumpen. I stil-
let bor jimforelser vid formitningen baseras pa bedomningar av
den prognostiska styrkan hos de variabler som mits och hur myck-
et grupperna skiljer sig at.

Antal analyserade (Intention-to-Treat eller Treatment of the
Treated) (16)
En viktig friga i randomiserade studier ir hur manga som inklude-
ras i analyserna och hur man ska foérhalla sig till dem som avbryter
behandlingen eller som aldrig borjar 6ver huvud taget. Uttrycket
“intention-to-treat” (ITT) indikerar att samtliga personer som ran-
domiserats till de olika behandlingsalternativen ingér i analyserna,
oavsett om de hoppat av, bara gitt vissa delar av behandlingen eller
fullfsljt den. Dirmed bevaras randomiseringen. Den tidigare van-
ligaste analysmodellen ”treatment on the treated” (TOT) innebir
att bara de som fullfljt behandlingen och som deltar i alla uppf6lj-
ningar ingar i analysen. Nackdelen med att bara inkludera dem som
fullfoljt ar att avhopp i bide experiment- och kontrollgrupp kan
vara selektivt, vilket leder till att randomiseringen blir kompromet-
terad. Om exempelvis en av interventionerna lyckas bittre in den
andra med att behélla deltagarna i behandling kan skillnaden i re-
sultat mellan interventionerna bero pé att den ena interventionen
inte lyckats behilla deltagarna med den sviraste problematiken. I
dag rekommenderar CONSORT ITT eftersom den analysmetoden
bevarar randomiseringen och dirmed indikerar bittre intern vali-
ditet. Samtidigt medfor ITT ofta en underskattning av effekterna
eftersom alla inte fatt behandling.

Det hinder ocksa att individer pé felaktiga grunder inkluderas
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till studier, till exempel individer som inte uppfyller inklusionskri-
terierna, som aldrig deltagit i behandling eller som fatt en annan
behandling in den som planerades. Dessa deltagare ska trots det in-
kluderas i sina ursprungliga grupper enligt ITT, annars hotas ran-
domiseringen. Det forekommer att dessa deltagare exkluderas ur
analyser varvid modellen kallas ”modified intention to treat”. En
sddan studie ska kallas icke-randomiserad.

Deltagare som avbryter medverkan eller som inte besvarar vissa
datainsamlingsinstrument kan bara inga i ITT-analyser om deras
utfallsmétt imputeras (med hjilp frin annan insamlad information).
CONSORT avrader frin att anvinda enklare former av imputering
som att anvinda det senast insamlade mattet for individer som sak-
nar virden (”last measure carried forward”).

CONSORT 2010 har slippt kravet pa ITT-analyser och i stillet
rekommenderas tydliga beskrivningar av exakt vilka och hur manga
individer som ingtt i varje analys. Huruvida man bor vilja ITT- el-
ler TOT-analys avgors av syftet med studien. Vid effektstudier med
litet bortfall kan en TOT ge svar pi frigan om behandlingen fun-
gerar under optimala forhillanden. Men generellt sett limpar det
sig battre med ITT-analyser, eftersom de genererar resultat som ar
tillimpbara pa reguljir verksamhet dir det dr vanligare att klienter
hoppar av behandlingen (Wright & Sim, 2003). I somliga studier
kan det vara aktuellt att genomféra bada sortens analyser, till exem-
pel i studier dir méinga individer hoppar av behandlingen och det
dirmed blir stora skillnader mellan resultaten frin TOT respektive
ITT-analyserna.

Resultat och estimat
Resultat anges for primar- och sekundarmatt och varje grupp (17a)
Resultaten for varje effektmatt ska rapporteras i form av antal delta-
gare, medelvirden och standardavvikelser for respektive grupp samt
kontrasten mellan grupperna, det vill siga effektstorleken.

For att indikera precision bor dessutom konfidensintervallet rap-
porteras for kontrasten mellan grupperna. I randomiserade studier
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uttrycks huvudeffekter som kontrasten mellan den genomsnittliga
skillnaden mellan experiment- och kontrollgrupp. Ett saidant punkt-
estimat av behandlingseffekten ger inte ndgon heltickande bild av
individuella variationer nir det giller férindring. Somliga forindras
mycket och andra mindre under en behandling. Om den statistiska
styrkan ér tillrickligt hog kan man uppna en tillricklige siker upp-
skattning av den genomsnittliga programeffekten, men berikning-
en ger inte information om variationen runt medelvirdet. For att
kompensera bristerna med ett punktestimat ir det limpligt att for
varje genomsnittsresultat ocksd redovisa konfidensintervall (vanli-
gen 95 procent). Enligt CONSORT bor resultat aldrig rapporteras
uteslutande med p-virden.

Selektiv rapportering ir ett utbrett och allvarligt problem efter-
som det ger en snedvriden bild av interventioners effekter. Dirfor
bor samtliga planerade analyser rapporteras och inte bara analyser
som ir statistiskt signifikanta eller intressanta”.

For binara effektmatt ska bade absoluta och relativa effektstorlekar
anges (17b)
Nir de primira utfallsmétten r binira (t.ex. aterfall i kriminalitet)

ska bade relativ risk (oddskvot, relativ risk) och absolut effeke (skill-

nad i risk) anges tillsammans med konfidensintervall.

Tillaggsanalyser - t.ex. subgrupps- och justerade analyser (18)

Testning av interaktion handlar om att analysera skillnad i behand-
lingseffekt i jimforbara grupper. Sidana analyser kan vara vikti-
ga eftersom huvudeffekter kan délja viktiga undergruppseffekter,
till exempel mellan yngre och ildre deltagare (t.ex. Ogden & Am-
lund-Hagen, 2008). Men om man genomfor méinga signifikanstes-
ter okar risken for slumpmaissiga fynd. Dirfér menar CONSORT
att subgruppsanalyser bor undvikas. Detta giller sdrskilt jamforel-
ser mellan subgrupper som inte ir planerade frin borjan och som
genomfors post hoc. Resultat frin sidana analyser bekriftas sillan
av andra studier och har dirfor 1ag trovirdighet. Om subgruppsana-
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lyser genomfors ska motivet till det anges, om det var planerat frin
borjan samt vilka och hur manga subgrupper som undersokts. Det
ska inte genomforas pa grund av statistiskt sikerstillda skillnader
vid formitning.

Om man i analyserna justerar for bakgrundsskillnader vid bas-
mitning si bor bide justerade och icke-justerade resultat presen-
teras. Dessutom bor man presentera huruvida kovariansanalyser
genomforts. Dessa justeringar bor vara planerade i forskningspro-
tokollet. Justeringar som beror pa signifikanta skillnader vid bas-
mitning kan leda till otillférlitliga resultat eller skevheter i den es-
timerade behandlingseffekten.

Forekomst av skadliga effekter (19)

Skadliga och oavsiktliga effekter som de studerade interventioner-
na fororsakat ska rapporteras. Detta ir avgorande information ef-
tersom det kan finnas interventioner som fungerar for de flesta men
som har biverkningar for andra. Om inga skadliga effekter identi-
fierats 4r det ocksa viktig information att rapportera.

Diskussion

Begransningar (20)

CONSORT menar att diskussionsdelen i vetenskaplig rapportering
ofta dr full av retorik som stodjer forfattarnas resultat och i mindre
utstrickning utgor en balanserad beskrivning av det som talar f6r
respektive emot undersokningen och dess resultat. CONSORT £6-
reslar dirfor en mer strukturerad diskussionsdel som bestér av f61-
jande: (1) kort sammanfattning av resultaten; (2) bedéomning och
mojliga forklaringar till resultaten; (3) jimforelse med resultat frin
andra studier; (4) undersokningens begrinsningar samt metoder
som anvints for att minska och kompensera for dessa; (5) kort av-
snitt som summerar kliniska och for forskningen relevanta impli-
kationer. Ovanstiende punkter kan anvinds som underrubriker i
diskussionen.
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Generaliserbarhet - extern validitet (21)

Generaliserbarhet handlar om studiens externa validitet eller an-
vindbarhet, och ror i vilken grad resultaten kan antas gilla for andra
kontexter. Extern validitet dr inte absolut men kan virderas i férhal-
lande till kinnetecken hos deltagarna, miljén som studien utfors i,
behandlingsalternativet som provas och resultaten. Dirfoér bor in-
formation om inklusionskriterier, miljo, behandlingen, utfall samt
tidsperiod for rekrytering och uppfoljning alltid finnas med i rap-
porteringen. Hur ménga som uppfyllt inklusionskriterierna men
som inte ville vara med i studien kan vara en indikation pé klien-
ternas preferenser och hur attraktiv en intervention forefaller vara.
Det samma giller for kliniska preferenser, det vill siga i vilken grad
professionella i reguljira verksamheter ir intresserade av att borja
anvinda metoden.

Tolkning (22)

Tolkning av resultat ska balansera f6r- och nackdelar samt relatera
resultaten till annan relevant evidens. Det bor goras en grundlig lit-
teratursokning efter liknande studier sa att relevanta jimforelser kan
goras. Systematiska oversikter fir girna vara en del av diskussionen.

Annan information

Registreringsnummer och namn pa registret (23 + 24)

Allt fler vetenskapliga tidskrifter kriver att forskare i forvig ska
publicera sina projektplaner. Det finns flera motiv till detta. Ett dr
att andra forskare runt om i virlden ska veta vad som pigar for att
undvika onodiga replikationer. Ett annat ir att piskynda spridning
av resultat; den som hittar en relevant studie i ett vetenskapligt re-
gister kan kontakta den ansvariga forskaren och fi underhandsbe-
sked langt innan de vetenskapliga resultaten finns publicerade. Ett
tredje motiv ir att det minskar risken for selektiv presentation av
resultat. Det finns tva typer av selektion. Den forsta ir att studiere-
sultat inte publiceras i vetenskapliga tidskrifter (publication bias),
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nigot som frimst giller studier som inte kan uppvisa skillnader mel-
lan interventioner. Det andra ér att bara vissa resultat publiceras,
foretridesvis de som resulterat i signifikanta skillnader, medan re-
sultaten utan effekt inte redovisas (Littell, 2008). Bida typer av se-
lektion riskerar att framstilla en viss intervention som effektivare
in den i sjilva verket ir.

For det samhillsvetenskapliga omridet finns www.ClinicalTrials.
gov som ir Oppen for forskare frin hela virlden att registrera sina
projektplaner i. For hilso- och sjukvirdsomridet finns WHO:s forsk-
ningsregister 6ver randomiserade studier, www.who.int/ictrp/en.

Finansiering och andra former av stod (25)

For trovirdighetens skull ir det viktigt att forskare 6ppet redovisar
alla finansidrer till effektutvirderingen. Andra former av st6d bor
ocksa rapporteras.

Andra rapporteringskriterier

CONSORT har haft ett stort inflytande pa kraven pa rapportering
av randomiserade kontrollerade studier i vetenskapliga tidskrifter.
Men man har fatt kritik for att de flesta kriterier handlar om den
interna validiteten och att de darfér bor kompletteras med kriteri-
er som ocksd beror den externa validiteten (Glasgow, Lichtenstein
& Marcus, 2003; Glasgow, Vogt & Boles, 1999). Trudeau, Mostof-
sky, Stuhr och Davidson (2008) menar att psykologisk och beteen-
demedicinsk forskning dr mer metodologiskt sirbar dn exempelvis
farmakologisk forskning och att det dirfor behovs flera kriterier.
The Evidence-based Behavioral Medicine Committee of the Society for Be-
havioral Medicine efterlyser till exempel en mer detaljerad rappor-
tering av utbildning och handledning av terapeuter, inklusive hur
mycket utbildning som ir nodvindig for att genomfora behandling
pa ett kompetent sitt for att forhindra bristande behandlingstrohet.
En sidan rapportering bor inte bara omfatta huruvida klienten har
fatt behandlingen som planerat, utan ocksi om han eller hon foljt
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terapeutens rekommendationer (Davidson, Goldstein, Kaplan m.fl.,
2003). De har ocksé foreslagit att man ska rapportera om terapeu-
ten har en preferens for vissa behandlingsmetoder. Dessutom vill
de inkludera métt pa behandlingstrohet och om behandlingen hél-
lit samma kvalitet under hela studien.

Glasgow och kollegor (1999, 2003) har ocksi pipekat att i jim-
forelse med medicinska interventioner ir psykosociala och pedago-
giska interventioner ofta mer problematiska att definiera och stan-
dardisera. De riktar sig till en bred mélgrupp som dessutom ofta inte
sjilva soker vard. Bdde i modellutvirderingar och i verksamhetsut-
virderingar ir det viktigt att beskriva vilka interventioner som kan
ni en brett definierad méalgrupp, accepteras att anvindas av flera or-
ganisationer sisom skolor och sjukvirdsenheter, som gar att imple-
mentera framgangsrikt av en brett sammansatt personalgrupp med
varierande utbildning och kompetens och som ger replikerbara och
varaktigt positiva resultat (och minimalt negativa resultat) till en
rimlig kostnad. Detta stiller krav pi statistiska metoder som kan
hantera enskilda sdvil som kontextuella faktorer (d.v.s. flernivdana-
lys). Glasgow med kollegor (1999; 2003) sammanfattar sin modell
med akronymen RE-AIM som stir for att nd ut (Reach), effektivitet
(Efficacy/effectiveness), inférande (Adoption), implementering (Imple-
mentation) och vidmakthéllande (Maintenance). De betonar att ran-
domiserade studier inte bara ska beskriva interventionens effekter
pa individen utan ocksa beskriva hur stor andel av malgruppen som
far ta del av interventionen och hur generaliserbar interventionen
ir utanfor forskningssituationen.

R:et i RE-AIM syftar till i vilken utstrickning som interventio-
ner nir sin mélgrupp. I denna analys kan man identifiera de hin-
der som begrinsar deltagandet for vissa grupper, till exempel att
de inte remitteras eller att det finns andra sociala och miljomissiga
hinder for deltagande. Glasgow (2009) illustrerar problemen med
att nd malgruppen med evidensbaserade interventioner med ”halv-
eringsregeln”. Bland de verksamheter som skulle kunna anvinda en
ny intervention deltar 40-60 procent. Av personalen i dessa verk-

RAPPORTERING AV RANDOMISERAT KONTROLLERADE UTVARDERINGAR 527



samheter deltar 40-60 procent i implementeringen. Av dem som
interventionen riktar sig till erbjuds 40-60 procent, av dem accep-
terar 40-60 procent erbjudandet och av dem fullféljer 40-60 pro-
cent behandlingen. Av dem gynnas 40-60 procent pa kort sikt och
av dem som gynnas p4 kort sikt kvarstir effekterna pa ling sikt med
40-60 procent. Det innebir att av den totala malgruppen som in-
terventionen vinder sig till ir det mellan 0,3 och § procent som far
bra resultat pa kort sikt och 0,1-3 procent pa lang sikt. Det 4r med
andra ord viktigt att f6lja upp hur stor andel av de verksamheter for
vilka interventionen ir avsedd som faktiskt anvinder interventionen
och hur manga personer som fir behandlingen. Aven om det hand-
lar om grova uppskattningar illustrerar Glasgow problemet med att
verkligen hjilpa dem som interventioner avser att hjilpa.

A:eti RE-AIM, anpassning, handlar om hur ménga representan-
ter av en viss verksamhet som kommer att anvinda interventionen
och hur representativa de dr for samtliga verksamheter. Hur minga
som anvinder interventionen paverkas av hur vil programmet ir
anpassat till politiska och kulturella forhillanden.

M:et i RE-AIM, vidmakthallande, syftar pd om interventionen
fortsitter att anvindas 6ver tid, det vill sdga i vilken utstrickning
som den blir en bestiende rutin i organisationen. Enligt Rogers
(1995) dr det endast ett fatal interventioner som behélls over tid
oavsett hur goda resultaten 4r under en inledande period.

Glasgow med flera (2003) pdpekar att endast ett av CONSORT':s
22 kriterier behandlar generalisering och extern validitet. De me-
nar i motsats till bland andra Kellam och Langevin (2003) att man i
stillet for att borja med modellutvirderingar (eng. efficacy) bor ome-
delbart testa lovande insatser i verksamhetsutvirderingar (eng. ef-
fectiveness) sd att man kan avgora hur manga av mélgruppen som far
behandlingen respektive gynnas av den. Glasgow med flera (2003)
fokuserar pa hur vil interventionen accepteras och fungerar i pro-
fessionellt arbete efter att interventionen befunnits vara effektiv.
Det handlar om hur vil insatser nir malgruppen, men ocksé i vilken
utstrickning de implementeras och vidmakthalls av organisationer.
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Kapitel 19 | Knut Sundell & Terje Ogden

Effektutvarderingar och
framtiden

Bokens forsta kapitel inleddes med ett citat om att de flesta ex-
periment sker i vardaglig verksamhet och utan forskarmedver-
kan. I dag okar antalet effektutvirderingar i Sverige, men frin en
mycket lig niva. Vir forhoppning ir att den hir boken ska bidra till
att nya effektutvirderingar haller hog vetenskaplig kvalitet. Diliga
effektutvirderingar medfor i bista fall ett sloseri med resurser och
de medverkandes tid och engagemang. I simsta fall kan det leda
till att ineffektiva eller skadliga interventioner fortsitter att anvin-
das eller sprids. Att fi en ny intervention att bli anvind ir en ut-
maning i sig. Att utmonstra en ineffektiv intervention kan vara en
annu storre utmaning.

Effektutvirderingar handlar om tillimpad forskning; de genom-
fors med ambitionen att resultaten ska komma till anvindning. Ef-
tersom det i huvudsak handlar om interventioner som finansieras
med skattemedel, fattas besluten om vilka interventioner som ska
prioriteras av politiker eller kommunalt anstillda tjinstemin. I den
beslutsprocessen konkurrerar forskningen med andra informations-
killor som exempelvis ideologi, ekonomi och kultur. Den forsk-
ning som héller hogsta kvalitet har bist mojlighet att komma till
anvindning.

Tekniken for att genomfora effektutvirderingar med maximal
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trovirdighet utvecklas stindigt. Det i sin tur férindrar innebérden
av vad som ir hog kvalitet; det som idag ir metodologiskt avancerat
kommer formodligen att vara standard om négra ar. Och det som
ansags vara god kvalitet tidigare ir inte alltid det i dag. Tidigare ac-
cepterades exempelvis artiklar for publikation av klusterrandomi-
serade studier, som inte hanterat beroende mellan dem som ingick
i samma kluster. Det gir knappast i dag. Andra kvalitetskriterier
som allt mer kommit att betonas dr berikning av statistisk styrka,
en utforlig beskrivning av rekryteringen av undersékningsgruppen
(inklusive orsaker till att personer avbojt respektive avbrutit med-
verkan), imputering av bortfall samt dokumentation och analys av
behandlingstrohet, mediatorer och moderatorer. I dag ricker det
inte att visa vilken intervention som dr mest effektiv. Forskaren be-
hover ocksi visa hur stark effekten ir, om den forindras over tid,
om interventionen anvints som tinkt, om den fungerar lika for
olika malgrupper samt om den tinkta forindringsfaktorn ir rela-
terad till utfallet.

I detta avslutande kapitel behandlas férst tva frigor som inte be-
handlats i de tidigare kapitlen: dels vad som ska utvirderas, dels vi-
gar for att 6ka antalet effektutvirderingar. Sist lyfter vi fram fem
kriterier som vi uppfattar som sirskilt viktiga att efterstriva i en
effektutvirdering.

Vad ska utvarderas?

Aven om det vore énskvirt dr det inte rimligt att utvirdera alla
psykosociala och pedagogiska interventioner, bland annat av eko-
nomiska skil. Inom medicinen, som prioriterat effektutvirdering-
ar sedan lang tid, uppges exempelvis endast 20 procent av behand-
lingsmetoderna vara evidensbaserade (Nordenstrom, 2009). Av de
103 interventioner som svensk socialtjinst uppger att de anvinder
i oppenvird for barns psykiska hilsa (Socialstyrelsen, 2009) ér tio
utvirderade. Om det beh6vs minst tvd av varandra oberoende ut-
virderingar av hog kvalitet for att dra sikrare slutsatser om evidens,
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krivs ytterligare cirka 200 effektutvirderingar. Om varje utvirde-
ring kostar mellan tre och fem miljoner, blir den totala kostnaden
600 till 1000 miljoner!

Alla interventioner behover inte utvirderas experimentellt. T en
provokativ artikel gjorde Smith och Pell (2003) en systematisk 6ver-
sikt av om fallskdrmar ir effektiva for att forhindra ”allvarliga trau-
man i relation till utmaning frin gravitation”. Eftersom de inte
hittade ndgon RCT foreslog de att de som kriver att allt maste ut-
virderas experimentellt ska delta i en dubbelblind, randomiserad,
placebokontrollerad crossover-studie av fallskirmsanvindning. Man
kan pi goda grunder anta att ingen vill delta i en sidan studie! Ex-
emplet med fallskdrmar dskadliggor ate alle inte ska utvirderas i kon-
trollerade experiment. Samtidigt ir det viktigt att notera att pa de
flesta pedagogiska, samhillsvetenskapliga och medicinska omriden
visar sig inte effekter av interventioner direkt, utan det normala ir
att effekter ir svaga och forst uppenbaras efter en lingre tid. Nir
det giller att hoppa fran flygplan med eller utan fallskirm visar sig
effekterna omedelbart och det finns fi modererande faktorer att ta
hinsyn till. Nir det géller psykosociala behandlingar ir regeln att en
rad modererande faktorer kan misstinkas, till exempel alder, moti-
vation och férekomsten av ett socialt nitverk, for att nimna négra.

Eftersom effektutvirderingar ir bade tidskrivande och dyrbara,
ir det endast ett begrinsat antal interventioner som kan utvirderas
pa detta sitt. Dirmed beh6vs ndgon form av prioritering vad giller
vilka interventioner som ska utvirderas.

Prioriterade interventioner att utvardera

Vad som ir prioriterade forskningsbehov i ett visst samhille varie-
rar med férekomst av problem, utbyggd vird och omsorg, politiska
prioriteringar och vetenskapliga prioriteringar, fér att nimna nig-
ra faktorer. S4 vitt kint finns ingen enhetlig prioritering. Resone-
mang om nir screening Ar etiskt motiverat kan fungera som en in-
spiration. Enligt Juth och Munthe (2012) kan screening motiveras
nir de problem som ska atgirdas dr vanligt forekommande samt
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har allvarliga konsekvenser for individen. Allvarliga konsekvenser
kan vara hog grad av skada (pa hilsan), lig alder nir problematiken
startar (eftersom det kan innebira livslang problematik) samt san-
nolikheten att problematiken kommer att forvirras.

Det skulle innebira att interventioner som bor prioriteras att ut-
virdera dr de som behandlar vanligt forekommande problem och
som har allvarliga konsekvenser for individen. Andra interventioner
som bor prioriteras dr de som vinder sig till barn och unga med en
problematik som riskerar att férvirras. Vidare bor interventioner
prioriteras som individen har begrinsad mojlighet att vilja bort (1g
autonomi), exempelvis olika former av tvingsvird.

Dirutover finns dven andra kriterier for prioritering. Dit hor in-
terventioner som har evidens i systematiska oversikter frin andra
samhillssystem och kulturer. Interventioner som framstir som lo-
vande i pre-post-studier utan jimforelsegrupp och som genererat
stora effektstorlekar kan ocksa prioriteras.

For samtliga forslag ovan giller dessutom att interventionerna
ir vildefinierade, girna beskrivna i manualer, sd att interventionen
kan komma att anvindas av andra p4 rite sitt.

Det finns ocksi fall dd en utvirdering knappast ir motiverad. Ett
exempel dr att importera och utvirdera interventioner som redan
utvirderats i andra linder och som saknar effeke eller som till och
med ir skadliga.

Slutligen bor nya interventioner ha genomgitt flera inledande
test innan de blir foremal for en effektutvirdering med upprepad
mitning och kontrollgrupp, eftersom de senare dr bade dyrbara
och tidskrivande. Interventioner bor forst ha testats och befunnits
acceptabla for bade klienter och professionella och det behovs
dven vetenskapligt stod for att klienter som fér interventionen for-
bittras.
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Prioriterade interventioner att utvéirdera

« De som berér mdnga och riktas mot problem som har allvarliga konse-
kvenser for individen.

« De som ber6r barn och unga.

- De som individer har sma mojligheter att valja bort.

« De som har evidens i systematiska dversikter frdn andra samhallssystem
och kulturer.

- De som framstar som lovande i exempelvis pre-post-studier utan jamfo-
relsegrupp och som genererat stora effektstorlekar.

- De som é&r valdefinierade (t.ex. har manual).

Satt att framja effektutvarderingar

I dag finns ett tydligt okat nordiskt intresse for effektutvirdering-
ar. En utmaning p3 kort sikt dr att 6ka antalet forskare med kom-
petens att bedriva effektutvirderingar.

P3 sike dr det viktigt ate fler doktorander trinas i effektutvirde-
ringar inom ramen for sina doktorandarbeten. Forutsittningen for
att utbilda doktorander 4r dock att det finns handledare som be-
hirskar metodiken. En nyckeluppgift dr siledes att fortbilda empi-
riskt verksamma forskare. Ett annat sitt att mota bristen pa hand-
ledarkompetens ir tvirvetenskapliga institutioner dir forskare frin
discipliner med storre erfarenhet av effektutvirderingar ingar (t.ex.
omvirdnadsforskning, psykologi och medicin). Ett tredje sitt 4r ett
internationellt utbyte som ger svenska forskarstuderande mojlighet
att utbildas i linder som har den efterfrigade kompetensen.

Ett annat problem ir att forskningsriden inte har prioriterat ef-
fektutvirderingar inom de psykosociala och utbildningsvetenskap-
liga omradena. Bland annat har forskningsriden varit negativa till
att finansiera implementering av de interventioner som ska utvir-
deras. Om kommuner maéste finansiera forsoksverksamheter, vars
virde dr oklart, riskerar de att slosa bort skattemedel. For kommu-
ner blir det dé rationellt att ldta andra kommuner finansiera néd-
vindiga forsoksverksamheter for att i efterhand och utan kostnad
utnyttja den vunna kunskapen. Detta free rider-problem” behover
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l6sas antingen genom att forskningsriden ocksa bidrar med medel
till implementering eller att regering eller myndigheter har sarskil-
da medel for detta.

Nordiskt samarbete

Ett sdte ate hantera problemet med kostsamma effektutvirderingar
ir att genomfora dem som nordiska samarbetsprojekt, eftersom de
nordiska samhillssystemen liknar varandra kulturellt, ekonomiskt
och samhillsmissigt. Det giller framfor allt interventioner som vin-
der sig till kvantitativt sett sma malgrupper som det annars kan ta
lang tid att inkludera tillrickligt ménga individer av. Om ett ut-
vecklat nordiskt samarbete ocksd visar att effekterna ir snarlika i
de olika linderna, 6ppnar det for att en ny intervention inte nod-
vindigtvis méste utvirderas i alla nordiska linder, utan att det kan
ricka med ett land.

Ett exempel pa ett sidant samarbete ir en effektutvirdering av
multifunktionell behandling f6r ungdomar pa institution och i nir-
milj6 (MultifunC). MultifunC bygger pa empirisk forskning om
det som kinnetecknar effektiva institutioner samt om metoder som
har visat positiva effekter for ungdomar med allvarliga beteende-
problem. MultifunC har implementerats pé tre enheter inom Sta-
tens institutionsstyrelse samt pa nigot fler i Norge. Det betyder att
antalet ungdomar som kommer att genomga behandlingen under
en overskddlig tid ir begrinsat. Genom att anvinda samma design,
datainsamlingsinstrument med mera ges en mojlighet att sld sam-
man data frin Norge och Sverige och pa det sittet fi 6kad statistisk
styrka for att uppticka om det finns skillnader jimfort med tradi-
tionell behandling.

Nagra kvalitetskriterier for effektutvarderingar

En effektutvirdering blir inte bittre 4n sina simsta delar. En diligt
planerad datainsamling kan exempelvis 6ka risken att undersok-
ningspersoner hoppar av frin utvirderingen. Det i sin tur minskar
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den statistiska styrkan, vilket kan dventyra utvirderingens méjlighet
att sikert besvara frigestillningar. En studie som planeras ha for lag
statistisk styrka ir oetisk, eftersom det ir resurssloseri och utsitter
undersokningspersonerna for onédig anstringning.*

Varje kapitel i denna bok ger viktiga bidrag for planering och ge-
nomforande av en kvalitativt avancerad effektutvirdering. Det bety-
der inte att boken ir heltickande. Det finns omraden som den inte
behandlar. Dit hor exempelvis det sista viktiga steget i en effektut-
virdering — hur forskaren kan gora for att den erhillna kunskapen
ska kunna spridas och komma till anvindning.?

Avslutningsvis behandlar vi fem kriterier som vi uppfattar som
sarskilt viktiga att forsoka uppfylla i en effektutvirdering.

Randomiserad kontrollerad utvardering

Det bista sittet att sikra att resultaten frin en effektutvirdering far
inflytande 4r att anvinda en randomiserad design. En RCT har en
viktig férdel mot andra utvirderingsdesigner. Om randomisering-
en fungerar skapas tvd grupper som i teorin ir likvirdiga med hin-
syn till bakgrundsegenskaper och som endast skiljer sig dt i att den
ena gruppen far interventionen och den andra inte. Om interven-
tionsgruppen vid eftermitning eller uppfoljningsmitning i genom-
snitt har forbittrats mer 4n jamforelsegruppen, okar sannolikheten
att det beror pé interventionen, det vill siga att den interna validi-
teten dr hog. Det betyder inte att experiment ir det enda séttet att
faststilla orsakssamband, men det ir den bista metoden for att si-
kerstilla intern validitet; att det finns ett kausalt samband mellan
intervention och utfall. Utan intern validitet blir exempelvis den ex-
terna validiteten mindre intressant. Darfor bor en experimentell de-
sign vara det forsta alternativet att 6verviga vid effektutvirderingar.

1 Diremot kan resultat frin utvirderingar som misslyckats med att uppna tillrick-
ligt stor undersokningsgrupp vara virdefulla i metaanalyser eftersom de di ingér i
den sammanlagda undersokningspopulationen frin flera primérstudier.

2 T.ex. Fixsen, Naoom, Blasé, Friedman & Wallace, 2005; Roselius & Sundell,
2008.
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Det hivdas ibland att RCT idr omoijligt att anvinda i samhillsve-
tenskaplig forskning. Den invindningen kommer ofta fran forskare
som har en bakgrund i andra forskningstraditioner och som saknar
egna erfarenheter av RCT. I dag finns uppskattningsvis 10 coo RCT
av sociala interventioner internationellt och cirka hundra svenska
(Socialstyrelsen, 2011).

Randomiserade effektutvirderingar har kritiserats for att inte sva-
ra pa frigan om hur interventioner fungerar. Det dr sant att de inte
ger ett sikert svar pa den frigan. Men det dr mojligt att med hjilp av
mediator- och moderatoranalys testa om de antagna mekanismerna
ar statistiskt relaterade till avldsbara effekter (MacKinnon, 2008).
I den norska utvirderingen av den familjebaserade interventionen
Parent Management Training visade analyser att barns beteende
medierades av kvaliteten i forildraskapet (Ogden & Amlund-Ha-
gen, 2008; Amlund-Hagen, Ogden & Bjornebekk, 2011). Media-
tor- och moderatoranalyser ger inte underlag for starka slutsatser
om huruvida en viss mekanism paverkar kausalt, men de kan visa
att en mekanism znte paverkar om den inte ér statistiskt relaterad
till utfallet. Det forsta steget i en RCT ir silunda att testa om det
finns genomsnittliga skillnader mellan de grupper som undersoktes
(om interventionen fungerar) for att direfter underséka om inter-
ventionen fungerar bittre fér nigon undergrupp (moderatoranalys)
och om de antagna mekanismerna for forindring ér relaterade till
forindringen (mediatoranalys).

Samtidigt stéller experimentella studier speciella krav (t.ex. San-
son-Fisher, Bonevski, Green & D’Este, 2007). Det kan exempelvis
vara svért att f professionella att acceptera att deras klienter kan
komma att lottas till en vintelista. En annan svarighet i verksam-
hetsbaserade studier ér att sikra att interventionen genomfors som
den ska, med tillricklig behandlingstrohet. En tredje svirighet hand-
lar om kontaminering; ju lingre uppféljningstid som anvinds, desto
storre ir risken att kontrollgruppen far ta del av den experimentella
interventionen. Det giller framfor allt om kontrollgruppen utgors
av en vintelista.
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Ibland ir det omojligt att anvinda RCT. I det fallet ir ett icke-
randomiserat experiment med jimforelsegrupp det bista alternati-
vet. Denna typ av effektutvirdering har ocksa sina foresprakare och
kan under optimala férhallanden generera ett tillforlitligt resultat
(t.ex. Shadish, Clark & Steiner, 2008).

Sammantaget betyder det att &ven om randomiserade studier har
begrinsningar, har alternativen i allméinhet fler. Vi menar dirfor
att forskare som avser att utvirdera en intervention bor utgi frin
att det gér att genomfora en RCT. Forst nir det 4r klarlagt att den
designen inte kan anvindas bor andra typer av designer overvigas
(jfr Weisburd, 2010).

Standardiserad design

Syftet med effektutvirderingar ér att f4 kunskap om vilka effekter
en viss intervention har s att det kan vigleda professionellt socialt,
psykologiskt och pedagogiskt arbete. Det ir forst nir det finns flera
effektutvirderingar som ger samstimmiga resultat som en sikrare
kunskap finns om interventionens effekter. Det sikraste sittet att
fa den kunskapen ir med hjilp av systematiska 6versikter. Den sys-
tematiska 6versikten foljer samma vetenskapliga metodik som pri-
mirforskning. Den ska redovisa frigestillning, metod, genomféran-
de och tolkning pa ett sidant sitt att andra forskare kan reproducera
resultaten. Det stiller krav om att de primirstudier som inkluderas
tydligt redovisar relevanta fakta om hur effektutvirderingen genom-
forts och vilka resultat som erhallits. For att skapa konsensus om hur
det ska ske har bland annat CONSORT utvecklats.

Vikten av att effektutvirderare borjar anvinda en mer standardi-
serad metodik askidliggors i en artikel av Andrée Lofgren, Brinn-
strom, Olsson och Hansson (under tryckning) dir de granskar ef-
fektutvirderingar av multisystemisk terapi. Av 13 RCT fanns inte
tvd som hade samma jimforelsegrupp, uppfoljningstid och primira
effektméte. Det skapar problem for den systematiska 6versikten.
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Adekvat kontrollgrupp

Avgorande for tolkningen av en effektutvirdering ir valet av kon-
trollgrupp; utan kontrollgrupp ir det svart eller omojligt att avgo-
ra hur stark effekt interventionen haft. Men valet av kontrollgrupp
péverkar i allra hogsta grad resultaten.

Grovt sett finns det tre typer av kontrollgrupper: (1) ingen in-
tervention (inkl. vintelista); (2) en annan aktiv intervention och
(3) en blandning av aktiva interventioner. Inom medicinsk forsk-
ning anvinds ocksa placebointervention, men det ir mindre vanligt
inom det psykosociala omradet. Valet av intervention paverkar teo-
retiskt och praktiskt storleken pé de effekter som kan férvintas. En
obehandlad kontrollgrupp resulterar oftast i en starkare effekt for
experimentgruppen dn om kontrollgruppen fatt en aktiv behand-
ling. En nackdel med en obehandlad kontrollgrupp ér att bristen
pé intervention kan férma dessa personer att vid sidan om utvir-
deringen soka hjilp pa annat hall, vilket kan férdunkla slutsatserna
om interventionens effekter.

Inom medicinsk forskning anvinds ofta en standardbehandling
som jimforelsegrupp. Det dr den intervention som det finns konsen-
sus om att vara den mest effektiva. Men om det saknas en standard-
behandling, som ofta ir fallet inom psykosocialt och pedagogiskt
arbete, uppstar problem. Framfor allt om det finns flera interventio-
ner som parallellt anvinds som standardbehandling och som klum-
pas ihop i en effektutvirdering. I det fallet blir det svart att dver-
sitta resultaten till praktisk verksamhet (Burns, 2009). Om en viss
arbetsplats framfor allt anvinder standardbehandling A men inte
alls standardbehandling B och C, gar det inte att avgéra om det ir
standardbehandling A, B eller C eller samtliga eller en kombina-
tion av dem som varit simre 4n den intervention som testats speci-
fikt. Ett exempel pa hur det kan se ut ir den svenska utvirderingen
av multisystemisk terapi (MST), dir de 77 ungdomarna i kontroll-
gruppen fick sju olika interventioner och dir nagra inte fick nigon
intervention alls.

I det fall det saknas standardbehandling kan en rekommenda-
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tion vara att anvinda en obehandlad kontrollgrupp (t.ex. vintelis-
ta), eftersom den effekt som dé erhalls ir littare att tolka. Ett an-
nat alternativ till kontrollgrupp ir att vilja en standardbehandling
som tidigare utvirderats mot en obehandlad kontrollgrupp, nigot
som ger mojlighet att extrapolera effekten. Ett tredje alternativ ar
att vilja den standardbehandling som har starkast teoretiskt stod.

Det finns tillfillen nir det dr svart att skapa en obehandlad kon-
trollgrupp. Det giller sirskilt nir rekryteringen av kontrollgruppen
sker via en organisation dir personerna redan ir aktuella; dels kan
personerna aktivt ha sokt sig till en viss intervention och inte vara
motiverade for alternativ, dels kan det finns en juridisk skyldighet
att erbjuda behandling. Det finns dock exempel dir en ”obehandlad”
kontrollgrupp rekryterats via annonser i regional- och rikstickande
dagspress. Scheffer Lindgren och Tengstrom (2011) annonserade
efter kvinnor som utsatts for vild av sin manliga partner men som
inte hade ndgon pigiende kontakt med socialtjinsten eller kvin-
nojour pa grund av véildet. Over 200 kvinnor kom pa detta sitt att
ingi i en icke-randomiserad kontrollerad utvirdering, utéver de cir-
ka 350 som tillhorde en aktiv behandlingsgrupp. Visserligen fanns
skillnader mellan grupperna vid féormétningen, men med hjilp av
regressionstekniker kan initiala skillnader i teorin kontrolleras —
givet att de relevanta selektionsfaktorerna har dokumenterats (jfr
Shadish m fl., 2008).

Transparens

Minga vetenskapliga tidskrifter kraver att forskare redovisar egna
finansiella intressen i den intervention eller motsvarande som en
artikel behandlar, till exempel om forskaren bedriver kommersiell
utbildningsverksamhet av den intervention som utvirderas. Eisner
och Humphreys (2011) visar att effektstorlekarna var hogre i ef-
fektutvirderingar av brottspreventiva interventioner nir forskarna
hade kommersiella intressen i den intervention de utvirderat. Det
betyder inte nédvindigtvis att vissa forskare fuskar, utan det kan
handla om kognitiv bias (”tunnelseende”) eller hogre programtro-
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het eftersom programkonstruktéren medverkar (Petrosino & Soy-
dan, 2005). Inte heller betyder det att en forskare som utvirderar
en egen intervention automatiskt blir mindre trovirdig. Vetenskap-
lig trovirdighet handlar i férsta hand om transparens - att sd exakt
som mojligt redovisa hur utvirderingen genomforts.

Exempel pa bristande transparens
Eisner (2009)

I en metaanalys av ett namngivet preventionsprogram drog forfattarna slut-
satsen att interventionen var effektiv. Det resultatet, oavsett hur korrekt det
ar, kan ifrdgasattas, eftersom en av den publicerande tidskriftens tva redak-
torer ocksd ingick i preventionsprogrammets radgivande kommitté och an-
svarade for en utvardering av preventionsprogrammet i USA. Vidare imple-
menterade en av forfattarna till metaanalysen programmet i Tyskland, ingick
i preventionsprogrammets radgivande kommitté och hade en anknytning
till det kommersiella foretag som distribuerar programmet i Tyskland. Inget
av detta redovisades av vare sig forfattare eller redaktorer.

Ett sitt att 6ka transparens och motverka verkliga eller inbillade
hot om snedvridning ir att forskare i forvig registrerar sina projekt-
planer (se dven kapitel 18). For det samhillsvetenskapliga omridet
finns www.ClinicalTrials.gov dir forskare fran hela virlden kan re-
gistrera sina projektplaner.

Registerdata for uppféljning
En anledning till att effektutvirderingar dr kostsamma ér att det kan
behovas relative ling tid for att samla en tillrickligt stor undersok-
ningsgrupp, som dessutom behover foljas en lingre tid for att ef-
fekterna ska kunna avlisas. Det medfor att tre dr i allmdnhet ar ett
minimum fran planering till rapport. Vid efter- och uppfoljnings-
mitningar behover de personer som ingar i studien i allmanhet be-
sokas personligen for datainsamlingen.

Ett site att minska resursbehoven ir att anvinda registerdata som
effekematt. Det dr inte alltid mojligt, men i vissa fall finns relevanta
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registerdata tillgingliga. Ett exempel ir lagforingsregister 6ver kri-
minalitet nir en utvirdering handlar om att férebygga kriminali-
tet. Andra register som kan vara aktuella ir register 6ver hilso- och
sjukvard och forsorjningsformaga.

Anvindning av registerdata kan eliminera behovet av att félja upp
deltagare personligen vid efter- och uppfoljningsmitning. I stillet
kan resurserna koncentreras pa att triffa undersokningspersoner-
na vid férmitningen och samla in information om relevanta bak-
grundsvariabler, samt att registrera programtrohet for interventio-
nerna under interventionsfasen. Att undersokningspersoner som
byter bostadsort kan vara kostnadsdrivande askadliggor en studie
av social barnavard dir 31 procent av 239 personer bytte bostadsort
inom en tredrsperiod (Sundell, 2002).

Utover att registerdata kan spara resurser uppstér inte nigot el-
ler endast ett begrinsat bortfall (individer kan emigrera). En an-
nan fordel dr att det kan vara mer etiskt vid lingtidsuppfoljningar,
eftersom personer som deltagit i interventionen kan tycka att det
ir obehagligt att pAminnas om ett tidigare problem. En nackdel ir
att registerdata ofta har en viss eftersldpning. Registerdata har ock-
sa brister, liksom alla typer av data. Aven om bortfallet i allminhet
ar lage, dr det ofta storst for sociala marginalgrupper, exempelvis
skolbetyg bland barn i dygnsvird. Trovirdigheten kan dessutom
ibland ifragasittas, exempelvis avser brottsanmilningar endast en
del av all brottslighet.

Registerdata anvinds framgéngsrikt inom medicinsk och sam-
hillsvetenskaplig forskning i form av retrospektiva fall-kontroll- och
kohortstudier (t.ex. Vinnerljung, Franzén & Danielsson, 2007; Vin-
nerljung, Hjern & Lindblad, 2006). Diaremot har registerdata sillan
anvints som utfallsmatt i prospektiva experimentella utvirderingar,
nigot som det dr hog tid att dndra pa. Ett kint exempel dr Cambrid-
ge-Somerville Youth Study, som startade 1935 i Boston, USA. Syftet var
att forebygga kriminalitet bland pojkar i slummen. Pojkarna lottades
antingen till en grupp som fick stod av socialarbetare under uppvixten
eller till en grupp som inte fick det. Nir pojkarna f6ljdes upp 30 4r se-

EFFEKTUTVARDERINGAR OCH FRAMTIDEN 543



nare uppgav tva tredjedelar i behandlingsgruppen att projektet varit av
avgorande betydelse for deras uppvixt (McCord, 2003). Registerdata
gav dock en helt annan bild. Personerna i behandlingsgruppen hade
oftare domts for allvarlig kriminalitet, fler var alkoholiserade och fler
hade allvarliga psykiska sjukdomar eller hade avlidit.
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Ordlista

Begrepp

Alternativ hypotes (H1)
(eng. alternative hypo-
thesis)

Alternativkostnad
(eng. opportunity cost)

ANOVA

Bedomningsbias
(eng. detection bias)

Firklaring

Mothypotes, forskningshypotes. Vid Pstatistisk hy-
potesprovning ir den alternativa hypotesen den
som accepteras om P nollhypotesen visar sig vara
falsk, d.v.s. d& gruppernas medelvirden eller fre-
kvenser skiljer sig s& mycket att skillnaden sannolikt
inte forklaras av slumpen.

Vid ekonomiska analyser; virdet av det alternativ
som viljs bort till forman for ett annat. Om man ex-
empelvis arbetar 10 timmar i veckan frivilligt, vad
skulle virdet vara om man i stillet hade fitt betalt
for de timmarna?

» Variansanalys.

Otillforlitlighet i resultat fran en Peffektutvirde-
ring som uppstdr nir det finns systematiska skill-
nader f6r hur man bedémer utfall i studiegrup-
perna. Kan exempelvis uppstd nir bedémare som
statt for mitning av resultaten kinner till vilken
intervention deltagarna fitt inom ramen for stu-
dien. Bedomaren kan skatta storre forbiteringar
vid uppfoljningsmitning f6r deltagare som fitt den
P intervention som antas vara den bista. Aktuellt
for utfallsméte som innefattar subjektiva bedém-
ningar, medan risken ir mindre for objektiva matt.
Risken for bedémningsbias minskar med P>blind-
ning.
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Begreppsvaliditet
(eng. construct validiry)

Behandlingsbias
(eng. performance bias)

Behandlingsgrupp
(eng. rreatment group)

Behandlingsmetod

Behandlingstrohet
(eng. treatment integrity,
treatment fidelity)

Beroendevariabel
(eng. dependent variable)

Bevisvirde
(eng. study quality)

Bias

548 MARIA BODIN

Den grad med vilken en skala eller ett test lyckas
finga det teoretiska begrepp som man avser mita
och inget annat. Empiriskt stod for detta finns nir
testet Pkorrelerar med andra test som miiter lik-
nande faktorer (konvergent validitet) och samtidigt
inte har nigot samband med faktorer som ér be-
greppsmiissigt orelaterade (divergent validitet).

Otillférlitlighet i resultat fran en Peffektutvirde-
ring som uppstdr nir det finns systematiska skillna-
der mellan studiegrupperna gillande olika behand-
lingsfaktorer. Det kan till exempel handla om att
kontrollgruppen i hogre grad 4n experimentgrup-
pen soker behandling utanfor studien.

»Experimentgrupp.

P Intervention.

Den grad med vilken en Pintervention genomférs
pa det site som foreskrivs i en teoretisk modell eller
en manual. Behandlingstrohet kan omfatta flera di-
mensioner, t.ex. P> féljsamhet och kompetens.

En Pvariabel som antas kunna péverkas av vir-

det pd en Poberoende variabel. Inom ramen for en
P effektutvirdering ir beroendevariabeln den P ut-
fallsvariabel som man vill pdverka med den studera-
de Pinterventionen. »Oberoende variabel.

Den skattade vetenskapliga kvaliteten hos en en-
skild studie och dess féormaga att besvara frigan om
en interventions effekter pa ett utfallsméte pa ett
tillforlitligt sdct. En studie med hég risk for Pbias
har ett ligre bevisvirde. Bevisvirdet hos enskilda
studier ligger till grund for bedémningen av det ve-
tenskapliga underlagets sammantagna Pevidens-
styrka. Savil bevisvirde som evidensstyrka for en
intervention kan variera mellan utfallsmitt.

Systematiskt fel som medfor att resultat frin en

P cffektutvirdering blir otillforlitligt. I P systema-
tiska oversikter bedéms graden av Prisk for bias
hos de ingdende primirstudierna. P Selektionsbias,
» Bedémningsbias, »Behandlingsbias, »Bortfalls-
bias, > Rapporteringsbias P> Publikationsbias »Min-
nesbias.




Blindning
(eng. blinding)

Bonferronikorrektion

Bootstrapmetoden
(eng. boorstrapping)

Bortfall
(eng. arttrition)

Att inom Peffektutvirderingar hilla

deltagare, behandlare och dem som genomfér
mitningarna ovetande (blinda) infor deltagarnas
grupptillhorighet (d.v.s. vilka deltagare som ir i
»experimentgrupp respektive i »kontrollgrupp).
Syftet dr att undvika P reaktivitet och »bedém-
ningsbias vilket kan ge otillforlitliga resultat. Enligt
» CONSORT-uttalandet frin 2010 bor termerna
?singelblindad” och ”dubbelblindad” undvikas vid
rapportering eftersom det inte ir tydligt vad som
avses. I stillet bor det beskrivas vilka som hallits
blinda. Blindning av savil deltagare som behandla-
re och bedémare genomfors regelmissigt i likeme-
delsstudier. I studier av psykologiska och sociala in-
terventioner ir det svart att ”blinda” deltagarna och
dem som ger interventionen.

Korrigering av Psignifikansnivin nir man
statistiskt testar flera »-hypoteser. Signifikansni-
van p < .05 giller for ett enda test och risken for att
hitta en statistiskt signifikant, slumpmassig skill-
nad okar med antalet genomférda test. Bonferroni-
korrektion innebir att man justerar den godtagba-
ra signifikansnivin genom att dela den ursprungliga
nivan med antalet testade hypoteser. Vid fem ge-
nomférda test blir signifikansnivan efter korrektion
p < .01 (0.05/5). Korrektionen innebir att risken
for P typ-I-fel minskar.

Bootstrapping innebir att man gor upprepade
slumpmiissiga urval betriffande en variabel frin ett
existerande dataset (resampling). Kan anvindas fér
att skaffa ett P-estimat av en Pvariabel (t.ex. dess

P medelvirde eller varians) nir data inte uppfyller
antaganden om P normalférdelning och lika
varians.

Bortfall innebir ate data frin en mitning i en

P longitudinell studie saknas helt eller delvis pa
grund av tekniskt missdde, att personen inte ling-
re samtycker till deltagande i mitningen eller inte
lingre gar att komma i kontakt med. Om bortfallet
i en Peffektutvirdering ser olika ut i de studerade
grupperna uppstar risk for Pbortfallsbias.
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Bortfallsbias
(eng. astrition bias)

Box-plot

Campbell Collaboration

Cochrane Collaboration

Cohens d

Confounder
CONSORT
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Otillforlitlighet i resultat frin en P effektutvir-
dering som uppkommer di bortfallets storlek el-
ler orsak skiljer sig mellan de studerade grupperna,
exempelvis om deltagare med initialt stérre pro-
blemtyngd fallit bort i hégre utstrickning i en av
grupperna. Till skillnad frin ménga andra hot mot
den Pinterna validiteten minskar risken for bort-
fallsbias inte med P randomisering.

?Liddiagram”. Grafisk framstillning av en varia-
bel dir observationerna rangordnats och dir »med-
ianvirde och P percentiler framgir. En box-plot kan
anvindas for att identifiera P extremvirden.

Ett internationellt nitverk av bland annat forskare
som genomfor, publicerar och regelbundet uppda-
terar Psystematiska dversikter avseende socialt ar-
bete, kriminalvard och utbildning, for att fa fram
resultat som kan bidra till en »evidensbaserad prak-

tik.

Ett internationellt nitverk av bland annat forskare
som genomfor, publicerar och regelbundet uppda-
terar P systematiska oversikter avseende hilso- och
sjukvardsinterventioner, for att f fram resultat som
kan bidra till en »evidensbaserad praktik.

En Peffektstorlek som riknas ut genom att man
subtraherar en grupps P medelvirde frin en annan
grupps medelvirde och dividerar med gruppernas
genomsnittliga P standardavvikelse. Vanligtvis mot-
svarar d = 0.20 en liten effekt, d = 0.50 en medel-
stor effekt och d = .80 en stor effekt av interven-
tionen.

» Ovidkommande variabel.

CONSORT Group (Consolidated Standards of
Reporting Trials) producerar och ger ut riktlin-
jer for hur »randomiserade kontrollerade studier
bor rapporteras i vetenskapliga tidskrifter. Flera
tidskrifter kraver i dag att forskare som sinder

in manuskript visar i vilken utstrickning de f6ljt
riktlinjerna i sin rapportering genom att bifoga
CONSORT-gruppens “checklista”.




DfBeta

Dikotom variabel
(eng. dichotomous varia-
ble, binary variable)

Direkta kostnader
(eng. direct costs)

Dos-respons-relation
(eng. dose-response rela-
tionship)

Drop-out

Effectiveness trial
Effekt

(eng. effect)
Effektivitet

(eng. effectiveness)
Effektstorlek
(eng. effect size)

Effektutvardering

(eng. outcome study, im-
pact evaluation, interven-
tion study)

DfBeta anvinds for identifikation av multivariata

P extremvirden. Beskriver graden av forindring i en
regressionskoefficient (betakoefficient) nir en per-
son inkluderas respektive inte inkluderas i en multi-
pel regressionsanalys. Grafiskt motsvarar detta gra-
den av férindring i regressionslinjens lutning.

En variabel med tva kategorier som ir varandra ute-
slutande (exempelvis kén). En dummyvariabel ir en
dikotom variabel med virdena o och 1 som anvinds
i regressionsmodeller for att indikera frinvaro eller
nirvaro av nigon egenskap eller hindelse.

Vid ekonomiska analyser; de resurser som anvinds
vid planering, implementering, leverans och fortsatt
anvindande av en intervention.

Ett samband mellan en given behandlingsdos och
dess effekt pa ete Putfallsmice. Vanligen avses ett
positivt samband, d.v.s ju mer behandling, desto
storre effeke.

Deltagare som i fortid avslutar medverkan i en stu-
die. Om termen ska anvindas i rapportering bor
man specificera om den avser avhopp frin behand-
lingen/interventionen, »bortfall vid uppfoljnings-
mitningarna eller bida dessa.

P Verksamhetsutvirdering.

Den observerade relationen mellan en Pinterven-
tion och ett P-utfall. Beskrivs som en Peffektstorlek.

Att anvinda tillgingliga resurser pa bista sitt.

Statistisk term som beskriver storleken och rikt-
ningen pi effekten av en viss intervention. Exempel
pé effekestorlekar dr P Cohens d, P oddskvot, Prisk-
kvot och Pnumber needed to treat.

Studie vars syfte ir att (1) virdera effekten av en in-
tervention, (2) fokusera pd de berérda personernas
forbittrade hilsa och psykosociala situation, (3) be-
skriva slutresultatet av interventionen samt (4) vars
resultat dr avsedda att anvindas som underlag for
beslut som fattas av dem som deltar i vird, omsorg
och pedagogisk verksamhet.
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Effektvariabel
(eng. outcome variable)

Efficacy trial

Efterféljande ekono-
misk analys

(eng. retrospective econo-
mic analysis)
Efterféljande resurser
(eng. downstream re-
sources)

Ekonomiska kostnader
(eng. economic costs)
Empirisk prévning
(eng. empirical test)
Estimat

(eng. parameter estimate)

Evidens
(eng. empirical evidence)

Evidensbaserad praktik
(eng. evidence-based prac-
tice)
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» Utfallsvariabel.

» Modellutvirdering.

En ekonomisk analys gjord pi en studie som frin
boérjan designats for att besvara enbart kliniska fra-
gor.

Resurser som anvinds vid en senare tidpunkt.

P Totala kostnader, inklusive pengar spenderade pa
produktion och P-alternativkostnader.

Vetenskapligt insamlande av data i syfte att testa en
»hypotes.
Skattning av en Pparameter utifrin ett Purval.

Nagot som bedoms tyda pa att ett visst férhillande
giller. Inom ramen fér begreppet »evidensbaserad
praktik utgor evidens det vetenskapliga stodet for
en insats eller dtgirds effekt pa ett P-utfallsmatt. Ve-
tenskapligt stod ir inte ndgot absolut utan handlar
om grad av tilltro till vilket vetenskapligt stod som
finns for dtgirdens eller insatsens effekt pa ett gi-
vet utfallsmatt. I vetenskapliga ssmmanhang utgor
evidens empiriskt insamlade beligg for eller emot
ett antagande. Normerna for hur dessa beligg ska
samlas in och dirmed for vad som utgor evidens for
en intervention kan variera sivil mellan som inom
kunskapsomriden.

En medveten och systematisk anvindning av bista
tillgingliga Pevidens, tillsammans med den profes-
sionellas expertis samt den berérda personens situa-
tion, erfarenhet och 6énskemal, for beslut om inter-
ventioner till enskilda personer. Hur informationen
fran de olika kunskapskillorna vigs samman be-
stims av det nationella och lokala sammanhanget,
till exempel genom lagstiftning, riktlinjer och till-
gingliga resurser.



Evidensstyrka Evidensstyrkan beskriver tillforlitligheten hos det

(eng. quality of evidence) ~ sammanlagda vetenskapliga underlaget for en viss
slutsats. Det saknas enhetliga system for att bedéma
evidensstyrka. Flera svenska myndigheter anvinder
idag det internationellt utarbetade evidensgrade-
ringssystemet »>GRADE i Psystematiska éversikter
om diagnostik och interventioners effekter.

Exklusionskriterier Forhéllanden eller egenskaper som forskaren i for-

(eng. exclusion criteria) ~ vig har bestimt ska exkludera personer frin med-
verkan i en studie (t.ex. annan samtidig behand-
ling).

Experimentell studie En Pstudiedesign dir forskaren medvetet

(eng. experimental study) — introducerar en Pintervention for att avlisa dess
effekter. Kontrasteras ofta mot Pobservationsstu-
dier. Innefattar vanligtvis dtminstone tva mitning-
ar - fore och efter interventionens start. Om expe-
rimentet dr Pkontrollerat innefattar designen dven
en jimforelsegrupp som fir en annan intervention
in experimentgruppen. Om den kontrollerade stu-
dien dessutom fordelar deltagare slumpvis till grup-
per, dr det en Prandomiserad, kontrollerad studie.

Experimentgrupp Den grupp deltagare i en utvirdering som admini-
(eng. experimental group)  streras den intervention som testas och vars utfall
jimfors med en Pkontrollgrupp eller en Pjimforel-

segrupp.
Extern validitet Avser i vilken utstrickning en studies resultat gir
(eng. external validity) att generalisera till andra personer i malgruppen,

platser och sammanhang 4n dem som var aktuella
inom studien.

Experimentvariabel » Oberoende variabel.
Extremvarde Ett virde som avviker fran flertalet dvriga virden
(eng. outlier) i en datamingd. En univariat outlier avviker med

virdet fér en P variabel, en multivariat outlier avvi-
ker med virdet for flera variabler.
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F-kvot
(eng. F-value)

Fall-kontroll-studie
(eng. case-control study)

Fallstudie
(eng. case study)

Fasta kostnader
(eng. fixed costs)

Finansiella kostnader
(eng. financial costs)

Flernivaanalys
(eng. multilevel analysis)

Forskningshypotes

554 MARIA BODIN

F-kvoten (efter Ronald A. Fisher) ir ett testvir-

de som oftast anvinds inom Pvariansanalys for

att avgora om det finns en statistiskt signifikant
skillnad mellan de undersokta gruppernas »medel-
virden. F-kvoten visar om variationen mellan grup-
perna ir tillrickligt mycket stoérre dn variationen
inom grupperna for att férkasta P nollhypotesen.
Man sikerstiller statistisk signifikans med hjilp av
en F-tabell som visar hur stor F-kvoten méste vara,
givet de aktuella P frihetsgraderna, fér act man ska
forkasta nollhypotesen. Motsvarande testvirden
med liknande funktion finns for andra typer av sta-
tistiska test, exempelvis t-virdet och y*-virdet.

En typ av Pobservationsstudie som vanligtvis inne-
bir att forskaren jaimfor féorekomsten av en férmo-
dad orsaksfaktor (t.ex. rokning) hos personer som
har det studerade problemet (fall = t.ex. personer
med lungcancer) med férekomsten av samma faktor
hos friska personer (kontroll = t.ex. personer utan
lungcancer). For varje fall utses en eller flera kon-
troller.

En studie som omfattar en enda individ.

Kostnader som maste betalas dven om en organisa-
tion inte producerar nigonting.

Bokforingskostnaden for en vara eller tjinst, vilket
normalt ir det belopp som ursprungligen betalades
och inte Palternativkostnaden.

Kallas dven hierarkiska modeller eller analyser med
mixade effekter eller slumpeffekter. Anvinds nir
det finns en hierarkisk strukeur eller klusterstruk-
tur i data, vilket innebir att observationerna inte ir
oberoende av varandra. Data frin exempelvis skolor
tenderar att vara klustrade eftersom elever inom en
skola liknar varandra mer in de liknar resten av po-
pulationen skolelever.

» Alternativ hypotes.



Forskningsplan
(eng. study protocol)

Fraktiler
(eng. fractiles)

Frekvens

(eng. frequency)
Frihetsgrader

(eng. degrees of freedom)

Foljsamhet
(eng. adherence
compliance )

Forsoksledareffekt
(eng. experimenter effect)

Genomsnitt
(eng. arithmetic mean)

Genomsnittliga kost-
nader
(eng. average costs)

En noggrant genomtinke skriftlig forskningsplan ir
till hjilp for genomférandet av en Peffektutvirde-
ring och f6r att man i slutindan ska kunna besvara
forskningsfrigan. Den efterfrigas ocksa vid forsk-
ningsetisk provning. Introduktionen i en forsk-
ningsplan beskriver den planerade utvirderingens
teoretiska och empiriska bakgrund, samt studiens
syften, frigestillningar och hypoteser. Metoddelen
beskriver planerad rekrytering av deltagare, berik-
ning av Pstatistisk styrka och deltagarantal, mit-
metoder och planerade statistiska analyser. Planen
innefattar dven en tidsplan, uppskattade kostnader,
bilagor samt en referenslista.

Fraktiler dr virden som delar upp ett rangordnat
datamaterial i delar med lika minga observationer

i varje, exempelvis P medianvirdet som delar det i
tvé lika stora delar, kvartiler (fyra delar), deciler (tio
delar) och percentiler (hundra lika stora delar).

Hur ofta nagot intriffar eller hur ménga individer
som tillhor en viss kategori.

Antalet frihetsgrader anviinds vid Pstatistisk hypo-
tesprovning for att avgora den kritiska grinsen for
nir ett testvirde ir tillricklige stort for att visa pa
en signifikant skillnad mellan grupperna. Sitten att
rikna ut frihetsgrader skiljer sig mellan olika test
men ir ofta ett uttryck for antalet individer, antalet
variabler och antalet grupper som ingr i analysen.

En behandlares efterlevnad av en manual eller en
behandlingsmodell. Avser dven en studiedeltagares,
klients eller patients efterlevnad av en tilldelad

P intervention eller behandling.

Avser att forsoksledarens forvintningar eller egen-
skaper paverkar den egna studiens resultat.

P> Medelvirde.

P Totala kostnader dividerat med summan av pro-
duktionen, till exempel antalet behandlingstimmar
som produceras under dret.
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GRADE

Gra litteratur
(eng. grey literature)

Hawthorne-effekt
(eng. Hawthorne effect)

Hypotes (vetenskaplig)
(eng. hypothesis)

Havstangsvarden
(eng. leverage values)

Immateriella kostnader
(eng. intangible costs)
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GRADE ir ett internationellt utarbetat evidens-
graderingssystem for bedémning av tillforlitlig-
heten hos vetenskapliga underlag som ligger till
grund for slutsatser om diagnostik och interven-
tioners effekter. Beddmningen av tillforlitlig-

het gors per Putfallsmétt och indelas i fyra nivi-
er. Utgangspunkten ir att om underlaget bestér av
P randomiserade kontrollerade studier anses det
finnas ett starkt vetenskapligt underlag. Poingav-
drag kan sedan goras utifrin fem faktorer som be-
déms minska tillférlitligheten: bristande studiekva-
litet (risk for olika typer av Pbias for utfallsmarctet

i de bedomda primirstudierna), bristande
overforbarhet (férutsittningarna eller utfallsmatten

i primirstudierna brister i relevans f6r exempelvis
svenska forhallanden), bristande samstimmighet
(olika studiers resultat for ett utfallsméte pekar i
olika riktning), bristande statistisk precision (den
sammanvigda effekten ir osiker pa grund av ett
litet antal deltagare eller intriffade hindelser i
studierna) samt risk f6r »publikationsbias.

Vetenskapliga studier som inte har publicerats i eta-
blerade vetenskapliga medier, exempelvis myndig-
hetsrapporter, vissa avhandlingar och examensar-
beten.

Reaktion hos deltagare i en studie som dndrar sitt
beteende pa grund av att de blir uppmirksamma-
de snarare 4n pé grund av den studerade Pinterven-
tionen.

Ett antagande om hur till exempel en specifik

P intervention paverkar ett visst utfall, som testas
i en Pstatistisk hypotesprovning. »Nollhypotes,
P Alternativ hypotes.

Virden som kan anvindas for att identifiera multi-
variata Poutliers vilka kan dndra en regressionsmo-

dells ”fit” till data.

Kostnader {6r exempelvis obehag, smirta, oro och
besvir.



Implicit kostnad
(eng. implicit cost)

Imputering

(eng. imputation)
Indirekta kostnader
(eng. indirect costs)

Informerat samtycke
(eng. informed consent)

Inklusionskriterier
(eng. inclusion criteria)

Inkrementell analys
(eng. incremental analysis)

Innehallsvaliditet

Inre konsistens
(eng. internal consistency)

Den kostnad som kommer av att man valt ett alter-
nativ framfor ett annat. Till exempel om man re-
ser virlden runt under ett ars tid, s3 dr den implicita
kostnaden I6nen som man inte far under aret.

Att i en statistisk undersokning ersitta virden som
saknas med uppskattade virden.

Virdet av virdgivarnas egna resurser som forbru-
kats i syfte att férse klienterna med interventionen.

En persons samtycke till atc delta i en vetenskap-
lig studie efter att han eller hon fitt muntlig och
skriftlig information om studiens syfte och genom-
férande. Informerat samtycke frin deltagare ir ett
krav for att studien ska godkinnas i forskningsetisk
provning.

De betingelser som krivs for att en person ska kun-
na ingi i en undersokning. Exempelvis i en studie
av behandling for alkoholberoende ir ett inklusi-
onskriterium diagnosticerat alkoholberoende. Att
»informerat samtycke getts ir ett obligatoriskt in-
klusionskriterium. Deltagande i undersékningen
kriver dessutom att inget av Pexklusionskriterier-
na foreligger. Liknande urvalskriterier anvinds dven
for en Psystematisk 6versikt och avser da vilka vill-
kor som en publicerad undersokning ska uppfylla
for att den ska inkluderas i 6versikten.

En analys av differensen mellan olika dtgirder avse-
ende kostnader eller effekter.

Inom testteori huruvida ett mitinstrument fing-
ar alla relevanta aspekter av det man avser att mita.
Ett exempel dr om ett begdvningstest som enbart
fangar logisk forméga har en simre innehallsvalidi-
tet 4n ett som fingar dven verbal och spatial f6rmé-
ga. Innehallsvaliditet kan dven avse éverensstim-
melse mellan det en forskare 6nskar att studera och
de mitinstrument som ingdr i effektutvirderingen.
Expertbedomningar dr det vanligaste sittet att av-
gora om innehillsvaliditeten ir tillgodosedd.

Aven kallad intern konsistens. Graden av samstim-
mighet mellan item i en skala eller ett test som

ir tinke att finga samma teoretiska begrepp.

P Reliabilitet.
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Intern konsistens
Insats

Intention to treat-analys
(ITT)

Interaktion

Interbedémarreliabilitet
(eng. inter-rater reliabili-
1y, inter-rater agreement)

Intern validitet
(eng. internal validity)

Intervallskala
(eng. interval scale)
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» Inre konsistens.
P Intervention.

ITT-analys innebir att man vid analys av data frin
en effektstudie (a) inkluderar samtliga deltaga-

re som fordelats till grupperna, (b) later deltagarna
behilla sin grupptillhorighet oavsett om de avbru-
tit interventionen eller fitt annan intervention in
den avsedda samt (c) gor uppfoljningsmitning med
samtliga deltagare. Eftersom bortfall ir vanligt i
longitudinella studier kriver det sista kriteriet oftast
ndgon form av Pimputering, d.v.s. uppskattning av
de virden som saknas. ITT-analys anses vara att fo-
redra framfor > TOT-analys for resultatbearbetning
i Peffektutvirderingar.

Nir ett statistiskt samband mellan en Poberoen-
de variabel och en Pberoendevariabel paverkas

i riktning eller styrka av en tredje variabel. Till
exempel om en behandling fungerar olika bra

f6r min och kvinnor finns en interaktion mellan
behandlingseffekt och kon. Kon édr di en Pmodera-
torvariabel for behandlingseffekten.

Graden av samstimmighet mellan tva eller fle-

ra personers bedomning vid anvindning av en och
samma mitprocedur, till exempel ett instrument f6r
strukturerad beteendeobservation. P Reliabilitet.

Avser i vilken utstrickning P interventionen sna-
rare dn systematiska fel (P bias) kan foérklara en ef-
fekt i en effektutvirdering. Ett viktigt hot mot den
interna validiteten ir att undersokningsgrupperna
inte dr lika vid utvirderingens start, till exempel att
en grupp dr mer motiverad till behandling (P selek-
tionsbias). »Randomisering kontrollerar for flera

hot mot intern validitet.

Typ av Pmiitskala. Variabler pa intervallskaleniva ir
sddana dir skillnader mellan skalsteg (till skillnad
fran Pordinalskala) har samma innebérd oavsett var
pé skalan man befinner sig. Till skillnad fran vari-
abler pa Pkvotskala har de pa intervallskala inte en
absolut nollpunkt. Ett exempel pi en intervallskala
ir Celsiusskalan.



Intervention
(eng. intervention)

Interventionsgrupp
(eng. intervention group)

Interventionsstudie

Intressekonflikt
(eng. conflict of interest)

Jamforelsegrupp
(eng. comparison group)

Kapitalkostnader
(eng. capital costs)

Kausalsamband
(eng. causal relationship)

Klusterrandomisering
(eng. cluster-randomiza-
tion)

En medveten dtgird for att dstadkomma en f6rind-
ring och som syftar till att uppni ett visst mal (t.ex.
forebygga psykiska eller sociala problem) fér en de-
finierad P population. Interventioner sammanfattas
i form av en skriftlig eller muntlig éverforbar kun-
skap, och gors tillgingliga genom utbildning, un-
dervisning, handledning eller sjilvstudier.

P Experimentgrupp.

> Effektutvirdering.

Javsituation. Avser hir att en forfattare till en veten-
skaplig rapport har finansiella eller andra personliga
interessen i det som studerats, vilket kan ha péver-
kat resultaten.

» Kontrollgrupp.

Virdet av de kapitalresurser som har lingre livs-
lingd 4n ett ar.

Orsak-verkansamband. Om en variabel ska kunna
antas orsaka férindring i en annan variabel krivs
bland annat att en statistisk Pkorrelation foreligger,
att den férmodade orsaken foregir utfallet i tid,
samt att alternativa forklaringar till férindringen
kan uteslutas.

Typ av Prandomisering dir det inte ir individer
utan grupper av individer som férdelas slumpmis-
sigt till interventions- och jimforelsegrupp, ex-
empelvis skolor eller socialkontor. Designen kri-
ver speciell metodik nir man bestimmer storlek
pé undersokningsgruppen och under analysfasen.
»CONSORT har speciella riktlinjer for rapporte-
ring av klusterrandomiserade studier som gér ut-
over dem som giller fér randomiserade studier ge-
nerellt.
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Kohortstudie
(eng. cohort study)

Konfidensintervall (KI)
(eng. confidence interval)

Kontamination
(eng. diffusion)

Kontrafaktisk inferens
(eng. counterfactual in-
ference)

Kontrollerad studie
(eng. controlled trial)

Kontrollgrupp
(eng. control group)
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En typ av Pobservationsstudie dir en grupp
personer med vissa definierade egenskaper
(kohort) foljs éver tid. Vanligen studeras tva eller
flera undergrupper i kohorten som jimférs med
avseende pa forloppet over tid, till exempel dcerfall
i kriminalitet eller sjukdom. En kohortstudie r
vanligtvis P prospektiv men kan dven vara Pretro-
spektiv.

En statistisk term som anger sikerheten hos ett
mitvirde. Ju smalare konfidensintervall, desto stor-
re dr sikerheten. Exempelvis innebir ett 95-procen-
tigt KI att om man skulle dra flera stickprov frin en
och samma P population och berikna ett konfidens-
intervall f6r vart och ett av dessa, sa skulle 95 pro-
cent av intervallen innefatta populationens sanna
virde.

I en P kontrollerad studie den oavsiktliga admini-
strationen (lickage) av den studerade interventio-
nen till deltagare i kontrollgruppen.

I »kontrollerade studier nigot som ir motsatsen
till fakta (t.ex. vad som skulle ha hiint en viss

grupp individer om de inte hade fitt en speciell
intervention). I allminhet dr forutsittningen for
kontrafaktisk inferens att det finns en Pkontroll-
grupp som interventionsgruppen kan jimféras mot.

En Pexperimentell studie dir interventionsgrupp
och Pjimférelsegrupp £6ljs 6ver tid. En kontrollerad
studie kan vara Prandomiserad eller icke-randomi-
serad.

Den grupp i en kontrollerad studie som inte fir den
studerade interventionen och med vilken experi-
mentgruppen jimfors. Kontrollgruppen kan vara
obehandlad, stillas pa Pvintelista, fi en overksam
behandling (P placebokontroll) eller den interven-
tion som brukar ges i ordinarie verksamhet (»tra-
ditionell behandling). Tidigare anviindes termen
kontrollgrupp for att beteckna ett kontrafaktiskt al-
ternativ som inte fitt nigon behandling och jimf{s-
relsegrupp som den som fitt en annan behandling,
till exempel standardbehandling.



Korrelation
(eng. correlation)

Kostnads-intaktsanalys
(eng. cost-benefit analysis)

Kostnads- och effekt-
analys

(eng. cost-consequence
analysis)

Kostnads- och effektivi-
tetsanalys

(eng. cost-effectiveness
analysis)

Kriterievaliditet
(eng. criterion validiry)

Kvalitativ studie
(eng. qualitative study)

Kvasiexperimentell
studie

(eng. quasi-experimen-
tal study)

Statistiskt begrepp som anger att tva variabler sam-
varierar numeriskt. Korrelationen kan vara posi-
tiv (ju mer av den ena, desto mer av den andra) el-
ler negativ (ju mer av den ena, desto mindre av den
andra). En korrelation innebir inte per automatik
ett Pkausalsamband, d.v.s. att den ena variabeln or-
sakar variationen i den andra.

En teknik dir bade kostnaderna och effekterna ut-
trycks i monetira termer. Nettonuvirde anvinds
ofta for att sammanfatta resultatet.

Paminner om Pkostnads- och effektivitetsanalys. I
den redovisas kostnader i monetira termer och ef-
fekterna i effektenheter separat. Inget forsok gors
att summera resultatet.

En teknik dir kostnaderna uttrycks i monetira ter-
mer och effekten i effektenheter. Fér denna metod
krivs att endast en effekt studeras eller att effekter-
na kan vigas samman. Matt som kostnadseffektkvot
eller kostnad per effektenhet anviinds ofta fér atc
sammanfatta resultatet.

Ett matt pa hur vil ett test eller métinstrument sam-
varierar med ett visst uppsatt kriterium. Kriterie-
validitet kan vara samtidig eller prediktiv, beroen-
de pd om testet och mitningen av kriterievariabeln
gors vid samma tidpunke eller vid olika tillfillen.
Om det finns en hog Pkorrelation mellan testresul-
tatet for ett riskbeddmningsinstrument for aterfall i
brott och anmilning i brottsregister vid senare tid-
punkt har instrumentet hog prediktiv validitet.

En studie som syftar till forstdelse av minniskors
upplevelser och som inte besvarar frigor genom sif-
fermissiga resultat utan genom tolkande av hindel-
ser och utveckling av begreppsmissiga strukturer.
Innefattar vanligen bearbetning av intervjumaterial
enligt en kvalitativ metod, exempelvis innehéllsana-
lys, fenomenologi eller grounded theory.

P Experimentell studie utan randomisering.
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Kvotskala
(eng. ratio scale)

Longitudinell studie
(eng. longitudinal study)

Marginalanalys
(eng. marginal analysis)
Marginalkostnader

(eng. marginal costs)

Matchning
(eng. matching)

Medelvérde
(eng. mean, arithmetic
mean)

Medianvarde
(eng. median)

Mediatorvariabel
(eng. mediating variable)
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Typ av Pmitskala. Variabler pi kvotskalenivi ir sa-
dana dir skillnaderna mellan skalsteg i likhet med
en Pintervallskala har samma innebérd oavsett var
pa skalan man befinner sig, men som ocksa har en
absolut nollpunkt (exempelvis vike, lingd). Det-

ta medfor att man kan gora meningsfulla jimforel-
ser mellan uppmiitta virden, sisom att ett féremal
pa fyra kilo viger dubbelt sa mycket som ett pd tva

kilo.

Undersokning dir deltagarna f6ljs 6ver tid, d.v.s.
miits vid flera tillfillen. »Tvirsnittsstudie.

En undersokning av konsekvenserna i kostnader
och Peffekter vid smé forindringar av en variabel.

Skillnaden i kostnad for en intervention nir man
gor sma forindringar i dess effektivitet.

Atgirder for att 4stadkomma maximal jaimforbarhet
mellan grupper i »kontrollerade studier dir Pran-
domisering inte anvints, samt i »fall-kontrollstu-
dier. For varje fall utses en eller flera matchade kon-
troller som liknar fallen i avseenden som antas vara
viktiga for utfallet.

Aritmetiskt medelvirde, genomsnitt. Summan av
en mingd virden dividerat med antalet observatio-
ner.

Det virde i en rangordnad talserie som delar serien
i tvd lika stora delar. Om serien har ett jimnt antal
observationer ir medianen medelvirdet mellan de

tva tal som ligger i mitten. »Fraketiler.

En faktor som ligger mellan den »oberoende och
»beroende variabeln i en orsakskedja och som helt
eller delvis forklarar varfor exempelvis en behand-
lingseffekt dger rum. I till exempel f6rildrastods-
program antas ett forindrat beteende hos forildrar
vara den mediatorvariabel som ger en effekt pa bar-
nens beteende. »Moderatorvariabel.




Metaanalys
(eng. meta-analysis)

Minnesbias
(eng. recall bias)

Modellutvardering
(eng. efficacy trial)

Moderatorvariabel
(eng. moderator variable)

Mothypotes

Multi-center-studie
(eng. multi-site study,
multi-center study)

Multi-informant-studie
(eng. multi-informant
study)

En statistisk metod for att ssmmanviga (poola) re-
sultat fran flera enskilda studier som rér en och
samma friga, vanligtvis frigan om en interventions
effekter pé ett visst utfall. Genom att beakta resul-
tat fran flera studier samtidigt fir man en bittre
mojlighet att uttala sig om interventionens effekter.
Ofta anvind metod i P>systematiska 6versikter.

Snedvridning av resultat som beror pé att individer
minns hindelser fel eller i olika utstrickning. Den-
na form av bias ér ett hot mot Pvaliditeten i Pre-
trospektiva studier. Exempelvis om forskare i en
undersokning av samband mellan likemedel och
missbildningar intervjuar kvinnor om likemedel de
anvint under graviditeten. Kvinnor som fétt barn
med missbildning har sannolikt 6vervigt tinkbara
orsaker och minns dirfér bittre likemedel de tagit.

Utvirdering av en Pintervention nir den ges under
optimala forskningsforhallanden dir forskaren
garanterar behandlingstrohet. »Verksamhetsutvir-
dering.

En moderatorvariabel paverkar (modererar) rikt-
ningen eller styrkan hos ett samband mellan en
»oberoende variabel och en Pberoendevariabel.
Om exempelvis min och kvinnor har olika utfall ef-
ter en behandling 4r kén en moderatorvariabel av
behandlingseffekten. »>Mediatorvariabel.

» Alternativ hypotes.

En studie som utfors vid flera centra (kliniker, soci-
alkontor etc.) for att man inom rimlig tid ska kun-
na inkludera ett tillrickligt stort antal deltagare.
En annan fordel ir att resultatens generaliserbarhet
okar. Kallas dven multi-site-studie.

En studie som anvinder flera parallella uppgiftslim-
nare for att mita ett utfall, exempelvis nir man f6r
att mita ungdomars beteende gor mitningar dven
med deras forildrar och lirare.
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Multi-metod-studie
(eng. multi-method study)

Matskala
(eng. level of measure-
ment)

Narrativ 6versikt
(eng. narrative review)

Nollhypotes (H )
(eng. null hypothesis)

Nominalskala
(eng. nominal scale)
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En studie som anvinder flera typer av datakil-

lor (metodtriangulering), exempelvis registerda-

ta och sjilvrapportering frin deltagare. Till skillnad
frin en studie dir man anvinder bade kvalitativ och
kvantitativ forskningsmetodik (eng. mixed-method
study), avser termen multi-metod-studie anvind-
ning av olika metoder inom ett och samma para-
digm.

System for klassificering av Pvariabler som base-
ras pa deras underliggande egenskaper. En variabels
mitskala (iven benimnd dataniva) bestimmer vil-
ken typ av statistik som kan anvindas nir man ana-
lyserar den. Det finns fyra mitskalor med olika typ
och mingd av information, »nominalskala, »ordi-
nalskala, Pintervallskala och Pkvotskala.

En narrativ (berittande) 6versikt ger ofta en dver-
gripande beskrivning av ett imne snarare in att
soka besvara en specifik friga, som hur effektiv en
viss intervention ir for ett visst tillstdnd (problem).
Narrativa oversikter redovisar sillan hur sokningen
efter litteratur gick till eller vilka kriterier som an-
vints for att vilja ut det som inkluderats. En nar-
rativ oversike skiljer sig frin en P>systematisk over-
sikt med narrativ syntes. I det senare fallet anvinds
en narrativ syntes for att summera resultat frin de
ingdende studierna di statistisk ssammanvigning
(»metaanalys) inte dr mojlig eller limplig, sam-
tidigt som oversikten uppfyller den systematiska
oversiktens krav pa systematik och transparens.

Vid Pstatistisk hypotesprovning ett i forvig upp-
stillt antagande om att det inte finns nigot sam-
band mellan de fenomen som studeras. Nollhypote-
sen for en Peffektstudie 4r att det inte finns nigon
skillnad mellan gruppernas utfall vid uppféljnings-
mitningen. P Alternativ hypotes.

Typ av Pmiitskala. Variabler pd nominalskaleniva
(dven kallade kategorivariabler) ir sidana som inte
kan rangordnas och vars virden dterspeglar egen-
skaper eller namn, exempelvis harfirg, kon eller re-
ligion.




Normalférdelning

(eng. normal distribution,
Gaussian distribution, bell
curve)

Normering

Number needed to treat
(NNT)

Oberoende variabel
(eng. independent vari-
able, explanarory variable;
predictor variable)

Observationsstudier
(eng. observational stu-

dies)

En teoretisk fordelning som normalt sett anvinds
som bas for analyser av kontinuerliga data (t.ex.
vikt i kilo). En normalférdelad variabel antar ofta
virden som ligger nira medelvirdet och sillan vir-
den som har stor avvikelse. Dirfér ser normalfor-
delningen ut som en kulle, d.v.s. en symmetrisk
klockformad kurva dir de bida ”svansarna” ir lika
linga. Kan beskrivas med centralméttet > medelvir-
de och spridningsmattet Pstandardavvikelse.

Normering innebir att man administrerar ett

P standardiserat instrument till ett Purval frin en

P population for att erhélla ett referensmaterial.
Detta kan sedan anvindas for jaimforelse i
kommande kliniskt arbete eller forskning for att ge
en uppfattning om vad ett erhallet micvirde frin en
individ eller grupp innebir.

En kliniskt relevant Peffekestorlek som beskriver
hur manga individer som maste fi en intervention
for att man ska forebygga ett enda odnskat utfall.
Om exempelvis fem ungdomar méste genomga en
viss behandling mot kriminalitet innan en upphor
med brottslighet blir NNT fem.

Avser en Pvariabel som antas kunna piverka vir-
det pa en annan variabel. Inom ramen f6r en Pef-
fektutvirdering ir den primira oberoende variabeln
deltagarnas grupptillhorighet (interventions- eller
kontrollgrupp). »Beroendevariabel.

Sammanfattande term {6r de forskningsdesigner
som anvinds inom epidemiologisk forskning (»ko-
hortstudier, Pfall-kontrollstudier och P tvirsnitts-
studier), ofta i syfte att identifiera tinkbara orsaker
till sjukdom i stora deltagarmaterial. Till skill-

nad frin en P»experimentell studie dir forskaren
medvetet introducerar en intervention for att avlisa
dess effekter, vidtar forskaren i observationsstudier
ingen aktiv atgird. I stillet observeras naturligt
féorekommande samband mellan férmodade
sjukdomsorsaker och férekomsten av sjukdom. I
observationsstudier finns vanligtvis en storre risk
for Pselektionsbias dn i Pkontrollerade studier.
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Oddskvot
(eng. odds ratio, OR)

Oddstal, odds
(eng. odds)

Operationalisering
(eng. operationalization)

Ordinalskala
(eng. ordinal scale)

Orsaksvariabel
Outlier

Ovidkommande vari-
abel

(eng. confounding factor;
extraneous variable)

Parameter
(eng. paramerer)

Percentil
(eng. percentile)
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Kvoten mellan tvid »oddstal. Till exempel oddstalet
att individer i en behandlingsgrupp avlidit efter fem
ar dividerat med motsvarande oddstal for »kon-
trollgruppen. En oddskvot pd 1 innebir att det inte
finns ndgon skillnad mellan grupperna. »Riskkvot.

Antalet fall av en hindelse dividerat med antalet fall
dir hindelsen inte intriffat. Om exempelvis 20 av
100 personer avlidit fem ar efter en behandling s idr
oddset for dodsfall 20/80 = o.25 eller 1:4. PRisk.

Att definiera ett begrepp i mitbara termer. Krimi-
nalitet kan exempelvis operationaliseras som antal
registrerade domar.

Typ av Pmitskala. Variabler pa ordinalskaleniva

ir sidana dir virdena kan rangordnas. Till skillnad
fran variabler pd Pintervallskala och Pkvotskala
vet man dock inte vad avstdndet mellan tva skalsteg
innebdr. Om man exempelvis har resultaten fran

en l6partivling pd ordinalskalenivd vet man l6par-
nas placering i resultatlistan (forsta, andra etc.) men
ingenting om deras sluttider.

» Oberoende variabel.

P Extremvirde.

Inom en effektutvirdering en variabel som sam-
varierar bide med den Poberoende variabeln och
»beroendevariabeln och som medfér en risk att in-
terventionens effekter éverskattas eller underskat-
tas. Ovidkommande variabler undviks bist med

P randomisering som teoretiskt sett likstiller grup-
perna vid studiens borjan, dven pa alla de variabler
som inte mits inom studien. Man kan ocksa kon-
trollera for ovidkommande variabler med hjilp av
statistik, men di endast de variabler som man miitt
inom ramen for studien.

Inom statistiken ett virde (t.ex. Pmedelvirde) som
avser en hel P population. En parameter kan skattas
utifrin ett virde som erhallits frin etc Purval av po-
pulationen (Pestimat).

» Fraktiler.



Placebokontroll
(eng. placebo-control)

Population
(eng. population)

Post hoc-analyser
(eng. post-hoc analyses)

Power
(eng. statistical power)

Primarstudie
(eng. primary study)

Produktivitetskostnader
(eng. productivity costs)

Programtrohet

Prospektiv studie
(eng. prospective study)

En overksam Pintervention som administreras till
en grupp deltagare i en Pkontrollerad studie. Den
anvinds for att kontrollera fér den effekt som kan
uppsta av att deltagare tror att de fir en verklig be-
handling (placeboeffekt). Placebokontroll anvinds
regelbundet i klinisk-medicinska utvirderingar
("sockerpiller”) men ir svirare att tillimpa i studier
av psykologiska och sociala interventioner.

En grupp personer som har nigot gemensamdt, till
exempel alla personer i Sverige eller alla arbetslosa
personer i en kommun. Vid stora populationer gors
undersokningar sillan som P totalundersékningar
utan pa ett Purval frin populationen, till exempel
personer med en viss diagnos vid en viss mottag-
ning som uppfyller Pinklusions- och Pexklusions-
kriterier, och som gett »informerat samtycke att

delta i undersékningen. En sidan urvalsgrupp kan
ocksa kallas en studiepopulation eller stickprov.

Statistiska analyser som inte var planerade vid stu-
diens start.

P Statistisk styrka.

Rapport frin en empirisk studie dir individdata
samlats in. Primirstudier sirskiljs frin P sekundir-
studier som innebir analys och redovisning av re-
sultat frin tidigare genomforda primirstudier (t.ex.
P systematisk oversike).

Kostnader férknippade med utebliven eller nedsatt
arbetsférméga eller mojlighet ate delta i fritidsakei-
viteter pa grund av sjukdom eller dodsfall.

» Behandlingstrohet.

En studie som féljer manniskor framét i tiden. Kon-
trollerade Pexperimentella studier ér alltid prospek-
tiva. Kohortstudier ir antingen prospektiva eller
retrospektiva, medan P fall-kontroll-studier oftast
ir retrospektiva. P> Retrospektiv studie.
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Publikationsbias
(eng. publication bias)

P-vérde
(eng. p-value)

Randomiserad kontrol-
lerad studie

(eng. randomized con-
trolled trial, RCT)

Randomisering

(eng. randomization,
random assignment, ran-
dom allocation)

Rapporteringsbias
(eng. reporting bias)

RCT
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Otillforlitlighet i resultaten fran en P systematisk
oversikt som innebir en risk att den sammanvigda
effekten av en intervention éverskattas. Uppstar pa
grund av att forskare och tidskriftsredaktorer ten-
derar att publicera relativt fler studier med signifi-
kanta, positiva resultat in studier med nollresultat
eller med negativa resultat. En liknande snedvrid-
ning kan ske pé utfallsniva och kallas da P rapporte-
ringsbias.

Probabilitetsvirde, uttryck for Psignifikansniva. Be-
skriver sannolikheten for att man av en slump skul-
le fa det erhallna resultatet eller ett mer extremt re-
sultat om P nollhypotesen vore sann. P-virdet ger
ingen information om Peffektstorleken.

» Kontrollerad studie dir deltagare férdelas
slumpmissigt till P interventionsgrupp och »kon-
trollgrupp. Randomiserade kontrollerade studier
ger de mest tillforlitliga resultaten avseende inter-
ventioners effekter eftersom man i teorin likstil-
ler grupperna pa kinda och okinda Povidkomman-
de variabler (eng. confounders) vid studiens start och
dirmed minskar risken for Pselektionsbias.

Slumpmissig fordelning (allokering) av deltagare
till grupper i en Prandomiserad kontrollerad stu-
die. Allokeringsordningen bestims med hjilp av ex-
empelvis en slumptalstabell eller slumptalsgenera-
tor. For att randomiseringen ska tjina sitt syfte att
likstilla grupperna vid studiens borjan bor alloke-
ringsordningen vara dold (omojlig att forutse) for
forskare och deltagare. Termen ska ¢j forvixlas med
slumpmiissigt urval, se P slumpmassig.

Otillférlitlighet gillande interventioners effekter pa
enskilda utfall. Uppstir nir forskare i sin rapporte-
ring utelimnar utfallsmétt som inte paverkats av in-
terventionen alternativt ligger till utfallsméce (dir
positiva effekter pavisats) som inte var tinkta att
inkluderas frin borjan. En liknande snedvridning
kan ske pd studienivd. »Publikationsbias.

» Randomiserad kontrollerad studie.




Reaktivitet Avser att deltagare i en studie dndrar sitt beteen-

(eng. reactivity) de eftersom de vet att de ir observerade (»>Haw-
thorne-effekt) eller for att férsoka motsvara for-
vintningar som forsoksledaren med sma signaler
kan ha férmedlat (> forsoksledareffekt). Reaktivi-
tet dr ett hot mot en studies P interna validitet och
kontrolleras vanligtvis genom Pblindning.

Registerstudie P Retrospektiv eller kombinerad retro- och Ppro-
(eng. registry study) spektiv undersokning som baseras pé data frin of-

fentliga register.

Regression, regressions-  En grupp av statistiska analyser som anvinds for att

analys undersoka sambandet mellan en beroendevariabel

(eng. regression analysis)  och en eller flera férklarande variabler. Den beroen-
de variabeln benimns ofta utfalls- eller responsva-
riabel. Den forklarande variabeln benimns ofta ex-
poneringsvariabel, kovariat eller prediktor. Vanliga
varianter ir linjir och logistisk regressionsanalys.

Relativ risk > Riskkvot.
Reliabilitet Den grad med vilken man kan upprepa ett resultat
(eng. reliability) som erhallits med en mitprocedur, t.ex. ett Pstan-

dardiserat instrument. Reliabilitet uttrycks som en
P korrelation med virden mellan o.00 och 1.00,

dir hogre virden anger hogre grad av stabilitet hos
mitproceduren. Av reliabilitet fljer inte att testet
miiter det som det ir avsett att miita, har Pvaliditet.
Om reliabiliteten brister kan ett test eller en mit-
ning dock inte heller anses valid. »Test-retest-re-
liabilitet, P interbedémarreliabilitet, P intern kon-

sistens.
Residual, residual- Kallas dven fel eller felvarians. Den variation i ut-
varians fallsvariabeln som inte foérklaras av en regressions-

(eng. residual variance) ~ modell. Residualen ir skillnaden mellan en data-
observations faktiska virde pa utfallsvariabeln och
modellens predicerade virde fér den observationen.

Resultatvariabel » Utfallsmict.

Resurser Alla poster inom ekonomin som kan anvindas fér
(eng. resources) att producera och distribuera varor och tjinster.
Retrospektiv studie Undersokning som ir tillbakablickande, d.v.s. ut-

(eng. retrospective study) — nyttjar data som insamlats eller hiindelser som in-
triffat innan undersokningen startas. Ett exempel
ir Pfall-kontrollstudier och ibland dven P kohort-
studier. P Prospektiv studie.
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Risk for bias (eng. risk
of bias)

Riskkvot
(eng. risk ratio, relati-
ve risk)

Risktal, risk
(eng. risk)

Rorliga kostnader
(eng. variable costs)

Samband (statistiskt)

Sampel

Statens beredning for
medicinsk utvardering,
SBU

(eng. Swedish Council on
Health Technology Assess-
ment)

Sekundarstudie
(eng. secondary study)
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Inom ramen for P systematiska oversikter av fo-
retridesvis P interventioners effekter bedéms ris-
ken for olika typer av P-bias hos de ingdende P pri-
mirstudierna. Beddmningen avser risken att det
erhéllna resultatet for ett utfallsmatt frin primir-
studierna (och dirmed fran oversikten) ir otillfor-
litligt. Enligt metodik fran »Cochrane Collabora-
tion bedoms risk for bland annat P selektionsbias

i Prandomiserade kontrollerade studier genom att
man granskar om férdelningsordningen genere-
rats slumpmissigt och om den varit dold (oméjlig
att paverka) for forskare och deltagare. For varje ut-
fallsmétt bedoms risken for varje typ av bias som
antingen lig, oklar eller hog.

Annan benimning ir relativ risk. En Peffektstor-
lek som utgors av kvoten mellan Prisktalen i tvé
undersokta grupper. [ en Pinterventionsstudie dr
detta kvoten mellan risken i P interventionsgrup-
pen och risken i P kontrollgruppen. En riskkvot pd
1 innebdr ate ingen skillnad finns mellan grupperna.
En riskkvot under 1 innebir att interventionen ef-
fektivt minskat risken fér det oonskade utfallet.

Sannolikheten att en negativ hiindelse ska intriffa i
en grupp. Den beriknas som antalet personer som
drabbades av hindelsen dividerat med totala antalet
personer i gruppen. »Oddstal.

Kostnader som varierar med den mingd som pro-

duceras.

» Korrelation.

»Urval.

Den myndighet som har regeringens uppdrag att
utvirdera olika metoder i virden ur ett samlat me-
dicinsket, ekonomiske, etiskt och socialt perspektiv.
Arbetet bedrivs huvudsakligen genom produktion
av Psystematiska oversikter.

En studie dir man inte samlar in egna data utan
i stillet redovisar resultat frin redan genomforda
P primirstudier (t.ex. Psystematisk oversikt).




Selektionsbias
(eng. selection bias)

Sensitivitetsanalys
(eng. sensitivity analysis)

Signifikansniva
(eng. significance level,

alpha level)

Skevhet i datafordel-
ning
(eng. skew)

Skuggpris
(eng. shadow price)

Otillférlitlighet i resultat frin en Pkontrollerad stu-
die som kan uppstd nir de studerade grupperna
skiljer sig frin bérjan vad giller prognos eller mot-
taglighet f6r en behandling. Framfor alle »rando-
misering men dven P matchning minskar risken for
selektionsbias. Selektionsbias ir ett hot mot stu-
diens Pinterna validitet.

Sensitivitetsanalys innebir att man undersoker hur
kinsliga resultaten frin en studie eller P>systema-
tisk 6versike ir for de metodval och antaganden
som gjorts i samband med den statistiska analysen.
Ett exempel dr nir man anvinder flera olika meto-
der for Pimputering av saknade virden i ett dataset,
och direfter jimfor resultaten fran statistiska analy-
ser som gjorts under dessa olika forhallanden. Om
resultaten ir lika mellan olika imputeringsmetoder
ir det ett tecken pa att imputeringsresultaten ar till-
forlitliga.

Ett statistiskt begrepp inom hypotesprévning. Sig-
nifikansnivan anger sannolikheten f6r att man av en
slump skulle fa det erhillna resultatet eller ett mer
extremt resultat om Pnollhypotesen vore sann. Sig-
nifikansnivan uttrycks som ett p-virde dir p star for
probabilitet (sannolikhet). Ofta viljs p = .05 som
den hogsta accepterade risken att felaktigt forkasta
nollhypotesen. Risken f6r P typ I-fel dr di fem pro-
cent. Andra vanliga signifikansnivier (alfanivier)

ir p < .01 och p < .oo1. Det p-virde som erhills vid
den statistiska analysen avgér om och med vilken
grad av sikerhet man kan férkasta nollhypotesen.

Skevhet (dven kallad snedhet) och P toppighet ut-
gor tva beskrivande egenskaper hos en sannolik-
hetsfordelning. Till skillnad frin en »normalfér-
delning ir de bida ”svansarna” i en skev foérdelning
olika linga, med en mer ldngsmal svans pa en av si-
dorna. I en positivt skev férdelning ir svansen mer
langsmal pa hoger sida, och i en negativt skev for-
delning 4r svansen mer lingsmal pa vinster sida.

Sambhillets Palternativkostnad for ett resultat.
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Slumpmassig
(eng. random)

Standardavvikelse
(eng. standard deviation)

Standardbehandling

Standardiserat instru-
ment

(eng. standardized instru-
ment)
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Styrd av slumpen. Slumpmissighet ir centralt vid
fordelningen av deltagare till grupper i »randomi-
serade kontrollerade studier samt vid P urval av un-
dersokningsdeltagare i tvirsnittsstudier av en po-
pulation. I det forsta fallet reducerar man risken
for P selektionsbias och 6kar didrmed chanserna till
en god Pintern validitet. I det andra fallet erhil-
ler man ett urval som ir representativt for popula-
tionen som helhet, vilket 6kar chanserna till en god
»extern validitet.

Ett spridningsmatt fér en sannolikhetsférdelning;
hur utspridd férdelningen ir kring ett »medelvir-
de. En liten standardavvikelse (SD) innebir att de
flesta mitvirden ligger nira medelvirdet. Standard-
avvikelsen utgor kvadratroten ur Pvariansen. Som
spridningsmdctt dr SD intuitivt mer forstielig dn va-
riansen eftersom den anges pa samma skala som
medelvirdet.

» Traditionell behandling.

Nomenklaturen kring bedémningsmetoder, instru-
ment och standardisering ir innu inte enhetlig. En
standardiserad bedomningsmetod kan dock sigas
besta av ett instrument med tillhérande manual. In-
strumentet dr ett formulir med i forvig faststillda
fragor och svarsalternativ i form av numerir eller
verbal skala, dir svaren kan summeras eller riknas
fram enligt en bestimd formel. Instrument kan vara
tester, intervjuformulir, skattningsformulir eller
observationsformulir. Termen ”standardiserad” an-
vinds med olika betydelser dir den mest grundlig-
gande endast innebir att innehdllet ir faststillt och
utprovat. Enlige Standardiseringsinstitutet innebir
standardisering att bedémningsmetoden ir baserad
pa detaljerade regler och specifikationer, inklusive
administrativa riktlinjer utarbetade av utvecklaren
med syfte att uppna ett enhetligt, bestdende bedéom-
ningsforfarande. Ett standardiserat instrument kan
ocksd vara P normerat.



Statistisk hypotesprov-
ning

(eng. statistical hypothe-
sis testing)

Statistisk regression
(eng. statistical regression
to the mean)

Statistisk styrka
(eng. statistical power)

Statistisk validitet
(eng. statistical conclusion
validity)

Studie
(eng. study, trial)

Studiedesign
(eng. study design)

Anvindande av statistiska test fér att undersoka om
P nollhypotesen ska antas (nir ingen skillnad fore-
ligger mellan de undersokta grupperna) eller forkas-
tas (nir skillnad foreligger varvid den Palternativa
hypotesen antas).

Intriffar nir deltagare i en studie har extrema vir-
den vid en formitning och dessa blir mindre extre-
ma vid en uppféljningsmitning enbart for att ex-
trema virden tenderar att nirma sig medelvirdet
nir en mitning upprepas. I en behandlingsstudie
dir problemnivan vanligen ir hég nir deltagare re-
kryteras kan man alltsd forvinta sig en ligre pro-
blemniva vid uppféljning enbart pi grund av att
datafordelningen statistiskt har dragit sig mot med-
elvirdet. Detta ér ett hot mot den Pinterna validite-
ten i Pinterventionsstudier och kontrolleras genom
inklusion av en obehandlad »kontrollgrupp i »stu-
diedesignen.

Statistisk sensitivitet; sannolikheten for att en Pef-
fektutvirdering ska kunna pavisa en effeke av in-
terventionen givet att en effekt existerar. Om styr-
kevirdet dr 0,80 innebir det att forskaren har 8o
procents chans att kunna pévisa en befintlig skill-
nad. Styrkan anger sannolikheten for att man ska
undga att gora ett Ptyp II-fel, d.v.s. att betrakta en
verklig skillnad som icke-existerande. Vid plane-
ringen av en studie gors en berikning som baseras
pé styrkevirdet, 6nskad P signifikansnivd och den
forvintade P effekestorleken. Berikningen visar hur
manga deltagare studien behover foér att man ska
hitta en effekt givet att en sidan finns.

Statistiska aspekter av en Peffektstudie som paver-
kar slutsatserna om interventionens effekter. Ett
hot mot den statistiska validiteten ir 14g P statis-
tisk styrka.

Allmin benimning pa en vetenskaplig undersok-
ning.

Det studieuppligg som anvinds for att besvara

en forskningsfriga. Exempel pé studiedesigner dr

P randomiserade kontrollerade studier och Pobser-
vationsstudier.
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Studieprotokoll
Storfaktor
Systematisk kartlagg-

ning
(eng. scoping study)

Systematisk oversikt
(eng. systematic review)

Systematiskt fel
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» Forskningsplan.

» Ovidkommande variabel.

En systematisk kartldggning foljer i princip samma
metodologi som en Psystematisk éversikt, men fra-
gestillningen ir ofta bredare formulerad och om-
fattar inte nigon virderande sammanvigning av re-
sultat. En systematisk kartliggning ger kunskap om
vad det finns for forskning om ett i férvig avgrin-
sat imnesomride. Genom att klassificera forskning-
en med avseende pa bibliografiska uppgifter och hu-
vudsakligt innehill kan systematiska kartliggningar
tydliggora kunskapsluckor. Resultaten anvinds dir-
for ofta som utgingspunkt for framtida studier, si-
vil systematiska 6versikter som P>primirstudier.

En systematisk ¢versikt ir en strukturerad metod
som anvinds for att identifiera, vilja ut, bedoma
och sammanfatta forskning avseende en tydlig och
avgrinsad fraga. Frigan avser vanligtvis (men inte
alltid) effekter av interventioner och kan samman-
fattas med akronymen PIKU - for Population a, har
Intervention b storre effekt in Kontrollintervention
¢ pa Utfall d?» Ambitionen ir att sd systematiskt och
transparent som mdjligt viga samman forskningsre-
sultat fran alla kinda och relevanta P primirstudier
som hiller acceptabel vetenskaplig kvalitet. De ut-
tommande anspriken medfér att den systematiska
oversikten ir ett levande dokument som ska revide-
ras regelbundet. Arbetet genomfors i enlighet med
ett protokoll dir samtliga arbetsmoment har speci-
ficerats i férvig. > Cochrane Collaboration har haft
stor betydelse for metodiken for systematiskt 6ver-
siktsarbete. PRISMA statement tillhandahaller rike-
linjer f6r hur systematiska éversikter ska rapporte-
ras och AMSTAR ir ett instrument fér bedémning
av deras metodologiska kvalitet.

P Bias.




Test-retest-reliabilitet
(eng. rest-retest reliability)

Toppighet i datafordel-
ning
(eng. kurtosis)

Totala kostnader
(eng. rotal costs)

Totalundersokning
(eng. census)

Traditionell behandling
(eng. Treatment-As-Usu-
al; TAU)

Treatment-on-the-treat-
ed-analys (TOT)

Mitt pé replikerbarheten (stabiliteten) hos en mit-
procedur, t.ex. ett Pstandardiserat instrument.
Uppskattas genom att man administrerar instru-
mentet till samma individer vid upprepade tillfillen,
under liknande betingelser. Om det finns en hog

P korrelation mellan mitningarna har instrumentet
hog test-retest-reliabilitet. P Reliabilitet.

Toppighet och »skevhet i dataférdelning utgdr tva
beskrivande egenskaper hos en sannolikhetsfordel-
ning. Graden av toppighet (kurtos) siger nigot om
sannolikheten for att fordelningens virden ir ex-
trema, d.v.s. ligger lingt frin medelvirdet. En nor-
malférdelad (mesokurtosisk) variabel med kurtos

3 uppvisar en klockformad férdelning med fa ex-
tremvirden, medan en smalare och toppigare (lep-
tokurtosisk) kurva med kurtos storre dn 3 har tjocka
svansar och fler extremvirden. En plattare férdel-
ning med smala eller inga svansar kallas platykur-
tosisk.

Summan av alla kostnader for en Pintervention el-
ler ett problem.

Statistisk undersokning som innefattar en hel »po-
pulation och inte enbart ett Purval.

Ofta anvind jimforelsegrupp inom Peffekcutvir-
dering som utgors av den normalt férekommande
insatsen for en viss milgrupp vid ett visst tillfille.
Aven kallad standardbehandling och konventionell
behandling.

Resultatbearbetning i en Peffektutvirdering som
endast omfattar deltagare som fullfoljt interventio-
nen eller behandlingen i tillrickligt hog grad. TOT
rekommenderas vanligen inte eftersom de individer
som inte fullfsljt behandlingen kan férvintas skil-
ja sig frin dem som fullfsljt. Bortfallet kan ocksa
se olika ut i grupperna; en intervention kan exem-
pelvis ha varit bittre pd att behélla de mest svarbe-
handlade, vilket kommer att paverka resultatet.
Istillet rekommenderas vanligen P> intention to
treat-analys vid effektutvirderingar.
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Trimmat medelvarde
(eng. trimmed mean)

Tvérsnittsstudie
(eng. cross-sectional study)

Typ I-fel
(eng. Type 1-error)

Typ li-fel
(eng. Type II-error)

Urval
(eng. sample)

Urvalsbias

Utfallsmatt, utfalls-
variabel
(eng. outcome variable)

Validitet, experimentell
(eng. validiry)
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En robust typ av P medelvirde som riknas fram ef-
ter att en bestimd andel av de hogsta och ligsta vir-
dena uteslutits. Borttagna virden kan vara »out-
liers men behover inte vara det.

Undersokning dir deltagarna mits vid ett enda till-
fille. Anvinds exempelvis for att mita férekomst av
ett tillstdnd eller problem. »Longitudinell studie.

Felaktigt forkastande av P nollhypotesen nir den ir
sann, sisom slutsatsen att en intervention har varit
effektiv nir den inte har varit det (iven kallat alfa-
fel). Risken for typ I-fel motsvarar Psignifikans-
nivén for ett statistiskt test, si nir p <.05 finns 5
procents risk for ett typ I-fel. Eftersom risken for
typ-1-fel 6kar med antalet genomférda test viljer
man ofta att korrigera signifikansnivin nedat med
sd kallad »Bonferronikorrektion.

Felaktigt accepterande av nollhypotesen nir den
inte dr sann, sdsom slutsatsen att en intervention
inte haft effekt nir den har haft det (dven kallat be-
ta-fel). Risken for typ II-fel r direkt kopplad till
studiens P statistiska styrka.

Stickprov. Eftersom det i allminhet ir omojligt att
inkludera samtliga individer i en Ppopulation i en
studie, gors oftast ett urval av undersokningsperso-
ner. Idealt ska urvalet vara »slumpmiissigt genom-
fort, vilket gor det representativt fér populationen
som helhet.

» Selektionsbias.

Aspekter av en persons kliniska och funktionella
status som mits inom ramen for en Peffektutvirde-
ring och som fungerar som kriterium for att virde-
ra interventionens effekter, exempelvis hur stor an-
del i vardera gruppen som inom viss tid aterfallit i
broteslighet.

Inom ramen for en Peffektutvirdering avser validi-
tet giltigheten, trovirdigheten hos olika aspekter av
studien. P Intern validitet, »Extern validitet, »Sta-
tistisk validitet.




Validitet, testteoretisk
(eng. validity)

Variabel
(eng. variable)

Varians
(eng. variance)

Variansanalys
(eng. analysis of variance,
ANOVA)

Variation
(eng. variation)

Verksamhetsutvéarde-
ring

(eng. effectiveness trial)
Véntelista

(eng. waiting-list control

group)

Z-podang
(eng. Z-score)

Inom testteori avser validitet allmint sett empiriskt
stod for att test och mitningar miter det som man

avsett att mita. »Begreppsvaliditet, »innehéllsvali-
ditet, P kriterievaliditet.

En faktor som (till skillnad frin en konstant) kan
anta olika virden. »Oberoende variabel, »beroen-
devariabel.

Ett spridningsmatt for en sannolikhetsférdelning;
hur utspridd fordelningen ir kring ett P medelvir-
de. En liten varians innebir att de flesta mitvirden
ligger niira medelvirdet. P Standardavvikelse.

En grupp av statistiska analyser som anvinds for att
undersoka om medelvirden mellan tvé eller flera
grupper av individer skiljer sig signifikant 4t. Skill-
naderna mellan gruppernas medelvirden (mellan-
gruppsvariansen) stills i relation till skillnaderna
mellan individer inom de olika grupperna (inom-
gruppsvariansen). Vanliga varianter dr envigs-
ANOVA, faktoriell ANOVA och ANOVA fér uppre-
pad mitning.

Spridningen av mitvirden i en datamiingd. Det
finns flera spridningsmitt, exempelvis Pvarians,

P standardavvikelse, »konfidensintervall, »frakti-
ler.

Utvirdering av en intervention nir den ges i ordi-
narie verksamhet. Kontrasteras ofta mot »modell-
utvirdering.

En typ av jimforelsegrupp i en Pkontrollerad stu-
die. Deltagare som stills pa vintelista fir den stu-
derade Pinterventionen vid ett senare tillfille,
vanligtvis nir den forsta uppfoljningsmitningen ge-
nomforts. Man fir da en jimforelse mellan en obe-
handlad och en behandlad grupp samtidigt som alla
deltagare erhiller den studerade insatsen.

Standardiserade virden som anger hur minga
»standardavvikelser frin en datamingds »medel-
viirde ett observerat virde befinner sig. En z-poing
over 3 brukar beteckna en Poutlier. »Box-plots an-
vinds med fordel for identifikation av univariata
outliers.
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Arliga kostnader
(eng. annual costs)
Aterkommande
kostnader

(eng. recurrent costs)

Atgard

Overfdrbarhet (eng.

relevance, directness)

Overfoéring
(eng. transfer)

Kostnader som uppstar varje ar.

Virdet av resurser som miste kdpas minst en ging
per ar.

P Intervention.

Overforbarhet ir ett begrepp som bide avser
enskilda studiers Pexterna validitet och som utgor
en bedémningsgrund inom evidensgraderingssyste-
met »GRADE.

En betalning som gérs till en enskild individ som
inte utfor ndgon tjinst i utbyte mot betalningen, till
exempel sociala avgifter eller arbetsloshetsersitt-
ning.



Register

Alternativhypotes 362, 482

Alternativkostnad 173, 178, 188, 547

Analysram 180

ANCOVA, se Kovariansanalys

ANOVA, se Variansanalys

Autonomiprincip (samtycke) 59, 61,
68, 71,78, 85-86

Avhopp, se Bortfall

Baslinjedata 506, 520

Befintlig dokumentation (permanent
products) 281-283

Behandlingstrohet 211, 214, 271312,
548

Behandlingstrohet, foljsamhet 105,
125, 134, 272-276, 278, 280-283,
286-287,289-292, 295-3006, 317—
318

Behandlingstrohet, kompetens 272—
274, 291-293, 295299, 302-303,
305-306, 527

Bias, se Systematiska fel

Binomialférdelning 368-369

Binira utfallsmatt 472, 478-481, 506,
523

Bootstrap-metoden 446-448, 549, 453

Bortfall 27, 95, 133-134, 251, 313-335,
506, 518, 543, 549-550

Bortfall, icke slumpmissigt 323-324

Bortfall, partiellt 321

Bortfall, slumpmissigt 321-324, 332

Bortfallsmekanism 320, 322, 324

Box-plot 342-343, 550

Campbell Collaboration 41, 43, 53, 550

Cochrane Collaboration 41, 43, 52-53,
472, 550

Cohens d 473-474, 550

CONSORT 53, 249, 503-530

Cronbachs alfa 156

Dataadministration 244, 265

Datainsamling, elektroniska medier
143-144

Datasystem 247-249

Datasikerhet 78-80, 86-87, 246

Design, obalanserad 392

Designeffekt 415

DfBeta-virden 345-346

Differentiering, mellan behandlingar
274-276

Diskontering 195-197

Djupstruktur 210, 215

Effekt, komparativ 469-471

Effektmartt 472-481

Effektstorlek 104-105, 431-432, 448—
450, 467-470, 476-477

Effekcutvirdering, definition 22-23

Enhetsbortfall 321

Enhetspris 187-191

Euklidiska avstdndet 330

Evidens, definition 25-27, 471-472

Evidensbaserade interventioner 203,
207

Exklusionskriterier 65, 97, 105, 109,
225, 508, 519, 553

Experimentella designer 110-116, 393-

394
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Experimentella designer, crossover-de-
sign 115-116

Experimentella designer, endast post-
test kontrollgruppsdesign 112-113,
118

Experimentella designer, faktoriell de-
sign 113-115, 375-378

Experimentella designer, pretest-post-
test-kontrollgruppsdesign 111-112,
117

Experimentella designer, randomise-
ring 110-111

Explanatorisk studie 315, 319

Extremvirden 267, 338, 340-346, 352~
356

Face validity 152, 164-165

Felvarians 364, 403, 438-439, 451

F-kvot 364, 554

Flernivianalys 413-418, 420-422

Flodesschema 249, 504, 518-519

Forskningsetisk provning 82-87

Forskningsplan 35, 555

Frageformulir 143-147, 170, 238, 253-
258,262, 265-267

Frigestillning 23, 36, 143-144, 176-
177, 507

Forberedande analys 337-356

Forindringsteori 35, 38, 209-210, 212
214

Forindringsvirde 385-389, 398

Generaliserbarhet 106-107, 209-211,
506, 525

GRADE 43, 54, 556

Grinsvirde 330, 342, 350, 411, 446,
497-500

Gora gott-principen (beneficence) 59,
61-66, 85

Halveringsregeln 527
Health Technology Assessment 52-53
Hierarkisk modell, se Flernivaanalys
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Importerad intervention 205-222

Imputering 93, 206, 316, 319-334, 522,
557

Imputering, baseline carried forward
(BCF) 326

Imputering, complete case (CC) 332

Imputering, expectation Minimization
(EM) 331

Imputering, fullstindigt slumpmissigt
bortfall 321-324

Imputering, hot deck (nearest neigh-
bour method) 329-330, 333

Imputering, ITT-strategi 315, 318

Imputering, last observation carried
forward (LOCF) 326-327

Imputering, maximum likelihood
(ML) 331

Imputering, missing at random
(MAR) 323, 325, 331-332

Imputering, missing completely at
random (MCAR) 321-326, 328, 332

Imputering, missing not at random
(MNAR) 323-324

Imputering, multiple imputation (MI)
330-333

Imputering, next observation carried
backward (NOCB) 327

Imputering, previous row mean/medi-
an (PRM) 327

Imputering, worst case (WC) 327-328

Inflationsfaktor 416

Informanter 160, 166-167, 245, 512

Informerat samtycke 59, 69, 108, 164,
246,262,557

Inklusionskriterier 65, 108-109, 317,
508,525, 557

Inre konsistens 156-158, 290-291,
295-296,298-299, 305, 557

Intention-to-treat (ITT) 27, 55, 206,
313-319, 521-522, 558

Interaktionseffekt 376, 384, 429, 450

Intercept 417-419

Intern konsistens, se Inre konsistens



Intervention, definition 25

Interventionsvetenskap 208-214

Intervju 107-109, 146-147, 169, 254~
255,258,264

Intraklasskorrelation 158, 415-416,
419

Jamforelsegrupp, se Kontrollgrupp
Javstorhillande 80-82, 87

Kategoriska prediktorer 406-407

Kausalitet 28-29, 427

Klinisk signifikans, jimforelsemetoder
495-496

Klinisk signifikans, social inverkan
494-495

Klinisk signifikans, subjektiv evalue-
ring 493-494

Kliniskt signifikant férbéttring 434,
496-500

Kliniskt signifikant férbittring, grins-
virde 497

Kliniskt signifikant férbittring, relia-
ble change index (RCI) 496-500

Kliniskt signifikant férbéttring, ut-
fallskategorier 498-499

Klusterrandomisering 414, 559

Kodning 149, 255-256, 338-339

Kodnings- eller skanningsfel 338-339

Komparativ effekt 469-472, 477-478,
481, 490

Kompensatorisk rivalitet 511

Konfidensintervall 192, 405-406, 413,
416, 420-421, 444-448, 453, 517,
522523

Konfidentialitet 78-80, 86, 233

Kontaminering 35, 538

Kontrafaktiskt alternativ 30, 469

Kontrollgrupp 30-31, 124-126, 469-
471,509, 540

Kontrollgrupp, annan aktiv behand-
ling 124, 511

Kontrollgrupp, ingen behandling 121-

122, 510

Kontrollgrupp, ingen kontakt 122-124

Kontrollgrupp, rutinbehandling 125

Kontrollgrupp, uppmirksamhets-pla-
cebo 120-121

Kontrollgrupp, vintelista 119-120

Korrektionsfaktor 416

Kostnads- och effektanalys 182-184,

197, 561
Kostnads- och effektivitetsanalys 182

184,197, 561
Kostnads- och intiktsanalys 182-184,
186, 197-198
Kostnadseffektivitet 174-175, 178, 183,
198
Kostnadseffektkvot 182, 197-198
Kovariansanalys 378-385, 524
Kovariansanalys, antaganden 378-380
Kovariat 322-323, 328-329, 332, 378-
381, 383385, 393-395, 412-413
Kulturell anpassning 162, 205-217
Kunskapsstyrning 39-43
Kurtos 347-350, 575
Kvasiexperimentella designer 30, 117-
118
Kirnkomponenter 274-281, 283-285,

291-293, 3047305

Levenes test 351

Likelihood ratio-test 419
Linearitet 403
Lognormalférdelning 367-369

Mahalanobisdistansen 345

Manual, 275-276, 278-281, 285, 291
293, 303-305

Mardias mitt 350

Maskering 48, 341, 505, 516

Masterfil 266

Mediatoranalys 209-212, 215, 217,
426-428, 435-458

Mediatoranalys, avancerad mediator-
modell 458-459
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Mediatoranalys, grundliggande medi-
atormodell 438-440, 458

Mediatoranalys, multipel medierings-
modell 455-458

Modellutvirdering 32-33, 54, 63-64,
206, 226, 273-274, 304, 527528,
563

Modellvarians 403

Moderator 425-426

Moderator- och mediatoranalys, inte-
gration 459-461

Moderatoranalys 210, 429-435, 538

Modererande effekt 434

Multiinformant 512

Multikollinearitet 403, 412

Multimetoder 512

Multivariata extremvirden 344-346

Multivariat normalférdelning 349-350

Mitfel 155, 322, 444, 451452

Mitinstrument, etablerade 162-163,
276, 294-300

Mitning av foljsamhet 273-291

Mitning av kompetens 291-294

Mittillfillen, kontinuerlig mitning
131-132

Mittillfillen, pre-post-mitningar 131

Mittillfillen, uppfoljningsmitning 133

Nettonuvirde 182, 197-198

Nollhypotes 104, 134, 318, 361365,
468, 482-483, 485-483, 489—490,
564

Normalfordelning 347-350, 354-356,
367-369, 403, 443, 475-476, 565

Normalférdelning, multivariat 349—
350

Normering 162, 565

Number needed to treat (NNT) 479-
481, 565

Observation, oberoende 281, 351-352,

417
Observationsstudie 29, 33-35, 406, 565
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Obundet slumpmissigt urval (OSU)
482-484, 487, 490

Oddskvot (OR) 412-413, 421, 472,
479-481, 485, 566

Optisk inldsning 257-258

Per protokoll-analys 316

Pilotrekrytering 227

Pilotstudie 63, 85, 135, 165, 213, 217,
249 268

Placebo 26, 30, 50, 102, 120-121, 470-
472,567

Poissonfordelning 367368

Poweranalys 134-138, 464

Prediktor 97, 110, 142-143, 329, 346,
401, 404-408, 410, 436-439,

Principen att inte skada (non-malefi-
cence) 59, 66-68, 85

Prisdeflatorer 194-195

Projektkoordinator 244

Projektledning 244-245

Prospektiv datainsamling 181, 185-186

Protokoll for Planerad Interventions-
Anpassning (PIA) 215-217

Punktestimat 523

P-virde 135, 364-365, 372, 486-488,
517, 523, 568

Random-faktor 390-392, 400

Randomiserat kontrollerad studie
(RCT) 30-32, 97, 484-488, 516,
537-539

Randomiseringsférfarande 250, 514
516

RE-AIM 527-528

Registerdata 149-150, 166, 542-544

Regressionsanalys 344-346, 401-422,
430, 432, 434, 439, 441, 449-451,

454, 517
Regressionsanalys, icke-stokastisk reg-

ression (N-SR) 329
Regressionsanalys, linjir regression
345-346, 402-413, 416-417, 421, 434



Regressionsanalys, logistisk 402, 411-
417, 420—421

Regressionsanalys, multipel regres-
sion 344, 346-347, 402, 407-410,
429, 517

Regressionsekvation 329, 346, 401, 439

Regressionsmodell 329, 402, 404, 406,
408, 412, 419

Rekrytering 223-240, 249-250, 260-
261, 506, 518-520

Relativ risk (RR) 369, 472, 479, 523

Reliabilitet 106, 141, 154-155, 277,
282,288-290,292, 302, 432, 451—
452,

Reliabilitet, interbedémar- 103, 149,
158-159, 255-256, 281, 290, 293—
297,305, 558

Reliabilitet, parallelltest 157

Reliabilitet, split-half 157

Reliabilitet, test-retest 93, 106, 157
158, 494, 575

Representativitet 107-110

Residual 364, 369-370, 403, 432

Resursanvindning 181, 183, 185-187,
190-191

Retrospektiv datainsamling 181, 186,
543

Riskskillnad (RD) 472, 478-481, 490

Robusta estimatorer 353, 355

Rittviseprincipen 59, 77-78, 86

Scriptsprak 267

Selektionsbias 94-95, 515, 571

Sensitivitet 154, 512

Sensitivitetsanalys 185, 199, 204, 320,
325-326, 333, 571

Signifikansvirde, se P-virde

Skev férdelning 330, 368, 444, 571

Skevhet (skewness) 347-348, 350, 353

Slump-faktor, se Random-faktor

Slumpmissigt urval 484-488

Specificitet 154

S-PLUS 353, 355

Spridning, se Variation
Standardbehandling 62, 64-65, 125,
372-373, 469-472, 509, 540-541
Standardfel 352, 403, 413, 416, 420,
443-444, 446, 482-485, 489-490
Standardiserade skalor 146
Standardisering §3-55, 161-162
Statistisk inferens 487-488
Statistisk power, se Statistisk styrka
Statistisk styrka 104-105, 134-138,
183-184, 229, 347, 411, 432, 444~

445, 513-514, 536-537, 573
Strategier for terapievaluering 125-131

Strategier for terapievaluering, avrust-
ning 127

Strategier for terapievaluering, be-
handlingspaket 126-127

Strategier for terapievaluering, jimfo-
rande effektstudie 130-131

Strategier for terapievaluering, kon-
struktiv strategi 128

Strategier for terapievaluering, para-
metrisk strategi 129

Studiedesign 107-131, 166, 175-181

Storfaktorer 407, 409, 413

Subgruppsanalys 523-524

Svarskonsistens, kontroll av 340

Systematisk oversikt 40-43, 52-53,
232, 539, 574

Systematiska fel 42, 229230, 282,
314-318, 321, 332-333, 375, 511

Tidspreferens 195-196

Tidsram 180-181

Toleransindex 404

Transparens 37, §41-542

Treatment on the treated (TOT) 27,
55, 206, 315, 317318, 521-522, 575

Trimmade medelvirden 353

T-test 324-325, 372-373, 431

Undersoékningsgrupp 162, 223-239,
518
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Univariat 321, 338

Univariat normalférdelning 347-350,
352,356

Univariata extremvirden 341-343

Uppféljningstid 36-37, 520, 538-539

Urvalsstorlek 354, 406, 505, 513-514

Utfallsmétt 314, 316, 319320, 385,
453, 473-481, 511-512

Utfallsmdtt, bindra 478-481

Utfallsmatt, kontinuerliga 473-478

Utfallsmatt, primira 316, 319, 511-512,
522-523

Utfallsmitt, sekundira 511-512, 522

Utfallsvariabel, se Variabel, beroende

Validitet 92, 101-104, 152-154, 170,
512,548

Validitet, begrepps- 92, 101-104, 152
154,170, 512, 548

Validitet, divergent 153

Validitet, extern 92, 97-101, 105, 224
225, 272, 487, 490, 525-526, 528,
5375553

Validitet, hot mot begrepps- 101-104

Validitet, hot mot extern 97-101

Validitet, hot mot intern 92-96, 112
113

Validitet, hot mot statistisk besluts-
104-106

Validitet, innehalls- 151-152, 289, 557

Validitet, intern 92-96, 101, 184-18s5,
224-225, 272, 521, 526, 537, 558

Validitet, konvergent 153

Validitet, kriterie- 152-154, 561

Validitet, prediktiv 289-290, 297-299,
305-306

Validitet, statistisk besluts- 92, 104-
106

Variabel, bakgrunds- 111, 325, 515, 543

Variabel, beroende- 271, 401, 411

Variabel, dikotom 283, 325, 368-369,
402, 411-413, 421, 458, 551

Variabel, diskret 367368

Variabel, dummy- 406, 417

Variabel, forklarande, se Prediktor

Variabel, kategorisk 159, 365-366, 371,
375-376, 3937395

Variabel, kontinuerlig 158, 285-286,
328, 340-341, 347-348, 367-368,
378, 384-385, 402, 406, 411, 417,
431, 434, 472473, 513

Variabel, oberoende 362, 364366,
371-373, 375378, 384-385, 394395,

398-399, 566
Variabel, orsaks-, se Variabel, obero-

ende

Varians, homogen 338, 350351, 354—
355,365-366, 370, 394, 403, 412

Variansanalys 337, 361-395, 407

Variansanalys, antaganden 365-371

Variansanalys, envigs 373-374

Variansanalys, flervigs (faktoriell)
375-378

Variansanalys, fixed-faktor 390-391

Variansanalys, multivariat (MANO-
VA) 389,394

Variansanalys, nistad 366, 389-394

Variansanalys, upprepad mitning 366,
385-389,393-394

Verkningsmekanism 427-429, 461-
464

Verksamhetsbaserad utvirdering 33,
274-275, 304

Vetenskaplig redlighet 61, 80-82

Walds test 405-406, 413, 421
Ytstruktur 210, 213-215, 217

Z-virden 341, 475-476



