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Forord

Rapporten udgives fra projektet: »Metaevaluering: Akkumulering af vi-
den 1 et vidensamfund?«. Projektet er stottet af Forskningsrddet for Sam-
fund og Erhverv under Det Frie Forskningsrdd i Danmark og gennemfo-
res 1 samarbejde mellem Institut for Statskundskab ved Kebenhavns Uni-
versitet og AKF. Projektet lober indtil ultimo 2007.

Metoderapporten er den anden rapport fra projektet, der er tidligere
udgivet en rapport, der kortleegger evidensbevegelsens udbredelse, organi-
sering og arbejdsform, idet der settes fokus pa »anden ordens« videninsti-
tutioner forstdet som organisationer, der sammenfatter resultaterne fra flere
enkeltstiende undersagelser.

Denne rapport giver en oversigt over centrale metodiske positioner og
diskussioner inden for evidensbevagelsen. Vi har valgt en beskrivende,
analytisk vinkel og kommer pa den baggrund til sidst med vores egne
synspunkter pa udviklingen.

Projektet ledes af professor Hanne Foss Hansen, Institut for Stats-
kundskab, Kebenhavns Universitet, i samarbejde med programchef Olaf
Rieper, AKF. Yosef Bhatti og Leo Milgrom har som studentermedarbejde-
re bidraget med analyse af baggrundsmaterialer.

Hanne Foss Hansen
Olaf Rieper

Oktober 2007
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1 Sammenfatning

Sigtet med denne rapport er at give en oversigt over centrale metodiske
positioner og diskussioner inden for det, vi kalder evidensbevagelsen.
Begrebet »evidens« er blevet et plusord 1 offentlig forvaltning: evidensba-
seret politik, evidensbaseret praksis, evidensbaseret ledelse, evidensbase-
ret medicin, pedagogik osv. Evidensbevagelsen er optaget af at sammen-
fatte viden fra flere enkeltstdende undersogelser og evalueringer. Forma-
let er at producere og formidle den bedst mulige viden om resultaterne af
givne interventioner eller indsatser. Evidensbeveagelsen er vokset frem in-
ternationalt og nationalt 1 de sidste 10-15 ar. Vi afgranser os til det, der
efter vores mening er det nye 1 evidensbegrebet, nemlig at der er etableret
globale og nationale organisationer og netverk, der er specialiserede 1 at
producere, bestille og formidle forskningsoversigter til beslutningstagere 1
politik og praksis — og som er tilgengelig for alle. Forskningsoversigter
er sammenfatninger af foreliggende forskning og undersogelser om et gi-
vet emne, fx effekter af en bestemt indsats, intervention eller behandling,
foretaget pa systematiske og gennemskuelige mader. P4 engelsk betegnes
forskningsoversigterne som »systematic reviews«. Vi satter fokus pri-
mart pa de store velferdsomrider, sundheds-, social- og uddannelsesom-
radet.

Vores hovedkonklusion er, at de til tider heftige diskussioner for og
imod et smalt henholdsvis bredt evidensbegreb udfolder sig forskelligt pa
de forskellige sektoromrader (sundheds-, uddannelses- og socialomridet).
Diskussionerne er 1 betydelig grad praeget af de faglige traditioner og inte-
resser, som kendetegner professionsgrupperne pa de forskellige sektorom-
rader. Tidligere fandt metodediskussioner hovedsageligt sted 1 forsknings-



kredse. Metodediskussionerne er med evidensbeveagelsen flyttet uden for
forskningens mure til det politiske og fagprofessionelle niveau. De mulige
konsekvenser bliver, at uddannelse, socialarbejde og sundhedstjenester for-
andres og begrundes savel praktisk som politisk. Forskningsmaessig viden
spiller en stadig sterre rolle for, hvordan vi former samfundet, herunder
den offentlige sektor. Og evidensbevagelsen synes at kunne udgere et vig-
tigt bidrag hertil. Faren er, at evidensbasen defineres smalt, idet den kun
bygger pa lodtrekningsforseg og kvantitative analyser. Vi mener, at evi-
densbevagelsen ber organiseres med afsat i en bred tilgang til forsk-
ningsmetoder.

En del af disse organisationer og netvark, der producerer og formidler
forskningsoversigter, har bestemte akterer som méalgruppe 1 flere lande. Pa
sundhedsomradet er der fx Cochrane-samarbejdet, og pa social- og arbejds-
markedsomradet samt det kriminologiske omrade er der Campell-sam-
arbejdet). Andre organisationer har nationale mélgrupper, fx det engelske
»Evidence for Policy and Practice Information and Co-ordinating Centre
(EPPI)«. I en tidligere rapport har vi beskrevet disse organisationer med
fokus pa Europa (Bhatti, Hansen og Rieper 2006).

Disse organisationers produkter: forskningsoversigterne, har en stor
potentiel indflydelse pa, hvad der hos malgrupperne — dvs. beslutningsta-
gere pa flere niveauer — godtages som troveaerdig viden. Og dermed er de
vigtige skabere af viden, der betragtes som troverdig og legitim for politik
og praksis. De afgraenser simpelthen, hvad der kan betragtes som »gyldig«
viden. Netop derfor er debatten vigtig 1 forhold til, hvordan forsknings-
oversigter frembringes. Det er m.a.o. en debat om, hvilke metoder der skal
anvendes, nar man udarbejder forskningsoversigter. Det er iser ét element
1 produktionen af forskningsoversigter, der giver anledning til debat. Og
det er den kvalitetsvurdering, der gennemfores af primerstudier for at af-
gare, om de skal medtages eller ej 1 en given forskningsoversigt. Der er og-
s metodedebatter pa andre punkter, fx omkring metoder til at syntetisere
(sammentfatte) resultater fra flere primerstudier. Den debat kommer vi og-
sa ind pé, men fokus er pé kvalitetsvurderingen af primarstudier.

I denne rapport beskriver vi forst en af de mest udbredte tankegange 1
denne vurdering, som benavnes »evidenshierarkiet«. I toppen af hierarkiet
er, hvad der benavnes som den gyldne standard for forskningsdesign, det



randomiserede, kontrollerede eksperiment (randomized controlled trials —
RCT). Langere nede ad stigen kommer andre design, fx forlebsunderso-
gelser og endnu lengere nede casestudier. Forestillingen er her, at forsk-
ningsdesign kan rangordnes, siledes at nogle design, hvis de gennemfores
optimalt, vil give mere troveerdige resultater end andre design. Vi beskriver
de forskellige design 1 et typisk evidenshierarki og giver eksempler péd un-
dersogelser baseret pa de forskellige design.

For det andet har vi gennemgéet retningslinjer og handbeger fra 10
organisationer 1 USA og Europa, som producerer evidens. Pa det grundlag
har vi beskrevet, hvordan disse organisationer selv mener, at primerstudier
skal vurderes. Det viser sig, at 6 af de 10 organisationer 1 deres egne ret-
ningslinjer angiver, at de arbejder ud fra evidenshierarkiets logik. (Herud-
over henviser to organisationer til disse organisationers retningslinjer.) De
to resterende organisationer angiver, at de ikke tager udgangspunkt 1 rang-
orden af design. De skriver bl.a., at deres forskningsoversigter ikke kun
drejer sig om effekter af indsatser, men ogsa om implementering, bruger-
opfattelser etc., hvor andre design end RCT er optimale. De abner for en
bredere videnbase end forskning og medtager séledes ogsé praksisviden fra
fagprofesionelle og brugerforankret viden. Ligesom de integrerer forskning
baseret pa forskellige design 1 samme forskningsoversigt. Der er imidlertid
ogsd brug for at kvalitetsvurdere primerstudier efter, de er blevet udvalgt
pa grundlag af deres design. Et RCT kan jo som andre design vare gen-
nemfort mere eller mindre godt. Her viser det sig, at organisationernes ret-
ningslinjer peger pa, at de organisationer, der betoner evidenshierarkiet,
anvender vurderingskriterier ud fra, hvad man kunne kalde et nypositivi-
stisk paradigme med veagt pa intern gyldighed. Mens de organisationer, der
ikke tager udgangspunkt i evidenshierarkiet, betoner primarstudiernes re-
levans for det specifikke emne og vurderer dem péd deres eget designs
premisser sd at sige. Med hensyn til syntetisering af resultaterne anbefaler
organisationer, der prioriterer RCT (som er toppen 1 evidenshierarkiet) en
metaanalyse som den ideelle metode. De andre organisationer har en plura-
listisk tilgang til syntetisering og anbefaler ogsa narrativ og konceptuel
syntetisering athengig af problemstilling, og hvilke design primarstudier-
ne har anvendt). I nogle forskningsoversigter kombineres flere metoder til
syntetisering.



For det tredje giver vi, ud fra eksempler pd forskningsoversigter og
andre kilder, en analyse af, hvordan organisationer, der udarbejder evidens
faktisk praktiserer deres egne retningslinjer og anbefalinger, hvad angar
metoder. Her viser det sig, at de organisationer, der legger vagt pd evi-
denshierarkiet, rent faktisk ogsa har en hgjere andel forskningsoversigter,
som alene medtager RCT-baserede primarstudier. Men selv de varmeste
fortalere for RCT producerer ogsd forskningsoversigter, hvor kvasi-
eksperimentelle og andre design er medtaget. En forklaring herpa er, at der
simpelthen ikke er tilstreekkelige RCT af god kvalitet pa det aktuelle omra-
de. Det gelder isa@r for Europa, hvor RCT-baseret forskning pa social- og
uddannelsesomradet er mindre udbredt end 1 USA.

Eftersom metodedebatten 1 og omkring evidensbevagelsen kredser
om RCT som toppen af evidenshierarkiet, giver vi for det fjerde en over-
sigt over argumenter for og imod RCT som forskningsdesign. RCT er et
design, der er velegnet til at analysere effekter af afgrensede og specifice-
rede interventioner, fx kliniske forseg. Ved at benytte lodtrekning til ind-
sats- og kontrolgruppen sikres det, at sdvel dem, der modtager indsatsen,
som dem, der leder underseogelsen, ikke ved, hvem der indgar 1 henholdsvis
indsats- og kontrolgruppe (blinding). Desuden kan alle faktorer holdes
konstant ved at udarbejde baselinemalinger for indsatsen pabegyndes og
ved at gennemfore eftermalinger af effekterne af indsatsen. Der er imidler-
tid ogsé udfordringer og begransninger ved at anvende RCT. For det forste
producerer RCT-design smal evidens 1 den betydning, at de alene har ud-
sagnskraft om effekter, dvs. om, hvilke interventioner der virker henholds-
vis ikke virker. De har ingen udsagnskraft om, hvorfor noget virker eller
ikke virker og ej heller om, hvordan modtagerne oplever indsatsen. For det
andet er der 1 nogle sammenhange en rakke tekniske problemer. Nar RCT
anvendes pa velferds- og uddannelsesomradet, er det fx ofte svart at sikre
blinding, dvs at forsegspersonerne ikke ved, om de er i kontrol- eller for-
segsgruppen. Herudover har kritikere formuleret en rekke argumenter mod
at anvende RCT pa omrdder, hvor interventioner er sammensatte og dyna-
miske, og hvor konteksten har en betydning for, om og hvordan interventi-
onerne virker. Diskussionerne om styrkerne og svaghederne ved at anven-
de RCT viser variationer 1 kausalitetsforstaelse og videnskabsteoretiske pa-
radigmer.
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Endelig giver vi, for det femte, en kort introduktion til begrebet »evi-
denstypologi« som alternativ eller supplement til evidenshierarkiet. Tanke-
gangen bag udarbejdelse af evidenstypologier er, at forskellige undersogel-
sesdesign har potentiale til at besvare forskellige typer af undersegelses-
spoargsmal. Frem for at tage afsat 1 en forestilling om, at nogle undersogel-
sesdesign er sterkere end andre, er udfordringen at tilpasse undersggelses-
design til den problemstilling, der enskes belyst. Typologitenkningen kan
inspirere til at udarbejde mere helhedsorienterede undersogelsesdesign og
forskningsoversigter, hvor viden om forskellige aspekter af givne indsatser
vurderes med afsat 1 en vifte af undersegelsesdesign.
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2 Indledning

21

22

Formal og afgraensning

Dette er en rapport om evidensbevaegelsens metoder. Formélet med rap-
porten er todelt. For det forste at give en beskrivelse af det grundlag (vur-
deringskriterier), der anvendes ved vurdering af primere studier, nar der
foretages udvalgelse af studier, der skal indgd 1 systematiske forsknings-
oversigter. For det andet at fremlaegge argumenter for og imod de forskel-
lige vurderingskriterier, som det fremgar af nyere debat inden for evi-
densbevagelsen.

Vores udgangspunkt er de specialiserede, evidensproducerende orga-
nisationer, som er oprettet siden starten af 1990’erne. Vi afgraenser os ho-
vedsageligt til sundheds-, social- og uddannelsesomrddet, men inddrager
ogsé kilder fra det kriminologiske omrade. Geografisk afgraenses primeert
til evidensproducerende organisationer 1 Europa, men litteratur og eksem-
pler fra andre regioner (iseer USA) medtages ogsa.

Evidensbevagelsens baggrund

Begrebet evidens har 1 de senere ar tiltrukket sig fornyet og staerkt vok-
sende interesse. Evidensbaseret politik, evidensbaseret forvaltning, evi-
densbaseret ledelse, evidensbaseret praksis (medicin, velferd, socialt ar-
bejde, uddannelse mv.), ja evidensbaseret alt-muligt er blevet et plusord
ikke blot 1 forskningskredse, men ogsé i politik, forvaltning og professio-
nel praksis.
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Evidensbasering handler om at udarbejde politik, forvaltning, praksis
etc. med afset 1 den bedst mulige viden om, hvilke indsatser der virker
henholdsvis ikke virker. Evidensbevagelsen setter sdledes fokus pa effek-
ter af indsatser og interventioner og arbejder for at syntetisere allerede fo-
religgende viden samt synliggere den aktuelt bedste viden og stille denne
til rddighed for beslutningstagere 1 politik og praksis. Evidensbevagelsens
rationale kan 1 forlengelse heraf siges at vare forankret dels 1 et enske om
at bidrage til, at der ikke bruges ressourcer pa interventioner, der ikke er
beleg for virker, dels at synliggere gode standarder for professionel prak-
sis, som aktuel praksis kan vurderes op imod. Med beslutningsteoretiske
termer kan man karakterisere evidensbevagelsens tenkning som béret ba-
de en fejlrettelsesteenkning og en mere formalsrationel benchmarkingtaenk-
ning.

Evidensbevagelsens idemassige grundlag kan feres tilbage det 19.
arhundrede (Sackett 1997) og har endda redder helt tilbage til tanker om
udferelsen af kontrollerede forsgg inden for det medicinske omrade 1 1700-
tallet (Chalmers 2001). Et vigtigt fundament for bevagelsen etableres 1
1930’erne og 1940’erne, da man eksperimenterer med kontrollerede lod-
treekningsforseg inden for det medicinske omrade (Oakley 2000). Beve-
gelsen fir dog forst for alvor fat 1 lebet af 1970’erne, hvor epidemiologen
Archie Cochrane i1 en banebrydende publikation argumenterer for nedven-
digheden af at prioritere de begrensede ressourcer inden for sundhedsvee-
senet pd baggrund af fair test (Cochrane 1999|1972). Med andre ord:
Sundhedsfaglig prioritering skal vaere evidensbaseret. Parallelle bestrebel-
ser foregir inden for socialomradet, kriminologi og uddannelsesomradet
med udgangspunkt i amerikaneren Donald Campbells teenkning (Campbell
1969).

Et centralt virkemiddel 1 evidensbevagelsen er de sakaldte systemati-
ske forskningsoversigter, ogsa kaldet systematiske reviews. Et systematisk
review sgger at identificere alle relevante studier (primarstudier), der om-
handler en given problemstilling. Efter en kritisk vurdering af primerstudi-
ernes kvalitet besluttes det at inkludere nogle 1 reviewet, mens andre eks-
kluderes. Resultaterne af de inkluderede primarstudier syntetiseres. Dette
kan fx ske statistisk (via metaanalyse) eller narrativt (kaldes undertiden en
narrativ forskningsoversigt, Petticrew og Roberts 2006). Systematiske re-
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views betragtes som serligt valide, fordi de sammenfatter resultaterne af
storre datamaterialer. Endvidere betragtes de som et middel til at skabe
overblik i1 den hastigt voksende jungle af forsknings- og evalueringsresulta-
ter.

Evidensbevagelsen er 1 dag organisatorisk forankret i en lang raekke
internationale sdvel som nationale organisationer. Den nok mest produkti-
ve er Cochrane Collaboration pa det medicinske omride, der siden sin op-
rettelse 1 1993 har produceret omkring 4000 systematiske reviews (inklusi-
ve igangvarende projekter). Organisationen har desuden dannet skole for
en lang raekke organisationer inden for det medicinske, det sociale og det
kriminologiske omrdde savel som uddannelsesomradet. Ligeledes pa det
medicinske omride findes nationale organisationer for medicinsk teknolo-
givurdering. Disse organisationer sgger typisk pa et evidensbaseret grund-
lag at vurdere en bred vifte af aspekter ved nye og eksisterende teknologier
til anvendelse 1 sundhedsvasenet.

De nordiske lande, is@r Sverige og Danmark, har spillet en aktiv rolle
1 evidensbevagelsens organisatoriske udvikling. Saledes fik man allerede 1
1993 et regionalt Cochrane-center ved Rigshospitalet 1 Kabenhavn, lige-
som der 1 2001 blev oprettet et center under den tilsvarende organisation pé
socialomrddet, Campbell Collaboration, ved Socialforskningsinstituttet.
Endvidere har man siden 1997 haft et institut for medicinsk teknologivur-
dering under Sundhedsstyrelsen, CEMTV', mens der under Lagemiddel-
styrelsen siden 1999 har eksisteret et Institut for Rationel Farmakoterapi,
som pé et evidensbaseret grundlag sgger at sikre den mest rationelle udnyt-
telse af legemidler 1 Danmark. I Sverige har der eksisteret evidensbaserede
organisationer pa det medicinske omrade siden 1987, hvor man oprettede
Statens Beredning for Medicinske utvirderingar, og pa det sociale omrade
siden 1993, da Centrum for utvirdering av socialt arbejde 1 dag Instituttet
for utveckling av metoder 1 socialt arbete blev en realitet. I Norge og Fin-
land blev evidensbevagelsen organisatorisk rodfaestet 1 midten af
1990’erne pa det medicinske omrade og 1 slutningen af samme arti pa soci-
alomradet. Evidensbevagelsens historie og organisatoriske forankring er
n&rmere beskrevet 1 Bhatti, Hansen og Rieper (2006).

Evidensbeveagelsen er stadig hastigt voksende. Internationalt eges in-
tensiteten 1 vidensakkumuleringen 1 de evidensproducerende organisatio-
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ner, ligesom der fx 1 OECD-regi pdgar et arbejde, der soger at diskutere og
yderligere udbrede fenomenet inden for uddannelsesomradet. Med OECD
1 rollen som idespreder blev der i Danmark i 2006 etableret et clearinghou-
se — et evidensproducerende center for uddannelse — pd4 Danmarks Pada-
gogiske Universitetsskole pa Aarhus Universitet. Det er séledes vigtigere
end nogensinde at forstd og derved kunne diskutere evidensbevagelsen og
dens grundlag.

Problemstilling: evidenshierarkiet og
evidensdebatten

Som navnt er udarbejdelsen af systematiske reviews — dvs. forsknings-
oversigter der syntetiserer viden fra multiple primarstudier — et helt cen-
tralt trek ved evidensbevagelsen. Som navnt indeberer udarbejdelsen af
reviewene en kritisk litteraturvurdering, hvor man inkluderer nogle pri-
marstudier 1 reviewet, mens andre ekskluderes. Vi vil i denne rapport se
serligt pa, hvilke kriterier der ligger til grund for denne udvelgelse. In-
klusionsspergsmaélet er overordentlig interessant, eftersom det reflekterer,
hvad der 1 evidensbevagelsen bliver betragtet som valid og legitim viden,
og hvilke vidensformer der omvendt bliver betragtet som mindre valide.
Dette er om noget et centralt spergsmal 1 vidensamfundets hastige vi-
densproduktion og -akkumulering.

Udgangspunktet for udvalgelsen af primarstudier til systematiske re-
views er opfattelsen af, at ikke alle vidensformer er lige gode og saledes
ma rangordnes. Rangordningen sker ofte ved hjelp af det sdkaldte evi-
denshierarki, som angiver, hvilke former for viden der er at foretraekke
frem for andre. Som den generelle evidensdebat er metodedebatten om
evidenshierarkiet s@rdeles intensiv og ofte ganske polariseret. Den er end-
videre til tider ganske teknisk og kan derfor forekomme svert tilgengelig.
Debatten er imidlertid helt central, da evidensbevagelsen ofte legitimerer
sig med udgangspunkt 1 videnskabelig stringens og validitet, hvilket netop
er det, der diskuteres 1 debatten. Der er sdledes et betydeligt behov for at
prasentere debattens vigtigste argumenter og sege at give en vurdering af
deres fundament. Dette vil vere hovedformalet med narverende rapport.
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Rapporten vil mere pracist soge at besvare folgende spergsmél, der
omhandler evidenshierarkiet i sig selv, dets videnskabsteoretiske grundlag
savel som nogle af de praktiske problemstillinger, der kan knytte sig til det,
nar det anvendes 1 praksis:

1. Hvad er evidenshierarkiet?

2. Hvilke argumenter knytter der sig typisk for og imod det?

3. Hvordan treffes konkrete beslutninger om inklusion og eksklusion —
hvor 1 hierarkiet skal snittet leegges?

4. Hvordan kvalitetsvurderes primarstudier, og hvordan syntetiseres re-
sultaterne herfra?

5. Hvilket videnskabsteoretisk grundlag knytter sig til argumenterne i
evidensdebatten?

24 Anvendte metoder og kilder

Rapporten bygger pa en rakke forskellige kilder.” For det forste har vi
gennemgaet evidensorganisationernes vejledninger til kvalitetsvurdering
af primerstudier. Vi har med andre ord set pa, hvordan organisationerne
pa det generelle niveau prasenterer deres reviewpraksis. Herudover har vi
1 relation til de vigtigste organisationer analyseret deres reviewpraksis pa
handlingsplanet. Vi har gennemgiet (et udvalg af) systematiske reviews
og registreret, hvordan praksis konkret er foregdet. Dette dokumentariske
materiale er suppleret med observation pd konferencer og interview med
noglepersoner. Endelig traekker vi pd den hastigt voksende internationale
faglitteratur om evidensbevagelsen og den metodologiske litteratur om
reviewpraksis.

Rapporten er opdelt i seks afsnit. I afsnit 3 prasenteres tankegangen
bag evidenshierarkiet. De forskellige undersggelsesdesigns omtales kort,
og der gives eksempler pa evalueringer, der har benyttet disse. I afsnit 4
praesenteres de handbeger og guidelines for udarbejdelse af systematiske
reviews, som er udarbejdet af de vasentligste evidensproducerende organi-
sationer. Heraf fremgar det ogsa, hvilken politik organisationerne har for
hvilke typer af designs, der ber in- henholdsvis ekskluderes fra reviews. I
afsnit 5 ser vi herefter pa, hvordan organisationerne rent faktisk praktiserer
reviewarbejdet, er der med andre ord overensstemmelse mellem deres poli-
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tik for og tale om reviewarbejdet og den made, der handles pa. Afsnit 6 in-
deholder diskussionen af argumenter for og imod anvendelse af RCT som

guldstandard, og afsnit 7 praesenterer og diskuterer alternativer til evidens-
hierarkiet de sékaldte evidenstypologier.
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s Evidenshierarkiet:
En rangorden af
forskningsdesign

Evidensbevagelsens udgangspunkt er som allerede navnt, at ikke alle vi-
densformer er lige valide. Evidenshierarkiet representerer sédledes en
rangordning af den viden, som resultaterne fra primerstudier udger, og
som ligger til grund for systematiske reviews og 1 sidste ende deres anbe-
falinger for politisk sédvel som praktisk handlen. Rangordningen tager ud-
gangspunkt i det forskningsdesign, som er anvendt i primerstudierne.
Kvalitetsvurderingen af de enkelte primarstudier foregar siledes dels ved
at identificere, hvilket design der er anvendt, og fastlegge om det pagel-
dende design ligger over eller under et fastlagt snit (cut) i rangorden af
design, dels ved at gennemfore en kvalitetsvurdering af designet i de pri-
marstudier, der ligger over det fastlagte snit. Rangordenen synes foreta-
get efter det grundprincip, der bygger pa, at kausalitet (arsag-
virkningsrelationer) ber afdekkes ved at udelukke den kontrafaktiske
problemstilling: hvis andre mulige &rsager til virkningen kan udelukkes,
sd er den undersogte drsag (indsatsen) galdende. Udelukkelsen af andre
mulige arsager (og isoleringen af den undersogte drsag) foretages ifolge
kausalitetsopfattelsen 1 den empirisk-analytiske videnskabsteoretiske tra-
dition bedst ved, at der anvendes et randomiseret kontrolleret eksperi-
ment-design (RCT). Andre designs er svagere til at handtere det kontra-
faktiske problem, men fx statistiske multivariate analyser, hvor den un-
dersogte arsag isoleres ved at »holde andre mulige arsagsfaktorer kon-
stante«, afspejler RCT-tankegangen blot 1 en statistisk analyse. Ud fra
denne tradition er andre design meget svagere. Fx tilkendes brugernes ob-
servationer og vurderinger af, hvordan en indsats virker pd dem, ringe
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Figur
3.1

vaegt, idet brugerne antages at have en forvredet eller mindre gyldig op-
fattelse af kausalitet.

Der findes ingen entydig etableret konsensus omkring den eksakte
rangordning og antallet af forskningsdesign. For eksempel opdeler nogle
forfattere hierarkiet 1 kun 2-3 kategorier af forskningsdesigns, mens andre
anvender 8-9. Ligeledes er der betydelig kontrovers omkring den relative
placering af ikke-randomiserede eksperimentelle design og kohortestudier.
Et tredje stridspunkt er, hvor finopdelt bunden af evidenshierarkiet skal
vaere. Nogle samler ekspertvurderinger, eksempler pa god praksis (til tider
benavnt anekdotisk viden) mv. i1 én kategori, mens andre ogsa pé dette ni-
veau foretager en ngjere rangering.

Et fellestreek ved alle udgaver af evidenshierarkiet er dog, at de giver
fortrinsstilling til det randomiserede kontrollerede forseg (oftest benavnt
ved forkortelsen RCT — randomized controlled trial), pa dansk ogsa beteg-
net lodtrekningsforseg. Den mest udbredte »klasse« af rangordninger er
inspireret af epidemiologen David Sackett, der regnes som en af evidens-
bevagelsens absolutte foregangsmaend, og ser med smd variationer ud,
som det fremgar af figur 3.1.

Det fulde evidenshierarki

Niveau Studietype

1a Systematiske reviews af RCT.

1b Enkeltstaende RCT af god kvalitet.

1c Kontrollerede, men ikke randomiserede forsag.

2a Systematiske reviews af kohortestudier.

2b Enkeltstdende kohortestudier. Darlige RCT.

3a Systematiske reviews over casekontrolstudier.

3b Enkeltstaende casekontrolstudier.

4 Caseserier eller kohortestudier eller casekontrol af darlig kvalitet.

5 Ekspertvurderinger, konsensuskonferencer, kvalitative designs mv.

Kilder: Frit efter Sackett et al. (2000); Pedersen et al. (2001).

Som det fremgar af figur 3.1, bestar evidenshierarkiet af fem overordnede
kategorier, der er opdelt efter forskningsdesign. Inden for hver af de tre
forskningsdesign, der betragtes som de bedste, er der en underopdeling,
saledes at der skelnes mellem systematiske reviews og enkeltstdende stu-
dier med et bestemt forskningsdesign. Systematiske reviews vagtes hoje-
re, da datagrundlaget typisk er storre og af mindst samme kvalitet som for
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de enkeltstiende undersogelser med samme forskningsdesign. Dette er
ogsé drsagen til, at de ledende organisationer 1 evidensbevagelsens sager
at foresta udarbejdelsen af sddanne reviews. Da vi imidlertid 1 denne rap-
port primart ensker at se pa inklusionen af primarstudier til systematiske
reviews, »renser« vi evidenshierarkiet og presenterer i1 figur 3.2 alene

rangordenen for design af primarstudier.

Figur Evidenshierarki: To eksempler pa engelsk og en udgave pa dansk

3.2 | Niveau | Dansk udgave Eksempel A Eksempel B
Hierarchy of evidence in Hierarchy of evidence
meta-analysis (Pawson (Clarke 2006, p562f,
2006, p49) based on Stevens &

Abrams 2001)

1 Randomiserede, Randomized controlled At least one properly
kontrollerede trials (with concealed designed RCT of
eksperimenter allocation) appropriate size
(dobbeltblindede,
enkeltblindede eller
ublindede)

2 Kvasieksperimenter: Quasi-experimental Well-controlled trials
Kontrollerede forsag studies (using matching) without randomisation
baseret pa matching

3 Forlgbsstudier Before-and-after Well-designed cohort or

comparison case control studies

4 Tveersnitsundersagelser | Cross-sectional, random Multiple time series or

sample studies dramatic results from
uncontrolled experiments

5 Procesevaluering, Process evaluation, Opinions of respected
aktionsforskning o.lign. formative studies and authorities based on

action research clinical evidence,
descriptive studies or
expert committee

6 Kvalitative casestudier og | Qualitative case studies Small uncontrolled case
etnografiske feltstudier and ethnographic series and samples

research

7 Erfaringer og eksempler Descriptive guides and
pa god praksis examples of good practice

8 Ekspertvurderinger Professional and expert

opinion
9 Brugervurderinger User opinion

Figur 3.2 presenterer to eksempler pa evidenshierarkier. Eksempel A, der
ogsa prasenteres 1 dansk oversattelse, indeholder 9 niveauer, eksempel B
6 niveauer. Bemark, at i eksempel B pa niveau 1, 2 og 3 vurderer man
ogsda, hvor godt de enkelte design er gennemfort. Det ses endvidere, at ek-
sempel A og B adskiller sig ved ikke at indeholde sammenfaldne begre-
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3.1

ber for design. Herudover rangordnes eksperters meninger 1 A efter kvali-
tative casestudier og etnografiske studier, mens de 1 B rangordnes for
mindre, ikke kontrollerede casestudier.

Da diskussionen inden for evidensbevagelsen hovedsageligt har
handlet om, hvor snittet i evidenshierarkiet skal ligge, altsd hvilke forsk-
ningsdesign der vurderes som acceptable, vil nedenstdende gennemgang af
design have hovedvagt pa de gverste niveauer 1 evidenshierarkiet, hvor der
ogsa gives eksempler pd de enkelte design, mens de nederste niveauer be-
handles mere kortfattet.

Det randomiserede kontrollerede forsag

Det randomiserede kontrollerede forseg (RCT’et) betragtes ifelge evi-
denshierarkiet som det mest valide forsknings- og evalueringsdesign og
anses derfor for at veere evidensbevagelsens guldstandard (Sackett et al.
1996; Concato et al. 2000). Et RCT indeberer opdeling af undersogelses-
subjekter 1 mindst en interventionsgruppe og en kontrolgruppe. Subjek-
terne (som ofte forstds som individer, men som ogsd kan vare organisati-
oner eller andre enheder) 1 interventionsgruppen modtager den indsats,
man ensker at undersege, mens kontrolgruppens subjekter modtager
sammenligningsgrundlaget, som fx kan vare placebo eller den hidtidigt
tilbudte indsats. Centralt 1 forskningsdesignet er, at allokeringen til disse
to grupper er randomiseret (tilfeeldig), sdledes at man eliminerer selek-
tionsbias og sikrer, at indsats- og kontrolgruppen har de samme karakteri-
stika (inden for statistisk tilfzeldige graenser). Med andre ord sgger man
ved randomiseringen at sikre, at kun €t karakteristikum er forskelligt 1
indsats- og kontrolgruppen, nemlig den intervention, man ensker at un-
dersoge (Madsen og Andersen 2005). Kontrolgruppen skal altsd filtrere
alle forudsete og uforudsete faktorer ud, nar man til slut i1 forseget sam-
menligner interventionseffekterne. Kontrollen er sdledes starkere end
den, man kender inden for samfundsvidenskabens most-similar strategi,
hvor der alene kontrolleres for kendte faktorer (Peters 1998). Sagt péd en
lidt anden méde: Guldstandarden indebarer, at indsats- og kontrolgrup-
pen bestér af to ens grupper, der behandles samtidig, det sakaldte parallel-
le design. En undersogelse, der er designet som et RCT, kan afdekke, om
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en indsats har fort til resultater, men den kan ikke 1 sig selv belyse, hvor-
for eller hvorfor ikke indsatsen giver resultater.

Et vigtigt forhold i RCT-forskningsdesignet er graden af blinding,
som angiver, hvorvidt forsggssubjekterne og forsegslederne er klar over,
hvilke patienter/klienter der befinder sig 1 henholdsvis interventions- og
kontrolgruppen. Hvis alle involverede parter har kendskab til allokeringen,
tales der om ublindede forsgg. Hvis kun én af parterne, dvs. enten delta-
gerne eller forsggslederne, kender tilskrivningen, kaldes det et enkeltblin-
det forseg. Endelig kalder man de tilfelde, hvor allokeringen er skjult for
begge parter, for dobbeltblindede (Sackett et al. 1997). Dobbeltblindede
forseg er normalt at foretraekke, idet de anses som en beskyttende faktor
mod menneskeskabt bias (Getzsche 1990), idet indsatsen rettet mod patien-
terne/klienterne savel som evalueringen af outcome sker uden kendskab til
den modtagne indsats (Day og Altman 2000). Ud over begreberne enkelt-
blinded og dobbeltblinded anvendes til tider begrebet tredobbeltblinded.
Dette begreb refererer til forsegsdesign, hvor det ikke er muligt at identifi-
cere om individuelle patienter/klienter har tilhert interventions- eller kon-
trolgruppen, for efter de indsamlede data er blevet analyseret. Der findes en
betydelig debat omkring det etisk forsvarlige i blinding, som vi vil vende
tilbage til 1 forbindelse med diskussionen i afsnit 6 af de vigtigste argumen-
ter for og imod evidenshierarkiet.

En sarlig form for RCT er de sékaldt cross-over-studier, hvor for-
segspersonerne udger deres egen kontrol ved at skifte gruppe undervejs.
Cross-over-studierne kan ligesom de almindelige RCT vare blindede, men
er det ikke nadvendigvis. Studietypen accepteres nogle gange pa lige fod
med almindelige RCT (Madsen og Andersen 2005).

Det randomiserede kontrollerede forsegs styrke er, at randomiserin-
gen 1 en interventions- og en kontrolgruppe tager hgjde for tilstedeverelsen
af ukendte faktorer, som kan have indflydelse pa forsegsresultatet (kon-
foundere). Man kontrollerer derved »automatisk« for alle faktorer og ikke
alene for de faktorer, som er forskerne bekendt, hvorfor RCT betragtes
som hgjere rangerende end fx ekonometriske metoder (Sherman 2003).
Den hyppige anvendelse af blinding beskytter endvidere som navnt mod
menneskelige bias. Anvendelsen af RCT-design sikrer den bedst mulige
dokumentation af arsags-virknings-forholdet mellem indsats og effekt. Den
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interne validitet karakteriseres pa denne baggrund som varende meget hgj.
Netop disse forhold er ogsa arsagen til, at evidensbevagelsen ofte betragter
RCT som guldstandarden.

Kritikere har heroverfor fremfort, at den eksterne validitet til gengeeld
ofte er lav, at der med andre ord kan vare problemer med at generalisere
resultaterne til andre situationer og kontekster (Launsg og Gannik 2000).
Der er dog betydelig uenighed omkring dette (Chalmers 2005). Ogsa dette
vil blive uddybet 1 afsnit 6.

Et eksempel pa et randomiseret kontrolleret forsgg pa det medicinske
omrade

Formalet var at undersgge effekten af akupunktur sammenlignet med mi-
nimal akupunktur og med ingen akupunktur hos patienter med span-
dingshovedpine. Der blev anvendt et treleddet randomiseret kontrolleret
design. Forsgget foregik pa klinikker i Tyskland og omfattede 270 patien-
ter med periodevise eller kronisk spandingshovedpine. Interventionen be-
stod i 12 sessioner per patient over 8 uger og blev foretaget af en special-
lege.

Outcome malet var antal dage med hovedpine mellem hhv. 4 uger far
randomisering og uge 9-12 efter randomisering, som patienterne havde
beskrevet det i deres daghgger. Resultatet viste, at antal af dage med ho-
vedpine faldt med 7,2 dage i akupunkturgruppen sammenlignet med 6,6
dage i gruppen, der fik minimal akupunktur, og 1,5 dage i gruppen, der
var pa venteliste. Forfatterne konkluderer, at den akupunktur, der blev
anvendt i dette forsgg, var mere effektivt end ingen behandling, men ikke
signifikant mere effektivt end minimal akupunktur for behandling for
spaendingshovedpine (BMJ 2005;331:376-382 (13 August), doi:10.1136/
bmj.38512.405440.8F (published 29 July 2005; Trial registration number
ISRCTN9737659).

Et eksempel pa et randomiseret kontrolleret forsgg pa det sociale
omrade

Nogle kommuner i Danmark er begyndt at tilbyde PMT (parent manage-
ment training) behandling til familier med bgrn med adfaerdsproblemer.
Center for Anvendt Sundhedstjenesteforskning og Teknologivurdering
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3.2

(CAST) pa Syddansk Universitet gennemfarer en evaluering af effekten af
PMT. Evalueringen er tilrettelagt som en pree-post undersggelse designet
som et randomiseret kontrolleret forsgg. Blandt familier, der har erkleeret
sig villige til at indga i forsaget, treekkes der lod om, hvorvidt de skal ind-
ga i interventionsgruppen, der tilbydes PMT, eller i kontrolgruppen, der
tiloydes den behandlingsform, deres kommune hidtil har benyttet. | begge
grupper gennemfares far- og eftermaling, farmaling inden behandlingen
iveerksattes og eftermaling 10 maneder senere. Resultaterne af undersg-
gelsen forventes at foreligge ultimo 2008. Eksemplet illustrerer, at det pa
det samfundsvidenskabelige omrade kan vaere umuligt at designe RCT
som blinde forsgg. Bade behandlere og familierne ved, hvilken gruppe
den enkelte familie indgar i, nar farst lodtraekningen har fundet sted.

Det ikke-randomiserede, kontrollerede
forsgg: Matching

Ogséd kvasieksperimenter defineret som kontrollerede forseg baseret pa
matching er tilrettelagt med en forsegs- og en kontrolgruppe. Allokerin-
gen til grupperne er imidlertid ikke randomiseret via lodtrekning, men
grupperne er sammensat, s de matcher hinanden, dvs. er ens pa de vari-
able, der formodes at vere centrale. Forskningsspergsmalet afger, hvilke
variable der matches pa. Anvendelse af kvasieksperimenter baseret pa
matching forudsetter derfor en teori om, hvilke arsager der ligger bag for-
andringer 1 det felt, der analyseres.

Kvasieksperimenter betragtes sedvanligvis som varende lavere 1 evi-
denshierarkiet end RCT. Dette skyldes, at den manglende randomisering
kan indfere bias 1 allokeringen af forsggssubjekter (selektionsbias), saledes
at interventionsgruppe og kontrolgruppe reelt ikke bliver sammenlignelige.

Den eksisterende litteratur om bias pd det medicinske omrade tyder
pa, at selektionsbias 1 praksis nasten altid vil favorisere den undersegte in-
tervention (Schulz et al. 1995; Gluud 2005) og derved potentielt legitimere
indsatser, der ikke har effekt. Dette er 1 evidensbevagelsens optik proble-
matisk, da en central motivation for at udfere fair test er, at selv velmenen-
de interventioner kan gare mere skade 1 gavn (Chalmers 2003).
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De randomiserede kontrollerede forseg og de ikke-randomiserede
kontrollerede forseg udger tilsammen en hovedgruppe af design, der kan
kaldes kontrollerede eksperimentelle studier, idet det er forsegslederne, der
styrer, hvilken eksponering forsggssubjekterne er udsat for (Coggon et al.
1997).

Naturlige eksperimenter er en anden kategori af ikke-randomiserede
eksperimenter. De kaldes naturlige, fordi indsats- og kontrolgruppe ikke er
frembragt som led 1 undersegelsen, men er opstdet som folge af andre for-
hold, fx ved lovgivning, administrative eller naturlige forhold. Et eksempel
pa et naturligt experiment, som analyseres ved gkonometriske modeller og
metoder, er en undersogelse af aktiveringsindsatser over for ledige. Prin-
cippet er kort sagt at udnytte, at de forskellige aktiveringsindsatser kan fin-
de sted pa forskellige tidspunkter 1 kontanthjelpsperioden. Man modellerer
aktiveringsindsatserne som forklarende variable, der varierer over tid. Man
kan hermed undersoge bade fastldsningseffekter og aktiveringseffekter af
indsatserne. Fravaret af kontrolgruppe indebarer, at der ikke umiddelbart
kan males absolutte effekter af en indsats, men derimod relative effekter af
forskellige indsatser (Rosholm 2004).

Et eksempel pa et ikke-randomiseret kontrolleret forsgg pa det medi-
cinske omrade

Et studie sammenlignede patienter med overfglsomhedssygdomme, som
havde faet hhv. etableret behandling hos praktiserende leeger og behand-
linger hos klassiske homeopater. Patienterne valgte selv behandling. Pa-
tienternes sundhedstilstand var ensartet ved starten af behandlingerne.
Behandlingsresultaterne blev malt ved patienternes retrospektive, selv-
rapporterede vurdering af effekter. Resultatet var, at begge grupper ople-
vede en forbedret psykologisk tilstand efter behandling, men dobbelt sa
mange patienter i klassisk homeopatisk behandling oplevede forbedringer
I deres sundhedstilstand i forhold til patienter i etableret behandling. Lo-
gistisk regressionsanalyse, hvor man bl.a. tog hensyn til patienternes er-
hverv, viste, at behandlingerne var den eneste signifikante uafhangige
variabel (Launsg m.fl. 2006).
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Et eksempel pa et ikke-randomiseret kontrolleret forsgg pa det sam-
fundsvidenskabelige omrade: Kampagne for at anvende cykelhjelme

| Frederikssund blev der i en periode pa godt to ar gennemfart en kam-
pagne, som skulle begraense antallet af ulykker. Alle typer ulykker og alle
aldersgrupper var malgruppen. Der var gnske om at male effekten af
kampagnen med hensyn til &ndringer af viden, holdning og adferd. Dette
skulle veere et supplement til en detaljeret registrering af skader behand-
let pa skadestuen.

Det blev valgt bl.a. at male effekten pa bgrn i 6. klasse. Spgrgeske-
maer blev udfyldt far og efter kampagnen. Det samme skete i Kgge — som
saledes fungerede som en sammenligningsgruppe, som kunne afslgre, om
der var nogle generelle tendenser for hele landet, fx i retning af gget brug
af cykelhjelme. Undersggelserne daekkede saledes samme alderstrin i far-
og efterrunderne, dvs. at det drejede sig om tveaersnitsundersggelser, hvor
alle pa det pagaldende trin i de pageldende kommuner blev medtaget. |
alt blev 1.045 barn spurgt. Kampagnens effekt viste sig at veere begraenset
— der var fa spgrgsmal, som udviste en markant &ndring. | visse tilfelde
fandtes ogsa @&ndringer, som gik i negativ retning — set med forebyggel-
sesgjne. Fx var der flere, der karte med cykelhjelm, men der var ogsa
markant flere, som syntes, at det var sjovt at kere hurtigt pa cykel.

Det viste sig endvidere sveert at anvende sammenligningsgruppen til
sit egentlige formal, nemlig at vise, om de @ndringer, som skete i Frede-
rikssund, skyldtes generelle landsdaekkende forhold. Problemet er, at de
to kommuner er ganske forskellige, nar man kommer ned pa enkelte
spgrgsmal, som fx hvordan bgrnene vurderer skolepatrulje og gardvagt.
Nar udgangspunktet er forskelligt, er det sveert at tolke a&ndringerne i
sammenligningsgruppen.

Den starste nytte af sammenligningsgruppen var det store datamate-
riale, som blev udnyttet til at beskrive sammenhang mellem baggrunds-
variabler og variabler, som ikke var pavirket af kampagnen. Til dette
kunne hele datamaterialet benyttes. Mehlby, Rieper og Togeby 1993, ss.
59-60).
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33 Forlgbsundersggelser

Ud over RCT-design og kvasieksperimenter baseret pa matching findes
der en vifte af andre typer af underseggelsesdesign. Da der benyttes varie-
rende terminologi pd fx det medicinske og det samfundsvidenskabelige
omrade, kan det vare lidt svaert at skabe det forkromede overblik. V1 for-
seger nedenfor at give vores bud.

Det tredje niveau 1 evidenshierarkiet udgeres af forlgbsstudier (longi-
tudinal design), pa dansk 1 nogle sammenhange ogsa benavnt lengde-
snitsundersggelser eller blot lengdeundersogelser. 1 forlebsundersogelser
folges de samme individer eller organisationer over tid. Der findes flere ty-
per af forlebsstudier: Kohortestudier, casekontroldesign og for-
efter-sammenligninger.

I kohorteundersogelser observeres undersggelsesobjekternes tilstand
over tid, men de udsattes ikke for interventioner, der er indfert som en del
af undersogelsen (Andersen og Osler 2004). En kohorte forstdet som en
gruppe mennesker, der deler et felles karakteristika, fx er fodt i samme
uge, eller har vaeret ude for en felles handelse, fx et hjerteanfald, folges
over tid med sigte pa at afdeekke deres udvikling.

Sterre folkeundersogelser tilretteleegges ofte som kohortestudier. Sa-
danne kan tage udgangspunkt i registerdata eventuelt kombineret med
spargeskemaundersogelser. I kohorteundersegelser indgar oftest langt flere
individer end 1 forbindelse med eksperimentelle studier. Dette skylder dels,
at de typisk er billigere at gennemfore pr. forsegsperson, da man alene ob-
serverer og ikke intervenerer, dels at der er behov for langt sterre datasat
for at generere meningsfulde resultater, da man ikke som 1 RCT kan isolere
en enkelt variabel. Danmark har relativt omfattende registre og har saledes
gode forudsatninger for at lave kohortestudier. Inden for kohortestudier
skelnes normalt mellem prospektive og retrospektive design, hvor man 1
forstnevnte starter med at undersgge en populationen for at felge dens ud-
vikling pd en rakke variabler, mens man 1 sidstn@vnte alene undersoger
den efter en given heendelse/eksponering (Andersen og Serensen 1997). 1
retrospektive design sammensatter og sammenligninger man ofte to grup-
per jf. eksemplet vedrerende hjerteanfald nedenfor.

I casekontrolstudier gnsker man som 1 kohortestudier at undersoge ar-
sager til tilstande 1 undersogelsessubjekternes eksponering til forskellige

27



faktorer. I modsaetning til kohortestudierne udvelger man dog ikke under-
sogelsessubjekterne med udgangspunkt i risikofaktorerne, men derimod
om patienterne har den tilstand, man ensker at undersege (casegruppen) el-
ler ikke (kontrolgruppen). Arsagerne til det forskellige outcome mellem de
to grupper underseges derefter statistisk med baggrund 1 oplysninger om
deres forskellige eksponering (Coggon et al. 1997). Casekontrol studier er
typisk associeret med problemer omkring identificering af en passende
kontrolgruppe, ligesom designet 1 endnu mindre grad end kohortestudierne
eliminerer uforudsete sammenhange (Coggon et al. 1997).

[ for-efter-sammenligninger, til tider benavnt refleksiv kontrol (Ve-
dung, 1998: 140), undersgges en interventionsgruppe for og efter en inter-
vention. Formélet er at vurdere, om der er sket forandringer pd de dimensi-
oner, interventionen sigter mod at forandre. For-efter-sammenligninger kan
tilretteleegges enten som serieopleg, dvs. med flere malinger for og efter
interventionen, eller mere simpelt med en enkelt maling for og efter. For-
efter-sammenligninger kan anvendes, hvis den indsats, der analyseres, er
ivaerksat for alle, hvis det med andre ord ikke er muligt at arbejde med en
kontrolgruppe. Den principielle svaghed ved dette design er, at selv om det
viser sig, at der er sket forandringer, er der ingen sikkerhed for, at det er in-
terventionen, der er arsagen. Kan der modsat ikke dokumenteres foran-
dringer, er der ¢j heller sikkerhed for, at interventionen ikke har skabt for-
andringer. Problemet er, at andre forandringer end interventionen kan have
pavirket situationen.

P4 det medicinske omridde benyttes ogsd betegnelsen caseserier, som
er et studie af en lille gruppe patienter, der udsattes for en pavirkning. Ca-
seserierne er typisk karakteriseret ved at indeholde meget detaljeret infor-
mation om den enkelte patients eksponering, kliniske tilstand og evrige ka-
rakteristika 1 modsaetning til de hidtidige navnte design, der primart ser pa
storre populationer og gennemsnitlige verdier af standardiserede outco-
memal. I caseseriedesign anvendes der ikke kontrolgrupper. Der er nogen
diskussion om caseseriers verdi, men de er generelt placeret lavt 1 evi-
denshierarkiet, fordi de ofte bliver betegnet som deskriptive og 1 bedste
fald en primitiv form for casekontrolstudier (Cummings og Weiss 1998).
Caseserier finder dog iser anvendelse 1 forbindelse med sygdomme, der
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forekommer sjeldent, og 1 forhold til hvilke det derfor er umuligt at an-
vende en af de ovrige undersogelsesformer.

Pé det samfundsvidenskabelig omrade benyttes ogsa betegnelsen pa-
nelundersegelser (Bryman 2004). I panelundersggelser udvelges et panel
bestdende af personer, husholdninger, organisationer etc., og data indsam-
les fra panelet ved mindst to lejligheder. Panelet kan besta af en tilfeldigt
udtraek af en sterre population.

Et eksempel pa et forlgbsstudie pa det medicinske omrade

Et studie viser, at arsager til hjertesygdom er de samme over hele kloden.
15.000 mennesker i 52 lande, som havde haft deres fgrste hjerteanfald,
blev matchet med tilsvarende gruppe af mennesker af samme alder, kan
0g geografisk sted, som ikke havde haft hjerteanfald. Forlgbet foregik
over 10 ar. Studiet har faet meget rosende bemerkninger, selv om det
ikke er et RCT:

»This study confirms that the risk factors are the same all over the
planet and... has made it possible to assess the weight of the different risk
factors,« said Dr. Jean-Pierre Bassand, president of the European Soci-
ety of Cardiology. It's a fantastic study. Editor of The Lancet medical
journal where the findings have just been published: »Probably the most
robust study on heart disease risk factors ever conducted.« Associated
Press report, reporter Emma Ross, Aug 30, 2004.

Et eksempel pa et forlgbsstudie pa det socialmedicinske omrade
Sundheds- og sygelighedsundersgagelser (SUSY):

Danskernes livsstil, sundhedsvaner og belastende levevilkar har en ve-
sentlig del af ansvaret for helbredsproblemer og for tidlig ded. Viden
herom er af central betydning for at tilretteleegge en effektiv, forebyggen-
de indsats. Statens Institut for Folkesundhed har det nationale ansvar for
at gennemfare undersggelser af danskernes sundhed og sygelighed. Der
indsamles data om befolkningens sundhed og sygdom og om forhold af
betydning herfor — fx risikofaktorer i livsstil og levekar. Undersggelserne
er baseret pa repreasentative interview- og spgrgeskemaundersggelser i
den voksne befolkning. Der indsamles savel tvaersnitsdata som kohorteda-
ta. Efterfalgende kobles data med en raekke registre.
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34 Tvaersnitsundersggelser

I en tveersnitsundersggelse (cross-sectional designs) indsamles data ved-
rerende mere end et case (normalt vedrerende mange cases) pa et givent
tidspunkt 1 tid. Der indsamles kvantitative eller kvantificerbare data ved-
rerende to eller flere variable (normalt flere end to). Sigtet er at belyse va-
riation. Tversnitsundersggelser kan afdekke samvariation mellem variab-
le, men ikke kausalsammenhangenes retning, hvorfor deres resultater be-
tragtes som havende lavere intern validitet end resultaterne af eksperi-
mentelle design.

Et eksempel pa en tvaersnitsundersggelse pa det medicinske omrade

| projektet »Den gode medicinske afdeling«, der nu er integreret i det, der
benavnes »Den Danske Kvalitetsmodel«, er der flere gange gennemfart
tveersnitsundersggelser af de medicinske afdelingers kvalitet. |1 undersg-
gelserne sammenlignes afdelingerne pa en rakke standarder knyttet til
patientforlgb, herunder planlegning af patientforlgb, medicinering, ud-
skrivelse, ernaring, genoptrening mv. Den enkelte tvaersnitsundersggelse
giver afdelingerne mulighed for at sammenligne sig med andre afdelinger
(benchmarking). Gentagne tveersnitsundersggelser giver mulighed for at
vurdere, om der sker en kvalitetsudvikling over tid.

Et eksempel pa en tvaersnitsundersggelse pa det sociale omrade

1. juli 2004 tradte en ny lov i kraft, der beted, at aldersgraensen for salg
af alkohol i detailhandelen blev havet fra 15 til 16 ar. Center for Alko-
holforskning ved Statens Institut for Folkesundhed blev bedt om at evalu-
ere konsekvenserne af den nye lovgivning. Evalueringen blev gennemfgrt
som to tveersnitsundersggelser gennemfgrt henholdsvis i maj-juni 2004 og
maj-juni 2005. | begge runder blev 8000 tilfeeldigt udvalgte danskere i
alderen 13 til 16 ar udtrukket af CPR-registeret og tilsendt et spgrgeske-
ma om brug og kgb af alkohol. Evalueringen viste, at de 15-ariges kab af
alkohol var nedbragt med den nye lov, men samtidig at forbruget af alko-
hol blandt de 13-16 arige stort set var uendret (Jgrgensen m.fl. 2006).
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35 Procesevaluering, aktionsforskning o.l.

Procesevaluering er placeret relativt langt nede 1 evidenshierarkiet. Pro-
cesevaluering anlaegger et historisk helhedsorienteret perspektiv. Evalue-
ringsdesignet belyser indsatsens historiske baggrund, karakteristika ved
indsatsen fx dens tekniske kompleksitet, implementeringsprocessen, her-
under behandlernes ressourcer og holdninger, brugernes modtagelse af
indsatsen, deres forstielse, holdninger og adferd vis-a-vis behandlerne
samt kontekstens betydning, herunder kontrollen af indsatsen, relationen
til beslegtede indsatser, mediernes behandling af indsatsen mv. Proces-
evaluering har et potentiale til at forklare, hvordan indsatser udvikles over
tid, samt hvordan denne udvikling og den kontekst, indsatsen leveres i,
pavirker, hvilke effekter der opnés.

Procesevaluering presenteres lidt forskelligt af forskellige forfattere.
Ifolge Vedung (1998: 166) inkluderer procesevaluering en afdekning af al-
le typer af effekter herunder intenderede effekter, nuleffekter og bieffekter
— forudsete savel som ikke forudsete, enskede savel som uenskede. Her-
overfor reserverer Olsen og Rieper (2004: 19) begrebet procesevaluering
til procesanalyse og anferer 1 forlengelse heraf, at det er en svaghed ved
procesevaluering, at denne ikke omfatter analyse af effekter.

Tilretteleegges procesevaluering som folgeforskning, hvor evalutor sd
at sige stdr pa sidelinjen 1 hele den periode, hvor en indsats folges, og dens
effekter vurderes, far procesevaluering visse fellestraek med visse typer af
forlebsundersogelser. Procesevaluering kan baseres bdde péd kvalitativ og
kvantitativ metode. Tilretteleegges procesevaluering ex post, ma evaluator
»optraevle« den historiske proces omkring indsatsen, hvilket kan skabe me-
todeudfordringer knyttet til akterernes efterrationalisering af forlebet. Nar
procesevaluering placeres lavt 1 evidenshierarkiets optik og lavere end for-
lobsstudier, er drsagen, at der 1 procesevalueringsdesignet ikke arbejdes
med statistisk kontrol.

Aktionsforskning og formativ evaluering er kendetegnet ved, at der er
en dialog mellem forsker og de praktikere, der medvirker 1 forskningen,
undervejs 1 selve forskningsprocessen. »Praktikere« kan vare medarbejde-
re, ledere, frivillige, brugere af ydelser. Formélet er, at praktikere sével
som forskere bidrager til at udvikle og @ndre den givne indsats, ydelse, in-
stitution eller organisation.
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Der er ingen klar greense mellem aktionsforskning og formativ evalu-
ering, men de er udviklet 1 hver deres forsknings- og praksistradition. Akti-
onsforskningen var oprindeligt udsprunget af organisations- og ledelses-
forskning 1 England 1 1950’erne, og blev taget op af den kritiske samfunds-
forskning 1 1970’erne 1 Skandinavien (Gustavsen 2001).

Formativ evaluering har sin rod 1 evalueringsforskningen i USA og er
knyttet til samarbejde mellem evaluator og praktikere for labende at for-
bedre et bestemt program eller indsats.

I praksis forbindes aktionsforskningen med et kraftigere engagement
fra forskerens side i de praktiske forbedringer, men ogsd i evaluerings-
forskningen har forskerens/evaluators rolle et betydeligt konsultativt isleet.
Aktionsforskning og formativ evaluering er design, som er betydelig krae-
vende, og som traekker langt flere ressourcer, end forskeren ofte regner
med. Der skal investeres megen arbejdstid 1 at opbygge relationerne til
praksisfeltet, og den lebende kontakt mellem praktiker og forsker er en
tidsluger. Der er imidlertid store muligheder for lering for bade praktiker
og forsker. Praktikere far mulighed for sterre (selv-) erkendelse af deres
handlinger og disses konsekvenser, og forskere far et dybere forhold til
praksisfeltet, som vanskeligt kan opnis ved den gaengse dataindsamling.

Vanskelighederne ved disse design er iser knyttet til to forhold. For-
skerne kan blive s& involveret 1 praksisfeltet, at de bliver blinde for svaghe-
der 1 praksis. De bliver alt for indfedte (»go native«). En anden vanskelig-
hed er, at et sterkt praksisfelt kan (mis-)bruge forskningen. Forskeren af-
kraeves en betydelig robusthed 1 forhold til forskellige interesser og ma
fastholde sin primere rolle som forsker og samtidig forvalte flere biroller
(Launse og Rieper 2005).

Et eksempel pa en procesevaluering pa det medicinske omrade

Et behandlings- og forskningsprojekt i Scleroseforeningen:
Scleroseforeningen gennemfgrer 2004-2010 et behandlings- og forsk-
ningsprojekt, der har til formal at udvikle og afprgve en model for sam-
arbejde mellem etablerede og alternative behandlere for at forbedre be-
handlingsresultater for mennesker med MS (MmMS). Det er ofte et pro-
blem, at de modtager mange forskellige symptomrettede behandlinger,
som ikke er koordineret i en behandlingsplan.
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Projektet er tilrettelagt som en formativ evaluering. Nogle hundrede
patienter far over en arraekke tilbudt behandlinger af et team af behand-
lere, som giver bade etablerede og alternative behandlinger. Behand-
lingsforlgbet beskrives gennem interview med behandlere og patienter, og
effekten af behandlingerne registreres gennem behandlernes observatio-
ner og vurdering og patienternes egen vurdering. Den ansvarlige forsker
pa projektet tilretteleegger og deltager i behandlerteamets jevnlige mg-
der, hvor behandlerne udveksler erfaringer, og delresultater praesenteres
og dreftes, ligesom forskeren er ansvarlig for, at projektets videnskabeli-
ge resultater afrapporteres. Den ansvarlige forsker har saledes bade en
rolle som facilitator af den tvaergdende kommunikation i behandlertea-
met, opgaven med at udvikle og tilpasse forskningsdesignet samt rollen
som analytiker og formidler (Launse og Haahr 2007).

Et eksempel pa en procesevaluering pa det sociale omrade

Kolonien Filadelfia enskede en evaluering af deres nye indsats 1 genop-
treeningscentret Kurhus, hvor man havde valgt at indfere en ny holistisk
behandlingsmodel til rehabilitering af mennesker med traumatiske hjerne-
skader.

Evalueringen havde fire mal: 1) at give rehabiliteringscentret, Kurhus,
tilbagemeldinger pé deres arbejde med en helhedsorienteret rehabilite-
ringsmodel undervejs 1 en 2-arig evalueringsproces, 2) at pege pa justerin-
ger og udviklingsmuligheder 1 rehabiliteringscentrets organisation, 3) at
delagtiggere en bredere offentlighed i1 de problemstillinger, der knytter sig
til implementering af den holistiske og tverfaglige rehabiliteringsmodel,
og 4) at sette modellen ind i den internationale diskussion omkring be-
handling af traumatiske hjerneskader.

Evalueringen indsamlede primert data ved hjelp af flere pd hinanden
folgende spergeskemaer (fire forskellige skemaer) til professionelle, klien-
ter og paregrende gennem en periode pa fire ar. Spergeskemaerne blev ud-
delt ved starten af opholdet pd genoptraeningscentret, ved afslutningen,
samt et dr efter opholdet for dem, der ndede sa langt 1 evalueringsperioden.
Der blev endvidere indsamlet data ved hjelp af fokuserede gruppeinter-
view med reprasentanter for de enkelte faggrupper 1 genoptraningscentret
12001. Evaluator gennemgik desuden forunderseggelser og klientplaner for
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3.6

de enkelte klienter. Endelig blev der gennemfert et litteraturstudie af den
relevante danske og internationale litteratur med fokus pa muligheden for
reintegration 1 sociale faellesskaber. Litteraturstudiet dannede efterfolgende
grundlag for den internationale perspektivering af rehabiliteringsmodellen.
(Hagsbro 2002).

Kvalitativt casestudiedesign og etnografisk
feltstudie

Endnu et trin nede 1 evidenshierarkiet placeres kvalitative casestudiede-
sign og etnografiske feltstudier. Kvalitative metodiske design satter fokus
pa de involverede akterers (fx behandlernes, klienternes, beslutningsta-
gernes) oplevelser af en indsats, pa deres egen praksis i1 forhold til denne
samt pa deres vardier og meningsskabelse 1 modsatning til at male resul-
tater pd pa forhdnd definerede effektdimensioner. Kvalitative design kan
benytte en vifte af metoder fx interview, deltagerobservation, diskurs- og
tekstanalyse, biografier og narrativer. Kvalitative metodiske design vil of-
te indgd som en del af procesevaluering.

Anvendes det kvalitative casestudiedesign udvelges et eller flere ca-
ses til analyse 1 den population, der er af interesse. Det kan fx vere et ud-
valg af behandlere eller et udvalg af kommuner, der tilbyder en given type
af behandling. Udvalgelsen af case kan baseres pé forskellige kriterier. Et
case kan fx udvalges som kritisk 1 forhold til et s@t af antagelser, som
unikt/ekstremt eller som fa&nomenafslegrende (Andersen 1997). Kriterierne
for udvealgelse af case(s) har stor betydning for, 1 hvilket omfang det er
muligt at generalisere pa basis af caseanalysens resultater.

Nér det kvalitative casestudie placeres lavt 1 evidenshierarkiets optik,
er arsagen kombinationen af kvalitativ metodik med den risiko for subjek-
tivitet, som denne tilskrives, og casestudiedesignet, med de begraensninger
1 generaliseringsmuligheder, som dette tilskrives. Som vi senere skal vende
tilbage til er den medicinske del af evidensbevagelsen blevet kritiseret
kraftigt for ikke at anerkende kvalitative design. Kritikken har iser vaeret
rejst fra det psykoterapeutiske felt (Ekeland 2004) samt fra forskere med en
humanistisk eller samfundsvidenskabelig baggrund (Launse og Gannik
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3.7

2000). Der er initiativer 1 gang pd det medicinske omréde ise@r inden for
medicinsk teknologivurdering for at integrere mere kvalitative indsigter 1
de medicinske evalueringer (Harden et al. 2004). Dette arbejde ma dog
stadig betegnes som at vere pa et forholdsvist indledende stadie.

Et eksempel pa et kvalitativt casestudiedesign pa det sociale omrade
Etnografisk undersggelse af udsatte gruppers livsverden:

Den etnografiske undersggelse var et element i en starre undersggelse om
tilouddene til mennesker med hjemlgshed, misbrug eller sindslidelser som
et problem. Undersggelsen var finansieret af Socialministeriet. Formalet
med en etnografiske undersggelsen var at belyse samspillet mellem dissse
menneskers livsverden, forstaet som deres forhold til deres personlige
livshistorie og de sociale sammenhange, de feerdes i, og det samlede of-
fentlige tilbud til disse grupper. Undersggelsen bygger pa et feltarbejde i
fem forskellige regioner i Danmark over 12 maneder, hvor forskerne har
tiloragt 1,5 mander i hvert af omraderne. En af hovedkonklusionerne er,
at der generelt mangler en helhedsforstaelse for tilbuddenes sammen-
haeng og funktion i forhold til den situation, den enkelte bruger befinder
sig i. Og der mangler forstaelse for, hvordan brugerne stettes i en per-
sonlig udvikling, der kan forandre deres situation (Hggsbro m.fl. 2003).

Erfaringer og eksempler fra praksis

Erfaringsbaseret viden kan genereres ved, at de praksisprofessionelle selv
systematisk over tid indsamler og analyserer data vedrerende deres ind-
sats og dennes resultater. Der kan vare tale dels om datagenerering, der
siger noget om indsats og resultater generelt, dels om beskrivelser af ek-
sempler pd god praksis. Tilvejebringelsen af erfaringsbaseret viden kan
organiseres enten som en monitorering af en konkret organisatorisk prak-
sis eller som en netvarksaktivitet, hvor flere beslegtede organisationer
indsamler erfaringer og sammenligner sig pa tveers. Erfaringsbaseret vi-
den og eksempler pa god praksis betragtes som placeret relativt langt ne-
de i evidenshierarkiet.
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3.8

Et eksempel pa netveerk om kvalitetsudvikling i regioner og kommu-
ner

FOKUS blev dannet i 1994 som et forum for udveksling af erfaringer og
viden om kvalitetsudvikling i regioner og kommuner og har siden udviklet
sig til et netveerk, der i dag bestar af ca. 1850 medlemmer — fortrinsvis
medarbejdere og ledere fra bl.a. offentlige institutioner, forskningsverde-
nen og interesseorganisationer. FOKUS har udgivet godt 100 publikatio-
ner og afholdt ca. 90 gahjemmader, hvor mange forskellige emner er ble-
vet debatteret. Oplaegsholderne og forfatterne er ofte praktikere med ser-
lige erfaringer. FOKUS er finansieret af Det kommunale Momsfond og
ledes af en bestyrelse med reprasentanter fra bl.a. AKF, Anvendt Kom-
munalForskning, Danske Regioner, DSI — Dansk Sundhedsinstitut,
Kommunernes Landsforening og Kommunale Tjenestemand og Overens-
komstansatte (KTO).

Et eksempel pa erfaringsbaseret viden pa uddannelsesomradet

En raekke uddannelsesinstitutioner pa ungdomsuddannelsesomradet har
etableret et kvalitetsnetveerk. Pa basis af formulering af malbare definiti-
oner af, hvad god kvalitet er, gennemfgres en raekke undersggelser fx af
elevtilfredshed, medarbejdertilfredshed og virksomhedstilfredshed. Un-
dersggelserne ger det muligt for den enkelte uddannelsesinstitution at
sammenligne sig med de gvrige. Herudover benyttes undersggelserne til
at synliggere god praksis, fx i form af udpegning af arets kvalitetsskole.
Endelig benyttes netvaerket ogsa som afsat for coaching. De deltagende
skoler har mulighed for at benytte sig af en sakaldt besggsgruppe, hvor
konsulenter fra andre skoler med afsat i identifikation af skolens styrker
og svagheder i kvalitetsarbejdet giver input til videre udvikling. For yder-
ligere information se: www.uddannelsesbenchmark.dk

Eksterne ekspertvurderinger

Nederst i evidenshierarkiet rangeres design, der isoleret tager udgangs-
punkt i enkeltaktorers vurderinger af effekter. I evalueringslitteraturen
benyttes betegnelsen skyggekontrol for denne type af design (Vedung
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1998: 163). Design, der fokuserer péd eksperters vurderinger, rangeres ho-
jere end design, der fokuserer pa brugeres vurderinger.

I evidenshierarkiet rangeres ekspertvurderinger séledes pa trinnet un-
der erfaringer og eksempler pd god praksis. Resonnementet bag dette er,
ekspertvurderinger betragtes som baseret pa selektive (inden for medicinen
kaldet kliniske) erfaringer, som verende subjektive og ikke involverende
en systematisk indsamling og analyse af data. Ekspertvurdering, som ogsa
diskuteres under betegnelserne kollegial evaluering, fagfellevurdering og
peer review, kan imidlertid vaere andet end enkeltstiende ekspertudsagn.
Ogsa generering af ekspertviden kan organiseres systematisk. Et eksempel
pa dette er de sdkaldte konsensuskonferencer, der sigter mod at afklare, 1
hvilket omfang flere eksperter har felles erfaringer. Et andet eksempel er
akkreditering, hvor eksterne eksperter vurderer, om en indsats eller en or-
ganisation lever op til et s&t af kriterier og pa denne baggrund tager stilling
til, om organisationen er kompetent til at udfere sine opgaver.

Rangordningen af ekspertudsagn er vigtig at bemerke, eftersom den
medicinske videnskab inden udbredelsen af det randomiserede kontrollere-
de forseg og inden evidensbevagelsens indtog typisk baserede sig pd me-
dicinske autoriteters udsagn. Kritikere af evidenshierarkiet argumenterer da
ogsa for, at evidensbeveagelsen tenderer til at underbetone de kvaliteter, der
er knyttet til eksperters intuitive forstéelse af en indsatssituation eller ind-
satstype. Denne form for kritik kommer blandt andet til udtryk fra eksper-
terne selv (se fx Pedersen 2004). Herudover kan den udledes af leringsteo-
riens sdkaldte Dreyfus-model, der betragter eksperter eller virtuoser, som
mennesker, der behersker helhedspreget problemlesning, idet de intuitivt,
holistisk og synkront kan identificere problem, mal, plan, beslutning og
handling (se fx Flyvbjerg 1993: kapitel 2).

Et eksempel pa ekspertvurderinger pa det medicinske omrade

Institut for Kvalitet og Akkreditering 1 Sundhedsveesenet (IKAS,
www.kvalitetsinstitut.dk) arbejder med at udvikle et kvalitets- og akkredi-
teringssystem kaldet Den Danske Kvalitetsmodel (DDKM) for det danske
sundhedsvaesen. Formalet med DDKM er: 1) at udvikle et evaluerings-
grundlag i form af standarder med tilhgrende indikatorer, 2) at fremme
kontinuerlig klinisk, faglig og organisatorisk kvalitetsforbedring af pati-
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entforlgbene, 3) at gennemfare en ekstern vurdering og akkreditering af
de involverede institutioner og 4) at understatte gennemsigtighed og gen-
nemskuelighed af kvaliteten i sundhedsvasenet. Til at gennemfgre de eks-
terne vurderinger vil der blive uddannet team af seniore medarbejdere fra
relevante sundhedsprofessioner.

Et eksempel pa ekspertvurderinger pa det sociale omrade

| en undersggelse af sociale indsatser over for udsatte grupper blev an-
vendt en searlig hgringsmetode, kaldet audit, hvor der benyttes harings-
forlgb tilrettelagt for at fa praesenteret professionelles syn pa indsatsen
og med veegt pa iser vurdering af, hvilke behov der bliver deekket, og
hvilke der ikke bliver, samt en indkredsning af eventuelle barrierer for
udfgrelse af godt arbejde og endelig, hvilke succeser og hvilke fiaskoer
der ses.

De professionelle paneldeltagere har veeret psykologer, laeger, syge-
plejersker, socialradgivere, socialpaedagoger, handvarksuddannede og
personer med helt andre faglige baggrunde. Deres ansattelsesmassige
baggrund har veeret kommunale socialforvaltninger, distriktspsykiatri,
alkoholbehandlingsinstitutioner, narkobehandlingsinstitutioner, vaereste-
der, 8 94-botilbud, kriminalforsorg, sygeafdelinger, socialpsykiatriske
projekter samt private organisationer og foreninger. Nogle af paneldelta-
gerne arbejder i blivende og tunge institutionelle tiloud andre i sma ma-
ske midlertidige puljefinansierede tilbud.

Ud fra cases indsamlet i hver af de regioner, der indgik i undersggel-
sen, er der udvalgt en raekke beretninger — enten lengere dele af camou-
flerede livshistorier eller kortere dele, hvor sarlige begivenheder indgar.

Selve auditdagene har veeret bygget op med to panelrunder, gennem-
fort henholdsvis formiddag og eftermiddag, med forskelligt panel, hvor
hver paneldeltager har givet et bud pa 3-4 aktuelle beretninger fra regio-
nen, efterfulgt af spgrgsmal fra den resterende del af panelet, og yderli-
gere efterfulgt af diskussion og spgrgsmal fra salen, hvor der har veeret
mellem 10 og 15 personer. Hele forlgbet er blevet optaget pa band, der
efterfglgende er udskrevet i sin helhed (Brandt og Kirk 2003).
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39 Brugervurderinger

Undersagelser af brugernes (patienternes, klienternes) oplevelse af inter-
ventioner betragtes af evidenshierarkiets fortalere som havende meget be-
grenset evidensstyrke. Argumentet er, at brugerne alene af den grund, at
de oplever, at deres problemer tages alvorligt, kan vurdere indsatser posi-
tivt pa trods af, at disses effekt er nul eller mdske endog direkte skadelig.
Som illustration af denne problematik henviser evidensbeveagelsens forta-
lere ofte til visse typer af kriminalpraventive interventioner rettet mod
unge. Pa dette felt har lodtrekningsforseg nemlig vist, at indsatser, som
de unge vurderede som positive, pa sigt har bidraget til at forege de unges
kriminalitet snarere end at reducere denne, formodentlig fordi indsatserne
har skabt negative rollemodeller for de unge ved enten at bringe de unge
sammen 1 grupper eller konfrontere dem med &ldre kriminelle. Det gael-
der mere generelt, at der er en tendens til, at undersogelsesdesign, der ik-
ke baserer sig pa RCT viser mere positive effekter af indsatsen end studi-
er, der er baseret pa RCT (Oakley 2000, ss 2511¥).

Ogsé diskussionen om brugerundersggelser er imidlertid mere nuan-
ceret end som sd. For det forste kan der argumenteres for, at brugerunder-
sogelser har et potentiale til at bidrage til at forage effekten af visse typer
af indsatser. For eksempel kan undersegelser af brugere (herunder frafald-
ne potentielle brugere) give viden om barrierer for deltagelse i interventio-
ner fx 1 forbindelse med forebyggende indsats og tidlige diagnostik, viden,
der kan anvendes til at forege deltagelsen og dermed effekten af den fore-
byggende indsats. For det andet kan der peges pa faser i interventioner og
pa typer af interventioner, hvor samspillet mellem bruger og behandler er
sd intensivt, at brugeroplevelsen méd formodes at have betydning for effek-
ten. Pa det medicinske omrade kan der fx ikke behandles, uden at der er
stillet en diagnose, og en fejldiagnose kan have alvorlige folger. Visse ty-
per af diagnoser kan ikke stilles uden et taet samspil mellem patient og be-
handler, et samspil, hvor patientens oplevelse af situationen formodentlig
influerer pa diagnosticeringen. Ligeledes er der inden for psykoterapi, psy-
kologi og pedagogik blevet stillet spargsmals ved evidensbevagelsens fo-
restilling om den kontekstfrie intervention, og det er blevet understreget, at
bade terapeutens og klientens tro pa metoden er vigtigere end metoden som
sddan (Wampold 2001, Ekeland, 2004). Inden for denne forestilling om
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kontekstuelle indsatser bliver brugerundersogelser savel som ekspertvurde-
ringer centrale kilder til viden om effekt.

I litteraturen om brugervurderinger sondres der ofte mellem bruger-
vurderinger knyttet til prastationsmalinger og igangsat som led 1 oppefra
og ned organiserede styringsinitiativer, ogsd benavnt brugertilfredsheds-
undersogelser, og mere dialogisk tilrettelagte brugervurderinger igangsat
med afsat 1 et deliberativt demokratisk argument (Andersen, 2003; Han-
sen, 2003). Savel den sdkaldte KUBI-model udviklet af den almennyttige
forening Socialt Udviklingscenter Storkebenhavn (www.sus.dk), og
BIKVA-modellen er eksempler pa konkrete dialogiske modeller, der sigter
mod at inddrage brugerne 1 kvalitetsvurdering og pa basis heraf udvikle
kvaliteten 1 fagprofessionel praksis (Dahler-Larsen & Krogstrup 2003;
Krogstrup 2006).

Et eksempel pa brugervurderinger pa det medicinske omrade
Enheden for Brugerundersggelser, Region Hovedstaden (www.patient-
oplevelser.dk) har i en arraekke gennemfart undersggelser af patientople-
velser i sundhedsvaesenet. Enheden har blandt andet ansvar for gennem-
forelsen af Den Landsdekkende Undersggelse af Patientoplevelser
(LUP). Formalet med LUP er at sammenligne patientoplevelser pa syge-
hus- og specialeniveau samt sammenligne patientoplevelser over tid. Un-
dersggelsen satter fokus blandt andet pa kliniske ydelser, patientsikker-
hed, medinddragelse og kommunikation, behandlingsforlgb, udskrivelse,
ventetid og frit sygehusvalg. | den seneste runde af LUP blev data ind-
samlet via et spgrgeskema, der ultimo august 2006 blev sendt til 26.313
patienter, der havde vaeret indlagt pa 53 sygehuse i perioden medio marts
til medio juni 2006 (Enheden for Brugerundersggelser, 2006).

Et eksempel pa brugervurderinger pa det sociale omrade

Med ikrafttreedelsen af Lov om Social Service i 1998 blev det traditionelle
Institutionsbegreb for voksne handicappede opheavet og erstattet med et
boligbegreb. Samtidig indfartes en skelnen mellem botilbud og service-
ydelser. | forlengelse af loven blev der i 2001-2002 gennemfgrt en evalu-
ering, der havde til formal at afdeekke, hvor langt amter og kommuner var
kommet i omstillingen fra institution til individuelle botilbud. Metodisk

40



blev evalueringen i betydeligt omfang baseret pa brugervurderinger, idet
brugerbegrebet inkluderede savel de handicappede som deres pargrende.
Datamaterialet udgjordes af allerede gennemfgrte KUBI-evalueringer af
botilbud, supplerende KUBI-evalueringer samt fokusgruppeinterviews
(Perit m.fl. 2002).

310 Opsummering

Som det er fremgéet, rangordner fortalerne for evidenshierarkiet underse-
gelsesdesign 1 op til 9 niveauer. Det randomiserede, kontrollerede ekspe-
riment betragtes klart som det undersegelsesdesign, der producerer viden
af sterst validitet, mens kvalitative design og aktermodeller (ekspertvur-
deringer og brugervurderinger) betragtes som placeret 1 bunden af hierar-
kiet. Mellem disse yderpunkter rangeres en rekke design frem for alt ik-
ke-randomiserede eksperimenter og forlebsstudier, herunder kohorteun-
dersagelser. Pa trods af at evidenshierarkiet indeholder op til 9 niveauer,
er evidensbevaegelsens betoning af RCT ofte sd markant, at det nasten
udelukkende er denne guldstandard, der associeres med hierarkiet. Derfor
vil der 1 det felgende blive lagt hovedvagt pa den debat og de problema-
tikker, der knytter sig til anvendelsen af dette forskningsdesign.
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+ Evidenshierarkiet, som
det fremgar af
evidensorganisationernes
egne vejledninger

De evidensproducerende organisationer udarbejder og henviser til vejled-
ninger 1 hvordan systematiske forskningsoversigter skal udarbejdes, her-
under efter hvilke kvalitetskriterier de primare studier udvelges, hvordan
disse skal kvalitetsvurderes, og hvordan deres resultater skal syntetiseres.

P& grundlag af en gennemgang af en razkke evidensorganisationers

hjemmesider er vejledninger (guidelines, handbooks mv.) blevet identifi-

ceret og deres anbefalinger systematiseret, se bilag 1.

Folgende organisationers hjemmesider er blevet gennemgaet:

e (Cochrane Collaboration, international evidensproducerende organisa-
tion pd det medicinske omride.

e The Nordic Cochrane Centre, regionalt center inden for Cochrane Col-
laboration.

e (entre for Reviews and Dissemination (CRD), engelsk evidensprodu-
cerende organisation placeret pa York’s universitet med betydelig fi-
nansiering fra det engelske sundhedsministerium.

e National Institure for Health and Clinical Excellence (NICE), engelsk
evidensproducerende organisation pa sundhedsomradet finansieret af
det engelske sundhedsministerium.

e The Campbell Collaboration (C2), international evidensproducerende
organisation pd omrdderne socialt arbejde, uddannelse og kriminologi.

e Nordisk Campbell Center (NC2), regionalt center inden for Campbell
Collaboration.
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o Institutet for utveckling av metoder 1 socialt arbete (IMS), enhed under
den svenske Socialstyrelse. IMS er den svenske kontakt til Campbell
samarbejdet.

e Social Care Institute for Excellence (SCIE), engelsk evidensproduce-
rende organisation pa omradet socialt arbejde med betydelig finansie-
ring fra det engelske sundhedsministerium.

e The Evidence for Policy and Practice Information and Coordinating
Centre (EPPI), evidensproducerende enhed pa uddannelsesomridet
etableret 1 regi af Social Science Research Unit pd University of Lon-
don.

e What Works Clearinghouse (WWC), enhed under det amerikanske
undervisningsministeriums forskningsenhed »Institute of Education
Sciences«. WWC indgér i en kontrakt med bl.a. Campbell Collabora-
tion.

I det folgende redegeres der for, hvilken politik disse organisationer har,
hvad angar udarbejdelsen af systematiske reviews, herunder hvor de leg-
ger snittet for, hvilke design de inkluderer, hvordan de kvalitetsvurderer
primarstudier, samt hvordan de syntetiserer resultaterne.

Snittet for inklusion

Af de 10 organisationer er der seks organisationer, der eksplicit i egne ret-
ningslinjer angiver, at de arbejder ud fra evidenshierarkiets logik. Det dre-
jer sig om Cochrane Collaboration, Centre for Reviews and Dissemina-
tion (CRD), The Campbell Collaboration (C2), Nordisk Campbell Center
(NC2), National Institure for Health and Clinical Excellence (NICE) og
What Works Clearinghouse (WWC). Herudover er der to organisationer,
der implicit angiver, at de arbejder ud fra evidenshierarkiets logik, idet de
henviser til nogle af ovenstdende. Det drejer sig om The Nordic Cochrane
Centre, der henviser til Cochrane Collaboration, og Institutet for utveck-
ling av metoder 1 socialt arbete (IMS), der henviser til Campbell Collabo-
ration. Falles for de nevnte organisationer er, at de eks- eller implicit an-
forer, at de prioriterer primerstudier, der anvender RCT, hgjest.
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Positionen kan illustreres ved at citere fra Cohrane’s hdndbog (Hig-
gins & Green, 2006: section 4.2.4):

»Certain study design are superior to others when answering particular
questions. Randomised controlled trials (RCT) are considered by many
the sine qua non when addressing questions regarding therapeutic effi-
cacy, whereas other study designs are appropriate for addressing other
types of questions. For example questions relating to aetiology or risk
factors may be addressed by case-control and cohort studies..... Because
Cochrane reviews address questions about the effects of healthcare they
focus primarily on RCT .«

Til denne hovedregel tilfojes efterfelgende, at det nogle gange kan forsva-
res at basere systematiske reviews pa ikke randomiserede primarstudier.
Dette geelder, fx hvis der ikke findes RCT, fordi effekterne af en interven-
tion er sd dramatiske (=har sa stor effekt), at det er uetisk at gennemfore
RCT.

Campbell Collaboration synes at vere pa samme linje, men deres vej-
ledninger ikke er helt klare. P4 NC2’s hjemmeside anferes det 1 redegorel-
sen for, hvordan man udarbejder en protokol, at det 1 denne skal specifice-
res, hvilke typer primarstudier der vil blive inkluderet, hvorefter det tilfo-
jes »saedvanligvis RCT«. Andre steder fremgér det, at reviews normalt ikke
ber gennemfores, hvis der ikke findes RCT, men samtidig at reviews ikke
behgver at vare baseret alene pd RCT-designede primarstudier. Ikke ran-
domiserede studier kan ogsd inkluderes. P4 C2’s hjemmeside findes en vej-
ledning, som abner yderligere op. Her anferes det, at Campbell-reviews ud
over ovenstaende kan inkludere resultater fra en vifte af metoder, kvantitia-
tive sédvel som kvalitative. Der kan fx vere tale om studier, der belyser im-
plementeringsprocesser, eller studier, der beskriver de subjektive erfaringer
hos personer, der har faet tilbudt den pagaeldende intervention. De lidt uld-
ne vejledninger synes at afspejle, at der labende er en debat om, hvilke in-
klusionskriterier der ber anvendes.

I et videnskabsteoretisk perspektiv kan tilgangen hos de evidensorga-
nisationer, der tager afsat 1 evidenshierarkiet, karakteriseres som baseret pa
en empirisk analytisk videnskabsopfattelse, hvor en sand verdi kan méles,
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og hvor kausale relationer (at en indsats ferer til bestemte resultater) bedst
afdekkes ved RCT. Primarstudier, der anvender RCT-design, betragtes
som sterkest, andre design som svagere. Resultater fra primerstudier, der
benytter kvalitative design, betragtes som kilder, der kan steatte eller under-
bygge resultaterne fra de eksperimentelle og kvasieksperimentelle design.

Endelig er der to organisationer, der eksplicit angiver, at de ikke tager
afset 1 rangordning af design. Det drejer sig om de to engelske organisa-
tioner The Evidence for Policy and Practice Information and Coordinating
Centre (EPPI) og Social Care Institute for Excellence (SCIE).

EPPI anforer, at de, i modsatning til Cochrane og Campbell, der ka-
rakteriseres som udelukkende interesseret 1 at besvare spergsmél om, hvil-
ke interventioner der virker, producerer systematiske reviews, der satter
fokus pa en bred vifte af problemstillinger. Ud over spergsmal knyttet til,
hvilke interventioner der virker, kan der fx vare tale om spergsmél som,
hvordan opleves det at modtage en intervention? Eller hvorfor opstér et gi-
vent fenomen? Konsekvensen af at arbejde med forskellige typer af pro-
blemstillinger er, at der er behov for at inkludere forskellige typer af evi-
dens. EPPI arbejder derfor ogsa med at integrere resultater fra RCT-design
med resultater fra andre typer af design.

SCIE er pa samme linje, men dbner op for en endnu bredere vidensba-
se. I en publikation udgivet af SCIE (Pawson, Boaz, Grayson, Long & Bar-
nes, 2003) understreges det, at opbygningen af en evidensbaseret vidensba-
se pa det sociale omrdde ma traekke pa fem typer af videnskilder: organisa-
torisk viden, praksisforankret viden, brugerforankret viden, forskningsba-
seret viden samt viden genereret 1 den politiske verden. Det anferes ekspli-
cit, at alle kilder er vigtige, og at listningen af dem ikke er udtryk for et hie-
rarki. Herudover listes ogsa en raeekke mere konkrete potentielle vidensfor-
mer: eksperimentelle og kvasieksperimentelle tilgange, monitorering, kon-
sultering (konsensusdannelse baseret blandt andet pé forskellige former for
dialog), kvalitative casestudier, aktionsforskning, brugervurderinger, pro-
cesevaluering, audit og inspektion, heringer, dialogiske tilgange og prak-
siserfaringer. Det ses heraf, at SCIE definerer de videnskilder, der er rele-
vante for opbygning af en evidensbaseret vidensbase pa det sociale omrdde
vaesentligt bredere end Campbell, og at organisationen er aben over for at
inkludere alle de design, der indgér i evidenshierarkiet, ja faktisk legger
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4.2

flere til. Mens det er metododologiske kriterier, der er de primere for
Campbell, er det relevanskriteriet, der er det primare for SCIE. Som det
formuleres af fremtreedende SCIE-folk: »Relevance is the hallmark of so-
cial work research, not a particular approach to research methodology«
(Marsch and Fisher 2005: 12). Den brede vidensbase reflekteres ogsa i
terminologien. Sdledes benytter SCIE konsekvent betegnelsen videns-
bidrag og ikke primerstudier, ligesom SCIE’s reviews betegnes »knowl-
edge reviews«.

Kvalitetsvurdering af primaerstudier

Ogsa 1 forhold til kriterier for kvalitetsvurdering af primerstudier er der
visse forskelle i1 terminologi og anbefalinger organisationerne imellem.
Anbefalingerne hos Cochrane Collaboration (inklusive det nordiske cen-
ter), Campbell Collaboration (ligeledes inklusive det nordiske center) og
CRD er i hgj grad overensstemmende, ligesom de krydshenviser til hi-
nanden. Cochrane Collaboration og CRD er de organisationer, der har
udgivet de mest omfattende manualer for udarbejdelse af systematiske
oversigter.

I Cochrane Handbook navnes fire mulige kilder til bias (fejl), som al-
le primarstudier ber kvalitetsvurderes 1 forhold til. Det drejer sig om: 1)
Selektionsbias, 2) Performancebias, 3) Attritionsbias og 4) Detektionsbias.
Selektionsbias er som tidligere naevnt defineret som bias, der opstér 1 allo-
keringen af forsggspersoner til den undersggte indsats. Performancebias er
defineret som bias, der opstér 1 forsegsperioden 1 leveringen og modtagel-
sen af indsatsen. Performancebias kan fx opstd, hvis personer i1 kontrol-
gruppen finder ud af, at de indgér 1 kontrolgruppen, og derfor pa egen hind
opseger andre indsatser eller miske prover at gere det samme som delta-
gerne 1 forsegsgruppen. Ligeledes kan de opsta, hvis behandlere 1 kontrol-
gruppen, der er forudsat at levere praksis as usual, udvikler deres praksis fx
ved at indldne elementer fra den praksis, der tilbydes forsegsgruppen. De
navnte problemer diskuteres til tider under betegnelsen imitationsproble-
met (Vedung, 1998: 142). Attritionsbias er defineret som bias, der opstar
som folge af, at frafaldet er forskelligt i henholdsvis forsegs- og kontrol-
gruppen. Endelig er detektionsbias defineret som bias, der opstér, hvis ef-
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fekten pa deltagerne 1 henholdsvis forsegs- og kontrolgruppen males pa
forskellig vis. Konsekvensen af bias er, at forsegs- og kontrolgruppen reelt
ikke bliver sammenlignbare.

Med henblik péd at undgd attritionsbias anbefales det ofte at anvende
den sakaldte »intention to treat« (ITT)-analyse. ITT-analysen indeberer, at
alle de personer, som det var hensigten at behandle, inkluderes i effektana-
lysen. Kan man ikke fa fat i de personer, der er faldet fra underve;js, anta-
ges det, at der ikke har varet nogen effekt for de pigeldende.
ITT-analysen kritiseres til tider for at undervurdere effekten og kritikere
anbefaler 1 stedet at anvende den sdkaldte »totally treated« (TOT)-analyse.
TOT-analysen inkluderer alene de personer, der har gennemfert behand-
ling. Og kritikere af TOT-argumenterer modsat, at TOT-analysen tenderer
til at overvurdere effekten, fordi de, der faldt fra undervejs, formodentlig
faldt fra pa grund af manglende effekt.

CRD har en overlappende, men lidt bredere tilgang til kvalitetsvurde-
ring af primaerstudier. PA CRD’s hjemmeside’ findes en manual til udar-
bejdelse af systematiske oversigter kaldet »Undertaking Systematic Re-
views of Research on Effectiveness«’. Manualen er taenkt som en stotte til
arbejde 1 CRD’s indsatsomrader, navnlig sundhedsomradet og dele af soci-
alomrédet.

Ifolge manualen bliver kvalitetsvurdering af studier diskuteret inden
for folgende terminologi:

e Studiekvalitet (metodologisk kvalitet)
Graden af, hvor godt et studie inkorporerer tiltag, der minimerer bias
og dermed styrker den interne validitet. Synes at vare et overordnet
kvalitetskriterium.

e Bias (systematiske fejl)
Tendensen til at producere resultater, der systematisk afviger fra det
»sande« resultat. Ikke-biased resultater er internt valide. Biastyper: Se-
lektionsbias/Performance bias/Measurement bias (kaldes »detection
bias« hos Cochrane)/Attrition Bias.

e Intern validitet
Hvor sandsynligt det er, at et studies resultater er taet pd »sandheden«.
Intern validitet er forudsatningen for ekstern validitet.

e Ekstern validitet
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Graden af, hvor anvendelige/overforbare de observerede effekter er
uden for det studerede omréde.

I rapporten nevnes ogsa en raekke metoder til beskyttelse mod bias 1 pri-
marstudier. Disse er 1 forlengelse af det foregdende ikke overraskende:
randomisering med skjult allokation, blinding og anvendelse af »intention
to treat analysis«.

En mere fyldig redegerelse for vurderingen af metodologisk kvalitet i
primerstudier findes 1 Farrington (2003). David P. Farrington er formand
for Campbell Collaboration Crime and Justice Group, og det ma antages, at
han afspejler et gennemgaende synspunkt 1 Campbell Collaboration som
helhed. Farrington na@vner fire metodologiske kvalitetskriterier, som hjor-
nestene 1 Campbells tilgang gennem arene:

o Statistisk konklusionsvaliditet
Ombhandler, hvorvidt den formodede arsag (interventionen) og den for-
modede effekt (outcome) er sammenhangende. Mal for effektstorrelse
og tilherende konfidensintervaller bor beregnes. Sandsynligheden for
at fa den observerede effekt under antagelse af nulhypotesen ber ogsé
beregnes.
Sterste trusler er:
— Utilstreekkelig statistisk styrke, fx ved for lille sample-storrelse.
— Anvendelse af upassende statistiske test.
— Heterogenitet pé tveers af sammenligningsgrupperne.

e Intern validitet
Refererer til kausalitetsspergsmélet om, hvorvidt interventionen virke-
lig forarsagede @ndringer 1 outcome.

e Konstruktionsvaliditet
Konstruktionsvaliditet refererer til, om den operationelle definition er
tilstreekkelig for mélingerne af den teoretiske model, der ligger til
grund for interventionen og outcomemalene. Altsd om man maéler det,
man ensker at méle.
Sterste trussel er:
— Om interventionen gennemfores efter hensigt og plan.
— Om outcomemalene er troverdige, dvs. gode indikatorer for de out-

come, der onskes.
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e FEkstern validitet
Refererer til generalisérbarheden af de kausale sammenhange til andre
situationer end dem, det padgaldende studie vedrorer.

WWC har udarbejdet sit eget kategoriseringssystem for kvalitetsvurde-
ring af primarstudier. Systemet, hvis kvalitetskriterier 1 hej grad er over-
lappende med Cochranes kriterier for vurdering af risiko for bias, vil af
praktiske grunde blive behandlet 1 kapitel 5.

De to tidligere na&vnte organisationer, der ikke tager afsat 1 evidens-
hierarkiets rangordning af design, EPPI og SCIE, arbejder 1 forleengelse
heraf naturligt nok med et bredere sat af kriterier for kvalitetsvurdering af
primerstudier.

EPPI anforer i sin vejledning, at kvaliteten af primerstudier ber base-
res pa fire kriterier: 1) metodologisk kvalitet, 2) metodologisk relevans, 3)
emnerelevans og 4) overordnet vurdering. Med metodologisk kvalitet me-
nes en vurdering af pdlideligheden af primarstudiets resultater set 1 lyset af
de alment accepterede normer for gennemforelse af netop den specifikke
type af design, der er anvendt. Med metodologisk relevans menes en vur-
dering af hensigtsmessigheden af det anvendte design set i1 lyset af den
problemstilling, der er 1 fokus i det systematiske review. Med emnerele-
vans menes en vurdering af hensigtsmaessigheden af primerstudiets fokus
set 1 lyset af den problemstilling, der er i fokus i det systematiske review.
Endelig menes med overordnet vurdering en vagtning af de allerede navn-
te delvurderinger, hvorved der frembringes en samlet vurdering af primaer-
studiets vidensbidrag til det systematiske review.

SCIE (Pawson, Boaz, Grayson, Long & Barnes, 2003) anbefaler, at
kvalitetsvurdering af vidensbidrag baseres pa de sdkaldte TUPURAS-
kriterier: 1) Gennemsigtighed (transperency), 2) preacision (acuracy), 3)
formalsrettethed (purposivity), 4) nytte (utility), 5) forsvarlighed (proprie-
ty), 6) tilgeengelighed (accessibility) og 7) specificitet (specificity).

Folgende sporgsmal md med afsat 1 disse kriterier besvares 1 forhold
til hvert enkelt vidensbidrag:

1. Er grunden for den specifikke viden og baggrunden for den klar?
2. Er bidraget @rligt velfunderet pa relevant viden?
3. Er de anvendte metoder egnet til formélet?
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4. Er det anvendeligt? Besvares de spergsmal, der stilles?

5. Er det lovligt og etisk forsvarligt?

6. Er det almenforstieligt?

7. Lever det op til de standarder, der galder for netop denne type viden?

Kriterierne 1 til 6 er generiske, mens kriterium 7 understreger vigtigheden
af ogsa at vurdere de enkelte bidrag pa deres egne premisser. TUPURAS-
kriterium 7 har siledes fallestrek med EPPI’s kriterium 1, men er pa
grund af SCIE’s dbning mod at inkludere ogsé organisatorisk viden og
viden genereret 1 den politiske verden ikke udelukkende knyttet til meto-
dologisk kvalitet.

Anbefalingerne fra EPPI og SCIE illustrerer, at evidensproducerende
organisationer, der ikke tager afsat 1 evidenshierarkiet, overordnet arbejder
med to typer af kriterier. For det forste vurderes kvaliteten af primarstudi-
erne pa deres egne betingelser, betingelser, der varierer mellem design og
vidensdomaner. For det andet vurderes primerstudierne 1 forhold til deres
relevans, metodologisk savel som emnemessigt 1 forhold til den problem-
stilling, der er 1 fokus 1 det systematiske review.

Syntetisering af resultater

De evidensproducerende organisationer, der prioriterer primarstudier
med RCT-design, betragter i forlengelse heraf metaanalyse som den ide-
elle syntetiseringsmetode. I dens simpleste form udeves metaanalyse 1 to
trin. Forst beregnes standardiserede effektmal for de enkelte primaerstudi-
er ved at sammenligne interventions- og kontrolgruppen. Herefter sum-
meres dataene pa tvaers af primarstudierne 1 et overordnet effektmal.
Cochrane Collaboration har udviklet sin egen softwarepakke, kaldet
Cochrane RevMan, til udarbejdelse af reviews inkluderende hjelp til
gennemforelsen af metaanalyse.

Hvis der ikke foreligger tilstrekkeligt datamateriale af god kvalitet fra
RCT-designede primerstudier, kan data fra andre typer af design som
navnt inkluderes. I disse tilfelde anbefales det at syntetisere data fra for-
skellige typer af design separat. Muligger data statistisk syntetisering anbe-
fales dette frem for narrativ syntetisering.
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De organisationer, der ikke tager afs@t i rangordning af design, har en
mere pluralistisk tilgang til syntetisering. EPPI anforer, at den valgte synte-
seform varierer mellem forskellige reviews 1 forhold til, hvilken problem-
stilling der er 1 fokus, og hvilke design der har varet anvendt 1 de primeer-
studier, hvis resultater skal syntetiseres. Der sondres mellem syntetise-
ringsformerne metaanalyse, narrativ syntetisering og konceptuel syntetise-
ring. Ligesom hos Cochrane og Campbell anbefales metaanalyse i reviews,
der har fokus pd, om givne interventioner og indsatser virker, og hvor der
benyttes data fra eksperimentelle design. Narrativ syntetisering anbefales,
nar data fra en bredere vifte af design skal syntetiseres. Conceptuel synteti-
sering anbefales 1 systematiske reviews, der har fokus pa at forstd givne
feenomener, og hvor flere konceptuelle perspektiver bringes 1 spil med sig-
te pa begrebsudvikling. I nogle reviews kombineres flere syntetiserings-
former.
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s Evidenshierarkiet, som

5.1

det praktiseres ved
udarbejdelsen af
systematiske
forskningsoversigter

I det foregdende var fokus pd evidensorganisationernes politikker og vej-
ledninger for udarbejdelse af systematiske reviews. I dette kapitel vil vi se
pa, hvordan deres praksis er, herunder om der er overensstemmelse mel-
lem politik og praksis. Uanset hvilken politik der er vedtaget vedrerende
principiel rangorden af forskningsdesign, er spergsmaélet, hvilke typer af
viden man vil acceptere som gyldig evidens 1 en konkret situation. Det
forste afsnit (5.1) indeholder en raekke eksempler pé forskningsoversigter.
Vi fremhever, hvor snittet er blevet lagt, og efter hvilke kriterier vurde-
ringen af primerstudier er foregaet ifolge beskrivelsen 1 forskningsover-
sigterne. De folgende afsnit, snittet for inklusion (5.2), kvalitetsvurdering
af primarstudier (5.3) og syntetiseringsmider (5.4) omfatter dels en op-
summering fra eksemplerne 1 afsnit 5.1, dels supplerer vi med mere over-
ordnet viden om praksis genereret via egne opgerelser og andre kilder.

Eksempler pa systematiske

forskningsoversigter

Lad os for at satte lidt ked pa, hvordan de forskellige typer af forsknings-
oversigter kan se ud, give et par eksempler.
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Eksempler fra sundhedsomradet

Figur 5.1 viser hovedelementerne i en forskningsoversigt. Eksemplet ved-
rerer, hvorvidt indsatser med antibiotisk medicin har effekt pa patienter
med skrumpelever og bledende mavesar. Oversigten inkluderer resultater
fra 15 analyser med baggrund i 11 gennemferte RCT. I vurderingen af
primarstudierne blev tre af de 11 RCT vurderet til »A« 1 betydningen, at
risiko for bias blev bedemt som lav, mens 8 studier blev vurderet til »B«,
som betad, at risikoen for bias blev bedemt som moderat. Grunden til at
nogle studier blev vurderet til »B«, var typisk, at den metode, der havde
vaeret anvendt til at allokere personer til henholdsvis forsegs- og kontrol-
gruppen, var ufuldstendigt beskrevet. Resultaterne af begge kategorier af
primarstudier var syntetiseret ved hjelp af metaanalyse.

Figur Et eksempel pa et Cochrane review om antibiotikaprofylakse

5.1

Faser: Eksempel: Antibiotikaprofylakse for cirrosepatienter med gastroin-
testinal blgdning

Problemstilling: | Virker forebyggende behandling med antibiotika pa cirrosepatienter med
gastrointestinal blgdning?

Sagning: Der blev fundet 43 publikationer, der potentielt kunne bidrage med evidens.
19 blev umiddelbart ekskluderet, da de alene indeholdt litteraturoversigter.

Kritisk vurde- Af de resterende 24 publikationer opfyldte 15, refererende til 11 RCT-

ring: forankrede primaerstudier kriterierne for inklusion, mens 7 refererende til 4
andre typer af kliniske fors@g ekskluderedes. Endelig blev 2 publikationer
lagt til side for efterfglgende vurdering. Af de 11 RCT forankrede primeerstu-
dier blev 3 scoret »A«, hvilket betyder, at risikoen for bias vurderes som lav,
mens de resterende 8 blevet scoret »B«, hvilket betyder, at risikoen for bias
vurderes som moderat. Data vedrgrende design, deltagere, interventionsty-
per samt resultatmal blev uddraget fra de 11 primaerstudier og analyseret
statistisk, idet de 11 RCT blev opdelt i to grupper af studier, henholdsvis for-
s@g, hvor kontrolgruppen blev tilbudt placebo eller slet ikke blev tilbudt be-
handling, versus forsgg, hvor kontrolgruppen blev tilbudt en anden type af
behandling.

Konklusion: Forebyggende behandling med antibiotika reducerer dgdelighed og bakteri-
elle infektioner og bgr anbefales.

Bem.: Se ogsé& omtalen i Kirstein P., Kjellberg J., Herbild L., Olsen K. R., Willemann M., Sg-
gaard J. & C. Gludd m.fl. (2005: 28-29).

Figur 5.2 vedrarer et eksempel omhandlende psykologisk debriefing gen-
nemfort med sigte pd at forebygge post traumatic stress disorder. Ogsa 1
denne forskningsoversigt blev alle andre end RCT-baserede primerstudi-
er ekskluderet.
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Figur Et eksempel pa et Cochrane review om psychological debriefing

5.2 | Faser: Psychological debriefing for preventing post traumatic stress disorder
(PTSD)

Problemstiling: | Virker rutinemaessig benyttelse af psykologisk debriefing efter traumatiske op-
levelser forebyggende i forhold til udvikling af post traumatic stress disorder?

Sagning: Der blev foretaget elektronisk sggning i MEDLINE, EMBASE, PsychlLit, PI-
LOTS, Biosis, Pascal, Occ. safety and Health, SOCIOFILE, CINAHL, PSY-
CINFO, PSYNDEX, SIGLE, LILACS, CCTR, CINAHL og NRR og manuel
sggning i Journal of Traumatic Stress. Fgrende forskere blev kontaktet di-
rekte. Sagekriterierne inkluderede randomiserede og kvasirandomiserede
primaerstudier. 21 studier blev ekskluderet, hovedsageligt fordi de ikke var
randomiserede.

Kritisk vurder- | 15 primaerstudier opfyldte inklusionskriterierne. Den metodologiske kvalitet
ing: var varierende, men hovedparten af primaerstudierne scorede svagt. Syntetis-
ering blev gjort via metaanalyse. Data fra 6 primaerstudier kunne ikke inklud-
eres i metaanalysen. Resultaterne fra disse blev sammenfattet i teksten.

Konklusion: Der er ingen evidens for, at rutinemaessig brug af enkelt sessions debriefing

efter traumatiske oplevelser reducerer psychological distress og forebygger

udvikling af post traumatic stress disorder (PTSD). Psykologisk debriefing er
enten ligestillet med, eller darligere end, kontrol- eller uddannelsesindsatser
rettet mod forebyggelse af PTSD. Der er tegn p4a, at rutinemaessig debriefing
kan forgge risikoen for PTSD og depression.

Bem.: (Cochrane Database of Systematic Reviews 2006, Issue 4; Status:Commented, Copyright
© 2006 The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley and Sons, Ltd. DOI:
10.1002/14651858.CD000560. First published online by Rose, S.; Bisson, J., Churchill, R.
and Wessely, S.: 22 April 2002).

I begge forskningsoversigter fra Cochrane blev de primare RCT-studier,
og andre, vurderet. Men vurderingerne blev gjort ud fra forskellige
kriterier 1 de to oversigter. I oversigten vedr. psykologisk debriefing blev
primarstudiernes metodologiske kvalitet vurderet uathengigt af hver af
reviewerne, og der blev anvendt tre forskellige vurderingsmetoder med
efterfolgende sammenligning af resultaterne. Efterfolgende blev en af
skalaerne valgt og studierne rangordnet efter metodologisk kvalitet.

Den forste vurderingsmetode var metoden beskrevet I C2’s handbog
med skalaen: »adekvat«, (fuldt randomiseret), »intermediate« (ikke fuldt
ud randomiseret) og »inadequate« (ingen randomisering). Den anden vur-
deringsmetode var den sékaldte CCDAN kvalitetsvurderingsskala (Mon-
crieff et al. 2001). Den tredje var en vurderingsmetode specielt udviklet til
vurdering af studier af psykologisk debriefing (Kenardy and Carr 1996).
Kvalitetskriterierne er her klar definition og afgreensning af malgruppe og
debriefingmetode, randomisering, anvendelse af bade selvrapporteringer
og objektive observationer som basis mél, indhentning af outcome mal pa
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et relevant tidspunkt under hensyntagen til problemer 1 malgruppen og an-
vendte debriefingmetoder. Kvalitetsvurderingen af primarstudierne foregik
sdledes ganske grundigt ifelge artiklens forfatter (Rose et al. 2002: 6-7).
Man kan sige, at kvalitetsvurderingen er blevet »kontekstualiseret«, dvs.
skraeddersyet til den pidgeeldende indsats (psykologisk debriefing), samtidig
som vurderingen fandt sted inden for evidenshierarkiets logik med RCT
som den gyldne standard.

Den pagxldende pagaeldende systematiske forskningsoversigt er imid-
lertid blevet kritiseret for at at anvende for snavre kvalitetskriterier ved
vurderingen af primestudier:

In conflict, following disaster or accident, naturalistic studies, often con-
ducted opportunistically, remain useful and have considerable heuristic
value despite methodological shortcomings particularly relating to sam-
ple selection and randomisation to different treatment conditions. Apply-
ing the stringent criteria demanded by the arbiters of EBM such as the
Cochrane library to trials of preventive interventions means that much
useful work might go unpublished...RCT have become so divorced from
clinical reality that their findings become meaningless...RCT are not the
sine qua non of EBM and debriefing studies challenge their hegemony
and lend credibility to observational studies. This has important implica-
tions for the ways in which the quality and value of research evidence are
assessed both in social psychiatry and empirical science in general.« (Ex-
tract from Deahl, 2006: 12).

De to ovennavnte eksempler pa forskningsoversigter illustrerer, at selv
for en bestemt evidensproducerende organisation, som arbejder inden for
evidens hierarkiets tankegang, foregar vurderingen af primeerstudier pa
forskellige mader.

Eksempler fra det sociale omrade og arbejdsmarkedsomradet

Figur 5.4 viser hovedelementerne i en forskningsoversigt fra Campbell
om multisystemisk terapi (MST) til behandling af sociale, folelsesmeessi-
ge og adferdsmassige problemer hos unge 1 alderen 10-17 ar. MST blev
udviklet pa the Family Services Research Center pa det medicinske univer-
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sitet 1 South Carolina. Det er en familiebaseret terapi, som foregér 1 perso-
nens eget hjem eller naeromrade. Behandlingsteamet er til radighed alle
degnets 24 timer under behandlingsperioden, som varer 3-5 mineder. Mere
end 250 terapeuter i Nord Amerika og Europa er certificerede MST-
terapeuter.

Formélet med forskningsoversigten er at evaluere effekterne af MST
pa adfeerdsmaessige dimensioner herunder kriminalitet, alkohol og stofmis-
brug, skolefravaer, pd psykologiske dimensioner herunder psykiske symp-
tomer og stress hos forzldre, og pa familiemassige dimensioner som fx
behandling uden for hjemmet og kvaliteten af bern-foraeldre-forholdet.

Figur Et eksempel pa et Campbell review

5.3

Faser: Eksempel: Multisystemisk terapi (MST) til behandling af sociale, fglel-
ses- 0g adfeerdsmaessige problemer for unge i aldersgruppen mellem
10 0og 17 ar

Problemstilling: | Hvilke er effekterne af multisystemisk terapi?

Segning: Der blev fundet 266 titler og abstracts, hvoraf 95 blev vurderet som relevan-
te. Pa basis af laesning af de 95 rapporter blev 35 primaerstudier identificeret.

Kritisk vurde- 14 primeerstudier blev ekskluderet, de fleste fordi de ikke var baseret pa

ring: RCT, enkelte fordi de fokuserede pa andre deltagertyper og en enkelt fordi

den ikke preesenterede tilstraekkelige data til at det kunne danne basis for
statistisk analyse. 13 primaerstudier var endnu ikke feerdiggjort og blev derfor
lagt til side for efterfglgende vurdering. Tilbage var 8 primeerstudier, der
mgadte inklusionskriterierne. Data blev uddraget vedrgrende design, deltage-
re samt resultatmal. Statistisk analyse blev gennemfart for studier, der inklu-
derede samme resultatmal.

Konklusion: Der er ingen troveerdig evidens for, at MST er et bedre virkemiddel end al-
ternativerne pa de fleste resultatmal. Der er heller ingen evidens for, at MST
har skadelige virkninger.

Bem.: (Littel JH, Popa M & Forsythe B., 2005).

Som figuren viser, er praksis 1 fremgangsmiden 1 MST-eksemplet over-
ensstemmende med praksis 1 Cochrane reviewet vedrerende antibiotisk
forebyggelse. Der er klare paralleller 1 kriterierne for inklusion og eksklu-
sion af primarstudier og de kriterier, studierne er vurderet pa, og maden,
hvorpd resultaterne er syntetiseret. RCT og metaanalyse er neglebegre-
berne. MST-oversigten er da ogsa registreret i bdde Campbells og Coch-
ranes databaser.

I MST-oversigten er der gennemfort ganske grundig kvalitetsvurde-
ring af primesstudier (Littel 2005). Studierne er ikke kun vurderet med
hensyn til skjult tildeling til hhv kontrol- og indsatsgruppe, men ogsé deres
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generelle kvalitet er vurderet. Her er intention-to-treat analyser vurderet
som varende af hgjere kvalitet end analyser af udbytte (outcome) for dem,
der har gennemfort programmet (TOT-analyse). TOT-analyse betragtes
som tenderende til at overvurdere programmets resultater, idet den eksklu-
derer dropouts og nagtere, som generelt vil have mere negativt udbytte end
dem, der gennemforer et program.

MST-forskningsoversigten konkluderer, at der ikke er evidens for, at
MST er bedre end alternative behandlinger. Men oversigten giver ogséd an-
befalinger om, hvordan primare studier kan forbedres 1 fremtiden. Der ar-
gumenteres for, at primarstudier fremover ber baseres pd RCT, som an-
vender blind randomisering, hvor det er muligt, og de ber udformes, sa der
kan gennemfores en intention-to-treat analyse.

Bag denne tekniske metodediskussion ligger en diskussion om uaf-
hangighed. De fleste primerstudier af MST er blevet foretaget af dem, der
har udviklet MST-programmet. Dette kan have fort til, at man har fokuse-
ret pa positive outcomes, fordi man har segt (ubevidst) bekraeftelse pa, at
programmet virkede. MST-oversigten er da ogsa af programudviklere ble-
vet kritiseret for at fejlfortolke og give en forkert fremstilling af en raekke
af de primare MST-studier (se Henggeler et al. 2006, og svaret fra Littel
20006).

Der er imidlertid 1 Campbells oversigter eksempler pa andre typer af
praksis ved forskningsoversigter. Eksemplet i figur 5.5 drejer sig om akti-
vering af ledige. Oversigtens spergsmal er, hvorvidt der er en trusselseffekt
af aktiveringsforanstaltninger (som er tvungne). Eller med andre ord, finder
de ledige, som skal aktiveres selv arbejde for at undgéd aktiveringsforan-
staltninger? I dette eksempel bygger protokollen ikke kun pa primaerstudier
med RCT, men ogsa studier, der er udformet som kvasieksperimenter, na-
turlige eksperimenter, og som anvender ekonometriske analyser af regi-
sterdata (Bjern et al. 2004a). Hvis man kun havde inkluderet RCT-studier,
ville alle studier gennemfort 1 de nordiske lande vere blevet udelukket (i
eksemplet 8 ud af 13 studier). Og det pé trods af, at de nordiske lande reg-
nes for foregangslande med hensyn til aktiv beskaftigelsespolitik.
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Figur Et eksempel pa et Campbell review

54

Faser: Eksempel: Beskaftigelseseffekt forarsaget af truslen om aktivering

Problemstilling: | Kan der dokumenteres en trusselseffekt i forbindelse med obligatorisk delta-
gelse i indsatser inden for aktiv arbejdsmarkedspolitik?

Segning: Der blev fundet 13 undersggelser, der potentielt kunne bidrage med evidens.
Kritisk vurde- Alle undersggelser blev inkluderet bade 3 amerikanske undersagelser base-
ring: ret pa RCT og en reekke undersggelser fra andre lande baseret pa andre ty-

per af kontrolgrupper og forskellige former for komparative design. Data blev
uddraget vedrgrende design, deltagere, type af intervention samt resultat-
mal. Pa grund af heterogenitet studierne imellem, blev der ikke gennemfgart
statistisk analyse, men i stedet en deskriptiv komparation (»narrative fin-
dings«).

Konklusion: Hovedparten af de gennemfgrte studier finder evidens for en trusselseffekt.

Bem.: Et eksempel pa et Campbell review (Bjarn N.; Geerdsen L. & Jensen P. 2004b).

I forskningsoversigten vedrerende trusselseffekt blev den metodologiske
kvalitet af RCT-studier og andre typer af studier vurderet med afset i
hvert sit sar af kriterier. RCT-studierne blev vurderet i1 forhold til rando-
misering, uathengighed og frafald 1 forhold til den oprindelige stikprove.
De ovrige forskningsdesign blev vurderet pd grundlag af tre kriterier: an-
tagelserne om identifikationen af trusselseffekten, korrektion for uobser-
veret heterogenitet og korrektion for ikke tilfeldig udvalgelse til program-
met. Ifolge protokollen var planen at foretage metaregressionsanalyse ved
syntese af primarstudiernes resultater (Bjorn et al. 2004a). Imidlertid ar-
gumenterer forfatterne i oversigten for at anvende narrativ syntese 1 stedet
pa grund af de primere studiers forskelligheder.

Eksemplet fra beskaftigelsespolitikken illustrerer et grundleggende
problem, som haenger sammen med forskelle 1 forskningstraditioner i1 hhv.
USA og Europa. Nir man beveager sig uden for sundhedsomradet til soci-
alomradet og uddannelsesomradet, er der relativt fi RCT-studier 1 Europa.
Hvis man derfor kun eller overvejende medtager RCT-baserede studier 1
forskningsoversigterne, som det er formuleret af bide Cochrane og Camp-
bell, sa far man konklusioner, som nasten udelukkende er baseret pa ame-
rikanske erfaringer. Dette kan indebere, at man ikke far indhestet erfarin-
ger fra Europa, inkl. Norden. Og det indeberer, at man ma forholde sig til
spargsmdlet om, hvorvidt erfaringer fra andre kulturelle og social og poli-
tisk-administrative kontekster kan overfores.

Beskaftigelseseksemplet viste ogsa, at Campbell Collaboration tilla-
der, at reviewerne udvikler en praksis, der ikke kun er baseret pd inklusion
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af RCT-baserede primarstudier. Man accepterer ogsa inklusion af kva-
sieksperimenter, naturlige eksperimenter og registeranalyser. Det er imid-
lertid veerd at bemaerke, at forskningsoversigten blev sendt til godkendelse
december 2004, og at den endnu ikke (august 2007) er blevet godkendt.
Det kan der naturligvis vere mange grunde til, men en kunne formodes at
vare diskussionen om narrativ analyse frem for metaanalyse.

The Social Care Institute for Excellence (SCIE) bruger som navnt be-
tegnelsen »knowledge reviews« for deres vidensoversigter. SCIE’s reviews
treekker typisk pa flere vidensbaser. Et review om, hvordan invalide og
uarbejdsdygtige foraeldre bedst stettes, inkluderer fx bade et omfattende lit-
teraturreview, der 1 gvrigt suppleres med meder med grupper af foreldre,
der er underreprasenteret 1 litteraturen, fx foraeldre med HIV/AIDS, og en
survey udsendt til lokale myndigheder med formélet at afdeekke eksempler
pa god praksis (Morris & Wates 2006). Et andet review vedrerende indivi-
dualiseret, brugerorienteret aldreservice inkluderer ligeledes bade en
forskningsoversigt og en survey til personer og organisationer involveret i
sadanne indsatser samt seks casestudies af udvalgte lokale myndigheder
(Glendinning m.fl. 2007). Forskningsoversigten begrensedes eksplicit til
nyere publikationer 1 England med det argument, at der ikke ville kunne
generaliseres pa tvers af lande og ej heller over tid pa grund af hurtigt skif-
tende politiske savel som praksiskontekster.

Som det fremgér, er praksis ved udarbejdelsen af forskningsoversigter
mere forskelligartet pd socialomradet end pd sundhedsomradet. Bade ek-
semplet med beskeftigelsespolitikken og eksemplerne fra SCIE’s praksis
illustrerer, at mens ideen om reviewpraksis er blevet spredt, er den blevet
tilpasset den institutionelle kontekst og de metodologiske traditioner.

Eksempler fra uddannelsesomradet

Inden for uddannelsesomradet er det engelske EPPI-center ganske pro-
duktivt. Via EPPI’s hjemmeside gives adgang til 56 forskningsoversigter
pa uddannelsesomradet (april 2007), hvor Campbell lister 18 projekter pa
uddannelsesomradet, hvoraf kun fem er offentliggjorte forskningsoversig-
ter. EPPI udarbejder forskellige typer af forskningsoversigter. De anvend-
te syntesemetoder omfatter metaanalyse, narrative og begrebsmassige
synteser.
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Figur 5.6 presenterer et eksempel pa en EPPI-oversigt, som opsum-
merer proces og resultater. Eksemplet omhandler den sékaldte National
Numeracy Strategy (NNS), som blev indfert i grundskolen i England 1
1999. NNS omfattede folgende elementer: en daglig matematiktime, en
tredelt struktur pa disse timer, veegt pa interaktiv undervisning med hele
klassen. Oversigtens spergsméil var: Har den daglige matematiktime hjul-
pet eleverne til at udvikle fortrolighed med og kompetencer 1 elementaer
matematik?

Figur Et eksempel pa et EPPI-review

5.6

Faser: Eksempel: Daglig matematiktime i grundskolen | England

Problemstilling: | Har indferelsen af en daglig matematik time i grundskolen hjulpet eleverne til
at udvikle sikkerhed og kompetence i tidlig matematik?

Sagning: 736 publikationer af potentiel relevans blev identificeret. Af disse blev 671
ekskluderet pa titel og abstract. Kriterier for in- og eksklusion var relateret til
publikationstype og relevans ikke til design and metodologi.

Kritisk vurder- | Af de tilbageblevne 65 publikationer viste 2 sig at vaere mundtligt praesente-
ing: rede konferencepapers, som ikke var tilgeengelige i komplet skriftlig version.
Af de tilbageblevne 63 blev andre 43 ekskluderet, da de viste sig ikke at in-
deholde vurderinger af effekten af den daglige matematiktime. De 20 publi-
kationer praesenterede resultater fra 18 primeerstudier. Resultaterne fra alle
disse blev inkluderet. Blandt de 18 primaerstudier var forskellige design
blandt andet surveys, interview, observationsstudier og resultater fra test af
elevernes matematiske kompetence. | den kritiske vurdering af de 18 studies
blev 11 karakteriseret som veerende af hgj kvalitet, mens 7 blev karakterise-
ret som »medium«. Ingen primaerstudier blev karakteriseret som vaerende af
lav kvalitet. Resultaterne of primeerstudierne blev sammenfattet narrativt.

Konklusion: Reviewet konkluderer, at den daglige matematiktime er blevet godt modtaget
og bredt implementeret, samt at der er nogen evidens for, at den har forgget
elevernes sikkerhed og kompetence i tidlig matematik. De opnaede resulta-
ter kan dog afspejle en forgget overensstemmelse mellem det, der undervi-
ses i og det, der testes, snarere end forggelse af elevernes forstaelse af ma-
tematik.

Bem.: (Kyriacou and Goulding et al. 2004).

Som det fremgar af figuren, omhandler denne forskningsoversigt et natio-
nalt engelsk policy-initiativ. Kriterier for valg af primarstudier gr mere
pa relevans og mindre pa forskningsdesign og metode. Forskningsover-
sigten omfatter primerstudier med forskellig metodologi, fx survey, in-
terview, observationer og test. Resultaterne er sammenfattet ved narrativ
syntese.

Det amerikanske What Works Clearinghouse (WWC), der blev etab-
leret 1 2002 af Department of Education’s Institute of Education Sciences,
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Figur
5.7

har udarbejdet syv forskningsoversigter. Disse omfatter tidlig la&sning, for-
skoleundervisning, forebyggelse af dropout, elementeer matematikunder-
visning, engelsk, personlighedsudvikling og matematikpensum pa mellem-
niveau. WWC har en standardiseret fremgangsmade for at udarbejde
forskningsoversigter, som ogsa omfatter kriterier for at vurdere kvaliteten
af primerstudier og rangordne effektivitet af indsatser. Kvaliteten af pri-
merstudier vurderes og rangordnes 1 tre kategorier (se figur 5.7).

WW(C'’s kriterier for kvalitetsvurdering af primaerstudier

Category Definition
Meets evidence standards | RCT that do not have problems with randomisation, attrition or dis-
(MES) ruption, and regression discontinuity design that do not have prob-

lems with attrition or disruption.

Meets evidence standards | Strong quasi-experimental studies that have comparison groups and
with reservations (MESR) | meet other WWC evidence standards, as well as RCT with randomi-
sation, attrition or disruption problems, and regression discontinuity
design with attrition or disruption problems.

Does not meet evidence All the rest.
standards (DNMES)

WWC tilslutter sig evidenshierarkiet og kun primaerstudier, som vurderes
til MES eller MESR, inkluderes 1 forskningsoversigter. Indsatsers effektivi-
tet vurderes 1 fem kategorier: positive, potentielt positive, blandet, ingen
markbar effekt, potentielt negativ eller negativ. Ved rangordenen tages der
hensyn til fire faktorer: forskningsdesignets kvalitet, fundenes statistiske
signifikans, forskelle 1 sterrelse 1 hhv forsegs- og kontrolgruppen, og resul-
taternes konsistens pa tvers af studier.

WWC har udviklet et sdkaldt forbedringsindeks, som viser forskellen
1 procentrangordenen mellem den gennemsnitlige elev 1 indsatsen og sam-
menligningsgruppen. Indekset kan variere 1 veerdi mellem 50 and +50. Po-
sitive vaerdier betyder gunstige resultater.

Figur 5.8 viser et eksempel pd en forskningsoversigt vedrerende ele-
menter matematikundervisning baseret pd tre forskellige lerebogssyste-
mer. Spergsmalet var: Hvad er effekterne af de forskellige typer af mate-
matikundervisning pé elevernes prastationer? Hver type er rapporteret for

sig.
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Figur Et eksempel pa et WWC-review

5.8

Elementeer ma-
tematikunder-
visning baseret
pa:

»Everyday
mathematics«

»Saxon elementary
school math«

»Scott Foresman-
Addison Wesley
mathematics«

Faser:

Sagning 61 primaerstudier blev 7 primaerstudier blev 4 primeerstudier blev
identificeret identificeret identificeret

Kritisk vurdering Antal studier scoret: Antal studier scoret: Antal studier scoret:
- MES: 0 —MES: 0 — MES: 1
— MESR: 4 — MESR: 1 —MESR: 0

Konklusion

Forbedringsindeks: +12
Potentielt positive effek-
ter pa matematik pree-
stationer

Forbedringsindeks: +7
Ingen meerkbare effek-
ter pa matematik pree-
stationer

Forbedringsindeks: -2

Ingen meerkbare effek-
ter pa matematik prae-
stationer

Som figuren viser, er der 1 eksemplet et meget varierende antal primeer-
studier vedrorende de tre lerebogssystemer. Feelles er det imidlertid at
kun ganske fa primarstudier bliver vurderet som verende af en kvalitet,
der er acceptabel. Konklusionen af den statistiske syntese af de inklude-
rede primarstudiers resultater er, at der kun er potentielt positiv evidens
for effekter i den ene type af undervisning. Det skal bemarkes, at WWC
alene soger og inkluderer amerikanske primerstudier. Dette kan synes
overraskende, al den grund at WWC er taet knyttet til Campbell Collabo-
ration, idet en af initiativtagerne til Campbell, Robert Boruch, ogsa er
chefundersager 1 WWC. WWC’s nationale profil synes at have sammen-
haeng med, at man tror, at amerikanske lerere kun vil fatte lid til ameri-
kanske undersogelser.

Figur 5.9 viser, hvordan WWC har kvalitetsvurderet alle de primaer-
studier, der er fundet via litteratursegning i udarbejdelsen af de syv forsk-
ningsoversigter, der indtil dato er udarbejdet.
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Tabel Kvalitetsvurdering af primaerstudier i WWC-reviews

5.1

Review: | Tidlig | Farskole | Forebyg-| Elemen- | Engelsk | Person- | Mate- Total
leesning | under- | gelse af | taer ma- ligheds- | matik pa
visning | dropout | tematik- udvikling | mellem-
under- niveau
visning
Kategori>
MES 4 8 3 1 4 7 3 30
MESR 0 2 1 5 6 11 11 36
DNMES 1 9 10 66 4 37 62 189
Total 5 19 14 72 14 55 76 255

Bem.: (baseret pa WWC'’s webside 24.11.06)

Figuren viser, at kun 12% af alle studier (30 ud af'1 alt 255 studier) vurde-
res at opfylde evidensstandarderne, 14% opfylder standarderne med re-
servation, og 1 alt 74% opfylder ikke standarderne. Der er stor variation
pa tvaers af temaer for forskningsoversigter. Alt i alt sker der en betydelig
selektion. En stor andel af foreliggende primarstudier demmes bort.

52 Snittet for inklusion

I eksemplerne fra badde Cochrane (sundhedsomradet), Campbell (social-
omradet) og WWC (uddannelsesomradet) blev der 1 nogle forsknings-
oversigter kun medtaget RCT-studier, mens der 1 andre forskningsover-
sigt ogsd blev medtaget ikke RCT-studier, dog kun studier placeret hojt 1
evidenshierarkiet. I eksemplet fra EPPI blev inkluderet primerstudier
med forskellige design ud fra relevansovervejelser og 1 mindre grad ud fra
en rangorden af primerstudiers design. Det samme gjaldt eksemplerne fra
SCIE, men her blev resultater fra allerede foreliggende undersogelser
endvidere kombineret med ny dataindsamling. Eksemplerne peger altsa
pa en betydelig variation 1, hvilke design af primarstudier man accepterer
for inklusion 1 en forskningsoversigt.

Talmaessige opgerelser fra forskningsoversigter fra hhv. Cochrane,
Campbell og EPPI bekrafter denne variation og viser, at de evidensprodu-
cerende organisationer anvender forskellige kriterier. En opgerelse af alle
Cochrane forskningsoversigter publiceret 1 aret 2005 (i alt 497) viser, at
69% af alle forskningsoversigter inkluderer alene RCT-designede primaer-
studier. En lignende opgerelse af Campbell forskningsoversigter (alle
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5.3

forskningsoversigter publiceret frem til marts 2007, 1 alt 20) viser, at 50%
af disse inkluderer alene RCT-designede primarstudier. Heroverfor har
EPPI (omfattende alle forskningsoversigter frem til marts 2007, 1 alt 74)
ingen review, som kun medtager RCT.

Kvalitetsvurdering af primaerstudier

Som det fremgar af eksemplerne, gennemfores kvalitetsvurdering af pri-
merstudierne ud fra forskellige vurderingsskalaer alt efter, hvilken evi-
densproducerende organisation der er tale om. Men selv inden for samme
evidensproducerende organisation er der eksempler pd, at der anvendes
forskellige skalaer. Det gaelder Cochrane-eksemplet med psykologisk
debriefing for at forebygge posttraumatisk stress. Hvor der 1 den selv
samme oversigt foretages vurdering efter flere skaler, for efterfelgende at
veelge en skala, som var tilpasset (kontekstualiseret) til forskningsoversig-
tens emne. Vurderingskriterierne blev dog holdt inden for en RCT-logik.

Det har ikke varet muligt inden for dette studies rammer at foretage
en mere systematisk analyse af, 1 hvilket omfang hvilke vurderingsskalaer
er blevet benyttet ved udarbejdelsen af forskningsoversigter, og hvordan
det er blevet gjort 1 praksis. Litteraturen om vurderingskriterier for forsk-
ning og evalueringsstudier er imidlertid ganske omfattende, men vi er ikke
vidende om empiriske studier af, hvordan kvalitetsvurderingen 1 praksis
finder sted. I relation til forskningsoversigter gennemgar Petticrew og Ro-
berts (2006) 1 kap. 5 forskellige skalaer og tjeklister, der anvendes til at
vurdere primarstudier med forskellige design (RCT, forlebsundersogelser,
casestudier mv.). Forfatterne beskriver to tilgange til kvalitetsvurdering af
forskning. Denne ene gér tilbage til Campbell og kollegers arbejde med at
identificere trusler mod gyldighed 1 kvasieksperimentelle studier (Camp-
bell og Stanley 1966). Den anden tilgang blev oprindeligt udviklet af Tho-
mas Chalmers og kolleger til vurdering af RCT-studier.

Endelig vil vi nevne en tredje tilgang til vurdering af primerstudier,
som stammer fra litteraturen om, hvordan man kan sikre og forbedre kvali-
teten af evalueringsstudier (Schwartz og Mayne 2005). Denne tilgang rum-
mer flere aspekter af kvalitetssikring. Her omtales ud over diverse tjeklister
og hindbeger til vurdering af fardige enkeltstudier ogsa vurdering 1 lgbet
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5.4

5.5

af gennemforelsen af et evalueringsstudie samt vurdering af systemer til
kvalitetssikring (audits, certificering etc.).

I den her naevnte litteratur findes ogsé en diskussion af fordele og
ulemper ved systematisk vurdering af forskning og evalueringsstudier ved
tjeklister og andre standardiserede redskaber. Pa den ene side fremhaves,
at kvalitetsvurderinger uden tjeklister forer til mindre kritisk vurdering, end
hvis man anvendte tjeklister (Petticrew og Roberts 2006, s. 154). P4 den
anden side advares mod at lade standardiserede tjeklister styre vurderingen
for meget. Der ber vare plads for det faglige sken og til at foretage hel-
hedsvurderinger, som géir ud over vedtagne metodestandarder. Fx ber der
skelnes mellem kvaliteten ved rapporteringen (som kan mangle metodeop-
lysninger) og selve studiets kvalitet (Petticrew og Roberts 2006, s. 126f).

Syntetisering af resultater

Som navnt 1 afsnit 4.3 betragter de organisationer, der prioriterer primaer-
studier med RCT-design metaanalyse som den ideelle syntetiseringsme-
tode. Ogsa pa dette omrade er der overensstemmelse mellem politik 1
form af retningslinjer og praksis. En opgerelse af alle Cochrane-
forskningsoversigter publiceret i aret 2005 (i alt 497) viser, at 68% af alle
forskningsoversigter som udgangspunkt benytter metaanalyse, for Camp-
bell (alle forskningsoversigter publiceret frem til marts 2007, 1 alt 20) er
tallet 60%, mens det for EPPI (omfattende alle forskningsoversigter frem
til marts 2007, 1 alt 74) kun er 9%. For bdde Campbell og EPPI benyttes
metaanalyse herudover i nogle forskningsoversigter i kombination med
andre syntetiseringsformer, typisk narrativ syntetisering.

Det pragmatiske perspektiv: Hvilken evidens
er tilgeengelig og hvilken accepteres?

Som det er fremgdet, er der en vis variation 1 reviewpraksis mellem de
evidensproducerende organisationer. Nogle organisationer folger evi-
denshierarkiets rationale, mens andre arbejder ud fra en bredere evidens-
base. For alle organisationer gelder det, at der er god overensstemmelse
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mellem de retningslinjer og politikker, de har udarbejdet, og den praksis,
de anlaegger. Det er dog tydeligt, at der ofte ogsa er en rekke mere prag-
matiske forhold, der har betydning for, hvordan konkrete reviews udar-
bejdes. Det drejer sig frem for alt om, hvilken type evidens der er tilgaen-
gelig 1 en konkret situation og, 1 nogle evidensorganisationer, hvilken type
af evidens der formodes at blive accepteret hos brugerne af resultaterne af
systematiske forskningsoversigter.

Som tidligere nevnt foretrekker en del af evidensbeveagelsens orga-
nisationer 1 forbindelse med studier af interventionseffekter primerstudier,
der er designet som RCT. Séfremt sddanne ikke er tilgaengelige, eller kun
er tilgaengelig 1 begrenset omfang, er der overordnet set to strategier — en-
ten kan man konkludere, at der ikke findes relevant evidens om den under-
spgte intervention, eller ogsa kan man acceptere »ringere« forskningsde-
sign, dvs. design leengere nede i1 evidenshierarkiet som fx kvasieksperimen-
ter og forlebsundersogelser med statistisk kontrol for dog at frembringe en
analyse af bedst tilgeengelige evidens.

Det skal dog pipeges, at det ikke 1 alle tilfelde vil vaere muligt at tage
hgjde for, hvilken evidens der reelt er tilgeengelig. Dette gaelder fx 1 forbin-
delse med Cochrane- og Campbellorganisationernes systematiske reviews,
hvor de vasentligste valg omkring inklusion af studietyper foretages i en
sakaldt reviewprotokol forud for litteratursegningen. Inklusionskriterierne
fastleegges sdledes, inden evidensbasen pd omradet er kendt. Oftest vil de,
der udarbejder protokollen, dog have forhandskendskab til omradet, s& de
pa forhind har en vis idé om, hvor stor evidensbasen pa omradet er, og der-
for kan indarbejde dette 1 deres overvejelser.

Reviewpraksis er 1 evrigt en metodologi 1 udvikling. Der er for det
forste oget fokus pa, hvad der kendetegner god kvalitet 1 reviewpraksis.
Denne diskussion vedrerer blandt andet vigtigheden af gennemsigtighed 1
de valg, der foretages 1 afgreensningen af reviews (se Moher m.fl. 2007 og
Schlosser 2007). Herudover er der en fortsat diskussion af inklusionskrite-
rier. Inklusionskriterier diskuteres labende. I den nyligt gennemforte eva-
luering af Nordisk Campbell Center (NC2) anbefales det for eksempel, at
NC2 ber arbejde for, at den internationale Campbell organisation bliver
mere aben over for andre kvantitative undersogelsesdesign end RCT (Fi-
sker m.fl. 2007). Tankegangen er, at evidensbasen som udgangspunkt ber
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inkludere alle kvantitiative undersogelssdesign inklusive ekonometriske
metoder, samt at kvaliteten af de forskellige design ber vurderes pa hver
deres st af kriterier. Konsekvensen af at folge disse anbefalinger vil sdle-
des til dels vere, at tankegangen om evidenshierarkiet forlades, idet evi-
densbasen dog alene udvides med kvantitative design.

Ud over begrensningerne 1 de tilgengelige primarstudiers metodolo-
gi er der den begrensning, der fremkommer ved, at den primere méalgrup-
pe for forskningsoversigten anses for kun at ville accepterer bestemte for-
mer for viden. Det ses tydeligt 1 relation til WWC, der pa trods af slegt-
skabet til Campbell med afsat 1, hvad brugerne forventes at acceptere, fra-
veelger ambitionen om at producere universel viden. Det ses ligeledes pa
sundhedsomradet, hvor det fremherskende videnskabsteoretiske paradigme
(af nypositivistisk karakter) tilsyneladende begrunder (méske ubevidst for
den enkelte), hvor snittet leegges. I nogle vejledninger synes et bestemt pa-
radigme at dominere, nir det fremgér, at der inden for evidensbevagelsen
pa sundhedsomridet er enighed om, at RCT er det forskningsdesign, der
skaber mindst bias, men til gengald er det ogsd klart, at desto strengere
kvalitetskrav der stilles til de inkluderede studier, desto svarere er det at
finde tilstreekkelig med relevante studier til at foretage en reel vurdering af
interventionen. Cochrane Collaboration stiller 1 deres hdndbog problemet
saledes op:

How far is it possible to achieve a higher level of relevance by including
evidence other than that derived from RCT without violating the central
principle: minimising bias? (Cochrane-handbogen citeret i Ogilvie 2005).

Man erkender altsd i Cochrane-hdndbogen, at der er et trade-off, men gi-
ver ikke noget direkte svar pa, hvad man skal velge som cut-off point
(Ogilvie 2005).
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s Argumenter for og imod
RCT som den gyldne
standard

Som det er fremgaet af det foregaende, er der evidensproducerende orga-
nisationer, der altovervejende prioriterer RCT som det design, der produ-
cerer valid viden, og andre evidensproducerende organisationer, der ar-
bejder ud fra en en bredere evidensbase. I USA er der i de senere ar opret-
tet organisationer, der gir sterkt ind for RCT, som fx Coalition for Evi-
dence-Based Policy. I Europ@®isk sammenhang er der is@r pa sundheds-
omradet via Cochrane samarbejdet og pd velferdsomradet, uddannelses-
omradet og det kriminologiske omrade via Campbell samarbejdet blevet
argumenteret for anvendelsen af RCT. Debatten for og imod RCT er ofte
ganske ophedet. Kritikere er iser at finde inden for det sociale omrade (se
1 dansk sammenhang diskussionen 1 Social kritik, nr. 102, december
2005) og péd uddannelsesomradet (se i dansk sammenhang Moos m.fl.,
2005 samt diskussionen 1 Unge Pedagoger, nr. 3, juli 2006). P4 uddan-
nelsesomradet har OECD holdt en raekke konferencer. Ogsa her er det
klart fremgaet, at opfattelserne er forskellige (OECD, 2004). I det folgen-
de sammenfatter vi argumenterne for og imod RCT som det principielt
bedste forskningsdesign, og vi ser pa, hvordan evidensbeveagelsen har gi-
vet svar pa den rejste kritik.

61 Argumenter for RCT

Som tidligere naevnt er det baerende princip 1 RCT den tilfeldige tildeling
af individer (eller andre undersggelsesenheder) til henholdsvis en gruppe,
der udsattes for indsatsen (eksperiment- eller interventionsgruppen), og
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Figur
6.1

en gruppe, der ikke fir indsatsen (kontrolgruppen), samt registrering af
effekter 1 begge grupper bdde for og efter, indsatsen er gennemfort. Dette
princip sikrer, at alle andre mulige arsagsforhold end den aktuelle indsats,
som kunne have en effekt, er ligeligt fordelt (inden for statistiske rammer)
1 de to grupper. Dermed er den malte nettoeffekt netop effekten af den ak-
tuelle indsats, idet alle andre faktorer er »holdt konstante« gennem den
tilfeldige, ligelige fordeling af individer 1 de to grupper. RCT-designet er
pa denne baggrund det design, der bedst lgser isoleringsproblemet (Ve-
dung 1998: 137). RCT tager 1 modsatning til fx ekonometriske forlebs-
studier via randomiseringen ogsa hensyn til ikke erkendte (ikke observe-
rede) mulige influerende faktorer.

Det fremheaves endvidere, at sammenligning af indsatsers effekter
undersggt ved bdde RCT og andre forskningsdesign, som ikke er RCT, vi-
ser, at RCT 1 hgjere grad paviser lavere eller ingen effekter, end tilfeldet er
for ikke-RCT-design. RCT er altsa en »strengere« test. Det hevdes derfor,
at RCT-design har mindre »bias«, dvs. er mindre fejlbehaftede, end ikke-
RCT design, at arsag-virknings-afdekningen altsd er mere »korrekt«.
RCT-designet karakteriseres pa denne baggrund som et design, der sikrer
hgj intern validitet.

Det understreges samtidig, at der stilles krav til det steerke RCT-
design, jf. figur 6.1.

Karakteristika ved det steerke RCT-design
Kendetegn ved det steerke RCT-design

o Tilfzeldig tildeling af individer (enheder) til indsats- eller kontrolgruppen

e Blinding for at sikre, at ingen parter kender til, hvem der er i hhv. indsats- og kontrolgrup-
pen

Sammenligning af grupperne, fgr indsatsen pabegyndes (baseline méalinger)

Fuldsteendig opfalgning af alle, der far, og alle, der naegter at modtage indsatsen

Objektiv og neutral (unbiased) vurdering af outcome

Analyse baseret pa oprindelig gruppefordeling

Vurdering af sandsynligheden for, at de malte resultater alene skyldes tilfeeldigheder
Vurdering af den statistiske styrke i undersggelsen

Bem.: (Davies, Nutley & Tilley, 2004: 260).

Fortalere for dette synspunkt er imidlertid ogsa opmarksom pa de graen-
ser, RCT har for i praksis at kunne leve op til de ideale principper, fx
nevner Farrington (2003: 53f), at man ogsa ber undersoge de kausale
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kaeder mellem intervention og outcome og vurdere gyldigheden af teori
herom.

62 Argumenter imod RCT

Der er fremsat mange argumenter mod og kritik af RCT som det princi-
pielt bedste forskningsdesign. Vi har kategoriseret argumenterne 1 nogle
hovedkategorier, som strukturerer dette delafsnit, hvor vi giver en sam-
menfatning af argumentationen. Det er tilstraebt at prasentere eksempler
pa argumenterne, de er ikke daekkende eller reprasentative for debatten,
som foregir bdde 1 sektororienterede (fx uddannelse, kriminalforsorg), 1
disciplinorienterede (fx legevidenskab, pedagogik og sociologi) og i
tvergdende tidsskrifter og fora (fx evalueringstidsskrifter og -kon-
ferencer).

6.2.1 Tekniske problemer

For det forste kan der peges pa argumenter, der relaterer sig til en raeekke

tekniske problemer. Disse relaterer sig forst og fremmest til folgende me-

todologiske begraensninger knyttet til randomisering og sikkerhed 1 ma-
ling (se endvidere Davies, Nutley & Tilley, 2004: 262; Feinstein & Hor-
witz, 1997; Launsge og Gannik, 2000; Mullen et al., 2004; Sauerland

1999):

e Manglende blinding. I relation til mange interventioner er det vanske-
ligt eller umuligt at tilretteleegge blindede forseg. Dette gelder pa dele
af det medicinske omréde (fx kirurgien) og er udbredt pa en rekke an-
dre omréder, fx velferds- og uddannelsesomradet. Fraver af blinding
introducerer risiko for performancebias, jf. afsnit 4.2.

e Individuelle praeferencer. Patienters/klienters individuelle praeferencer
for bestemte behandlinger kan reducere det antal, der ensker at deltage
1 et forseg, og dermed vanskeliggere randomisering. Individuelle pree-
ferencer kan ligeledes veare arsag til frafald undervejs, hvilket kan re-
ducere validiteten. Randomisering viser sig saledes ofte at veere ufuld-
steendig 1 praksis.

e Varierende leverance. I mange situationer pavirkes leveringen af en
indsats af behandlerens faglighed og faglige skon. Variationer i faglige
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normer kan vanskeliggore standardisering. Manglende standardisering
af indsats introducerer usikkerhed i forhold til, hvad der egentlig eva-
lueres.

e Brugertilpassede interventioner. Nogle typer af indsatser kraver til-
pasning til den individuelle bruger for at sikre effekt. Brugertilpasning
vanskeliggor standardisering og introducerer usikkerhed 1 forhold til,
hvad der egentlig evalueres.

e Interaktion. Interaktion mellem behandler og klient kan pédvirke visse
typer af interventioners effekt.

e Svag efterlevelse (compliance). Tager patienterne/klienterne ikke be-
handlingen alvorligt (tager de fx ikke den ordinerede medicin, eller
folger de ikke treningsprogrammet), undermineres forseget. Det sam-
me er tilfeeldet, hvis personer i1 kontrolgruppen »snyder« og alligevel
modtager interventionen maske fra et andet program.

e Ressourcer. Randomisering kraver en del organisering og er derfor et
relativt tidskraevende og dyrt undersggelsesdesign.

e Maling. Der maéles kun 1 en given tidsperiode. Det er usikkert, om ef-
fekterne er varige. Indsamles resultaterne via patienternes/klienternes
selvrapportering, er der risiko for bias.

Ud over ovenstidende kan navnes den problemstilling, der knytter sig til,
hvornar 1 en udviklingsfase af en intervention RCT-undersogelsesdesignet
med fordel kan anvendes. Tilretteleegges et RCT tidligt i en interventions
udviklingsfase, inden den sa at sige er kommet sig over sine bernesyg-
domme, lgbes en risiko for, at indsatser med potentiale forkastes som vee-
rende uden effekt.

6.2.2 Etiske problemer
Kritikere af RCT har ogsa rejst en reekke etiske problemstillinger. For det
forste argumenterer de for, at man ved blinding bedrager forseggsdeltager-
ne. Godt nok kan »bedraget« imedegés ved deltagernes accept af at delta-
ge 1 forsoget (det sdkaldte informerede samtykke), men spergsmalet er,
om informeret samtykke er tilstreekkeligt til at lose de etiske problemer
iser 1 tilfeelde, hvor der er tale om indgribende interventioner.
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Kritikerne argumenterer endvidere for, at der er et etisk problem knyt-
tet til, at individet ved at indga 1 et RCT fratages en del egenkontrol. Fx er
det ofte en betingelse 1 medicinske forseg, at patienter ikke ma modtage al-
ternative behandlinger under forsgget. Herudover er det ifelge kritikerne
sveert at retfeerdiggere, at man ikke vil give kontrolgruppen den samme be-
handling som forsegsgruppen (som antages at vare bedre end den s&dvan-
lige behandling, selv om man jo ikke ved det ved forseggets start). Modsat-
ningsvis udsetter man forsegsgruppen for risici, som er ukendte i ud-
gangspunktet.

6.2.3 Smal evidens

6.2.4

Et tredje kritikpunkt er, at RCT-design resulterer 1 produktion af »smal«
evidens. Via RCT-design skabes alene viden om, hvad der virker, ikke
om hvorfor det virker eller ikke virker, og ikke om, hvordan de, der mod-
tager indsatsen, oplever denne. Herudover er fokus oftest alene pa effek-
tivitet og ikke pa omkostningseffektivitet. Der skabes med andre ord vi-
den om, hvilke interventioner der virker henholdsvis ikke virker, men
normalt ikke om deres relative omkostningseffektivitet. Vaerdier integre-
res ikke 1 analysen, hverken patient/klientvardier eller samfundsmaessige
vardier. Set fra et praksisprofessionelt synspunkt og et beslutningstager-
synspunkt kan dette synes snavert.

Kompleksitet, kontekst og dynamik

Nogle af de kritikpunkter, der fremstilles som tekniske problemer, reflek-
terer mere principielle problemstillinger knyttet til indsatser karakteriseret
ved kompleksitet og dynamik. Hovedargumentet er her, at en del medi-
cinske interventioner og de fleste sociale og uddannelsesmessige inter-
ventioner er sammensatte, ikke-standardiserede interventioner, at arsags-
virknings-kaederne er komplekse og dynamiske, og at de gennemferes
under kontekstspecifikke vilkér.

At konteksten er specifik har som konsekvens, lyder argumentet, at
interventionens effekt vil vaere forskellig 1 forskellige kontekster. Hvis et
RCT-design gennemfores med en relativt stor population i forskellige kon-
tekster, fanges dette ikke ind, da konteksternes betydning skjules 1 gen-
nemsnitstallene. Hvis RCT séledes viser, at en intervention ikke har effekt,
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kan det skjule, at interventionen har positiv effekt 1 nogle kontekster, og
negativ effekt i andre.

At interventioner ofte er sammensatte og dynamiske, betyder, at RCT
ikke er relevant, idet RCT forudsetter en veldefineret, ensartet og stabil in-
tervention (Hammersley 2005). Hvis interventionen ikke er den samme
(teknisk identificerbar og standardiseret) for alle 1 populationen, vil der va-
re tale om forskellige »irsager« 1 RCT-opstillingen. Her kan man notere
sig, at RCT har faet et kraftigt opsving efter midten af det 20. d&rhunderede,
hvor medicinalindustrien begyndte at markedsfere og teste standardiserede
leegemiddelbehandlinger. Dertil kommer, at hvor interventionen vedrerer
meget heterogene (forskelligartede) populationer, introduceres yderligere
en kompleksitet, som pd sundhedsomradet viser sig ved, at patientpopula-
tionen er forskelligartet, sakaldt prognostisk inhomogenitet. Det indeberer,
at RCT igangsettes over for en population, hvor sygdomme kan udvikle
sig forskelligt, fordi individerne har forskellige diagnoser.

Et andet argument, som knytter sig til individerne, er, at de sjeldent er
passive modtagere af indsatser. De handler selv og reagerer pa uforudsete
mader. Kritikerne karakteriserer i denne sammenhang RCT for at bygge
pa en behavioristisk stimulus-respons-model, som ikke tager hensyn til de
ressourcer, det enkelte individ besidder, og som kan trigges af interventio-
nen. Kausalitetsforstaelsen karakteriseres som forsimplet, idet kausaliteten
alene tillegges eksterne forhold og ikke interne forhold knyttet til individet
(Scocozza 2000). Disse kritikpunkter er forsegt imedegéet ved blinding,
dvs. at individerne ikke er klar over, om de far en intervention. Blinding er
imidlertid vanskelig ved de fleste interventioner uden for leegemiddelbe-
handlingsomrédet.

At arsagskaederne er komplekse, skulle ikke 1 sig selv vaere et argu-
ment mod RCT, da det er nettoeffekten, man opger. Men 1 sammenhaeng
med at &rsagskederne kan forandre sig (er dynamiske) og er ukendte
(black box) 1 RCT-undersogelser, vanskeligger det forudsigelse og anven-
delse af RCT-resultater. Inden for evalueringslitteraturen er kompleksitets-
argumentet is@r blevet fremfort med styrke af Pawson (2006).
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6.2.5

6.2.6

Ekstern validitet

Kritikerne argumenterer for, at den eksterne validitet af resultaterne fra
RCT-design er lav. Problemet er, at anvendelsen af resultater fra RCT
vanskeliggores af, at RCT ofte foregar pa nogle betingelser, som er for-
skellig fra de betingelser, hvorunder resultaterne efterfolgende skal an-
vendes. Forskellighederne kan knytte sig til, at populationen er anderle-
des, eller til, at kulturen omkring indsatserne er anderledes, fx at RCT vi-
ser en gennemsnitseffekt, men at professionelle har en individuel oriente-
ring til brugerne.

P& sundhedsomradet har det vist sig, at patientpopulationen i RCT
sjeldent er representative for hele befolkningen, idet kriterier for in- og
eksklusion betyder, at kun 10-20% af almindelige patienter 1 normal, kli-
nisk praksis indgér i RCT-forsag.

Kausalitetsforstaelse og videnskabsteoretiske
argumenter

Bag ved ovennavnte argumenter for og imod kan man skimte forskellige
kausalitetsforstaelser med rod i forskellige videnskabsparadigmer. Disse
paradigmer bliver imidlertid sjeldent tydeliggjorte 1 debatten omkring
evidens, og det vil fore for vidt i denne sammenhang at behandle para-
digmedebatten naermere. Men det skal kort nevnes, at argumentationen
for RCT bygger pé en empirisk-analytisk videnskabsopfattelse, hvor der
soges efter lovmassigheder (herunder stabile &arsag-virkningsforhold),
som antages at eksistere »objektivt«, dvs. adskilt fra det 1agttagende sub-
jekt (Radnitzky 1970, Habermas 1968).

I en klassisk videnskabsteoretisk-metodologisk diskurs (Hammer
2004, Hansen 2003, Launse og Rieper 2005) fremhaves andre paradigmer,
som fx det hermeneutiske/fortolkende og det kritiske paradigme. I evalue-
ringslitteraturen har man pa grundlag af »realist theory« (Bhaskar 1978)
udviklet fremgangsmader 1 systematiske forskningsoversigter, som bygger
pa en anden kausalitetsforstaelse, som er blevet benavnt konfigurativ kau-
salitet (Pawson 2006). Hovedargumentet kan kort prasenteres som folger:
Interventioner er teorier om, hvad der skal til for at forbedre forhold. De
wrejser langt«, dvs. starter 1 hovedet pa beslutningstagere, opbygges og vir-
keliggares 1 samspil med interessenter (policy-design) og @ndres under-
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6.3

vejs. De individer (eller organisationer), som de er rettet imod, kan forhol-
de sig aktivt pavirkende til interventionen. Interventionen vil fa forskellige
udfald (effekt) alt efter, hvilke malgrupper (og andre vilkar) den er under-
lagt. Der er sdledes ikke en enkel, linesr dosis-respons-kausalitet mellem
intervention og effekt, men en konfigurativ kausalitet, hvor »helheder«
samvirker (what can you build with thousand of bricks? Lipsey 1997).

I det hele taget har debatten inden for evalueringsforskningen illustre-
ret, at betydelige (videnskabs-) paradigmatiske forskelle gor sig galdende
mellem fortalere for RCT og deres kritikere. En af de tydeligste kritikere 1
evalueringssammenhang er som navnt Pawson (2006), som ogsa frem-
leegger alternativer til RCT-teenkningen bade med hensyn til design af pri-
marundersggelser og udarbejdelse af systematiske forskningsoversigter.

Evidensbeveaegelsens svar pa kritikken

Har evidensbevagelsen formuleret svar pa den rejste kritik? Ja til dels.
Om de tekniske problemer kan man sige, at disse lebende er til debat.
For det forste forsages de tacklet via diskussionen om forskellige typer af
bias, og hvilke tiltag der kan sattes 1 vaerk for at imedegé disse. For det an-
det forseges de tacklet ved at dbne op for inklusion ogsé af andre typer af
kvalitativt gode design fra den gverste ende af evidenshierarkiet. At anven-
delsen af RCT-design skulle vare sarligt ressourcekraevende, modsiges
herudover med afsat bl.a. 1 et tidsperspektiv. Pa kort sigt er RCT-design
maske dyrere, men pa leengere sigt er gevinsten stor, er argumentet. Fordi
RCT-designet tilvejebringer mere gyldig viden, bliver der behov for faerre
undersggelser totalt set (Cook 2002 og 2003). Kan der (delvis) anvendes
allerede eksisterende data, bliver det eksperimentelle design 1 gvrigt endnu
mere omkostningsefficient, selv om registeranalyser heller ikke er billige.
Kritikken vedrerende de etiske problemer har evidensbevagelsen
formuleret et klart svar pa. Argumentet er, at kritikkerne er galt afmarche-
ret. RCT-designet er etisk forsvarligt (Chalmers 2003). Faktisk fremheever
fortalerne for RCT, at det er uetisk ikke at foretage RCT med den begrun-
delse, at indsatser, der gennemfores uden RCT-baseret viden, i virkelighe-
den er et endnu sterre eksperiment, der blot ikke er kontrolleret. Man risi-
kerer derfor at give mennesker en darligere eller ligefrem skadelig indsats
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uden viden fra RCT. Det er med andre ord uetisk at undlade at undersoge,
om ens metoder virker. P4 det sociale omrade og pé uddannelsesomridet er
sagen 1 ovrigt ikke den, at man bergver nogle en virkningsfuld behandling.
P& disse omrader vil kontrolgruppen typisk modtage den allerede eksiste-
rende indsats, mens interventionsgruppen modtager en ny indsats, som
man er usikker pa effekten af, men har en formodning om er effektiv.

Kritikken relateret til kompleksitet og betydningen af kontekst karak-
teriseres af evidensbevagelsen som overdreven (Farrington 2003:65). Det
afvises ikke, at kontekst kan have en betydning, men det understreges, at
der ikke er nogen grund til at tage afsat 1, at kontekst altid har betydning.
Spergsmalet om, hvorvidt effekter af indsatser varierer med kontekst, ber
derfor underspges empirisk, men, lyder evidensbevagelsens argument,
strategien ma altid vaere forst at vurdere den overordnede effekt af en ind-
sats for eksempel via metaanalyse og derefter analysere moderatorers (her-
under konteksters) pavirkning af denne.

Pé kritikken vedrerende kausalitetsforstielse og videnskabsteoretiske
argumenter er der derimod ikke mange svar fra evidensbevagelsen. Denne
kritik opfattes som ideologisk snarere end som metodologisk. Da den ikke
opfattes som pavisende substantielle problemer, opleves den som ukvalifi-
cerede skaeldsord (Hede 2007). Dette opfattes ofte af kritikerne som en no-
get arrogant afvisning. Derved bliver debatten mere ophedet, end godt er.

64 Opsummering

Diskussionen de sidste ar om styrker og svagheder ved RCT som det mest
ideelle design til at afdekke effekter af interventioner peger pd en betyde-
lig skepsis for og kritik af at gere evidenshierarkiet med RCT pé toppen
til en universel retningslinje. En rapport til den amerikanske kongres fra
eksperter afspejler ganske godt den debat 1 Europa, som vi har kendskab
til. Nedenfor gengives et udpluk fra rapportens sammenfatning:

Views about the practical capabilities and limitations of RCT, compared
to other evaluation designs, have sometimes been contentious. There is
wide consensus that, under certain conditions, well-designed and imple-
mented RCT provide the most valid estimate of an intervention’s impact,
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and can therefore provide useful information on whether, and the extent
to which, an intervention causes favorable impacts for a large group of
subjects, on average. However, RCT are also seen as difficult to design
and implement well. There also appears to be less consensus about what
proportion of evaluations that are intended to estimate impacts should be
RCT and about the conditions under which RCT are appropriate. Many
observers argue that other types of evaluations are necessary comple-
ments to RCT, or sometimes necessary substitutes for them, and can be
used to establish causation, help bolster or undermine an RCT findings,
or in some situations validly estimate impacts.

There is increasing consensus that a single study of any type is rarely
sufficient to reliably support decision making. Many researchers have
therefore embraced systematic reviews, which synthesize many similar or
disparate studies. (Congress and Program Evaluation: An Overview of

Randomized Controlled Trials (RCT) and Related Issues. March 7, 2006).

http://digital.library.unt.edu/govdocs/crs//data/2006/upl-meta-crs-
9145/RL33301 2006Mar07.pdf?PHPSESSID=354150453e04b804d64d5e0e1be295b3

Det bemerkes, at et stridsspergsmdl er, under hvilke omstaendigheder et
veldesignet og gennemfort RCT 1 det hele taget vil give gyldig og an-
vendbar viden. Og det bemarkes, at der er enighed om, at viden fra et en-
kelt studie sjeldent er tilstreekkelig i praktisk og politisk sammenheng,
men at det kraever forskningsoversigter, som sammenfatter mange enkelt-
studiers resultater.
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7 Typologl over
forskningsdesign

Et alternativ til at tage udgangspunkt 1 evidenshierarkiet, og et efter vores
opfattelse mere konstruktivt startpunkt, er at tage udgangspunkt i en typo-
logi. Evidenstypologier eller matricer angiver skematisk de enkelte un-
dersogelsesdesign udsagnskraft 1 relation til givne problemstillinger. Et
eksempel pé en saddan typologi er vist i figur 7.1 (opstillet pa basis af Pet-
ticrew and Roberts 2003 og 2006: 60).
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Figur Et eksempel pa en evidenstypologi

71

Design: | Qualita- | Survey Case Cohort RCT Quasi-
tive re- control studies experi-
search studies mental

Research question: studies

Effectiveness + ++ +
Does this work? Does
doing this work better
than doing that?

Process of service deliv- ++ +

ery
How does it work?

Salience ++ ++
Does it matter?
Safety + + + ++ +
Will it do more good
than harm?
Acceptability ++ + + +
Will children/parents be
willing to or want to take
up the service offered?
Cost-effectiveness ++
Is it worth buying this
service?
Appropriateness

Is this the right service
for these children?
Satisfaction with the ser- ++ ++ + +
vice

Are users, providers
and other stakeholders
satisfied with the ser-

++ ++

vice?

Bem.: Jo flere krydser jo st@rre udsagnskraft har det pageeldende design i forhold til den naevnte
problemstilling.

Ifolge typologien har RCT séledes stor udsagnskraft 1 forhold til spergs-
mal om effekter inklusive negative effekter (jf. begrebet »safety«). Her-
udover har de potentiale til at generere viden om omkostningseffektivitet,
en dimension, der dog som tidligere nevnt kun sjeldent indarbejdes 1
praksis. Onskes der modsat sat fokus pd, hvorfor en indsats virker eller
ikke virker, og/eller pd de involverede akterers oplevelse af indsatsen,
ber andre undersogelsesdesign tages i brug.

Anvendelsen af evidenstypologier kan give inspiration til konstruktion
af undersggelsesdesign, der resulterer 1 mere helhedsorienterede perspekti-
ver pa givne indsatser. Lad os illustrere dette med et eksempel.
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Et eksempel pa kombination af design pa det sociale omrade: En
forskningsbaseret evaluering af rehabiliterings- og traeningsindsatsen
for bgrn med autisme, herunder evaluering af behandlingsmetoden
ABA (Applied Behavior Analysis)

Rapporten omhandler resultaterne fra en evaluering af fgrskoletilbudde-
ne til bgrn med autismespektrumforstyrrelser (ASF) i Danmark med seer-
lig fokus pa forsgget med ABA-metoden i Kgbenhavns Kommune (Hggs-
bro, 2007). | evalueringen indgar bgrnene fra fire typer af tilbud, som
anvendes som kontrolgrupper i forhold til hinanden. Der belyses bl.a.
falgende spgrgsmal om bade indsatserne og processerne i indsatserne og
effekter af de forskellige former for behandling. Er der i praksis veesentli-
ge forskelle mellem de forskellige modeller for indsatsen, eller er udveks-
lingen af delelementer i indsatserne sa udbredt, at forskellene udviskes?
Hvilke forskelle er der i effekten af de forskellige former for indsats? Pa-
virkes bgrnene, hvad angar 1Q-prastation og autismespecifikke funkti-
onsevnenedsattelser? Hvilke forskelle ses i foraldrenes tilfredshed og be-
lastning? Er indsatsens effekt knyttet til forseldrenes forventninger til de
enkelte modeller, maden modellen forklares pa samt den lgbende kontakt,
dialog og samarbejdet mellem professionelle, foreeldre, andre bgrn, andet
personale og pargrende? Hvilke gkonomiske ressourcer leegger de enkel-
te modeller beslag pa, og hvilke ressourcer frigares som en effekt af den
enkelte model? Frigares der ressourcer hos foreldrene, eller aflastes an-
dre dele af de sociale, sundhedsmaessige og paedagogiske tiloud?

Evalueringen baseres pa data fra savel psykologiske test som kliniske
lagttagelser, afrapporteret brugertilfredshed og observerbare &ndringer i
sociale konfliktniveauer, relationer og kompetencer. Der indgar saledes
bade kvalitative interview og spgrgeskemaer til professionelle og forzl-
dre, samt observationer af bgrn og traeningsforlgb, ud over standardise-
rede test. Endvidere er der indsamlet gkonomiske data fra kommunerne
samt data vedrgrende den kommunale visitationspraksis.

Evalueringens konklusion var, at ABA-metoden (som den dyreste be-
handlingsmetode) ikke var metoderne i de andre tilbud overlegen: »Eva-
lueringen ma pa det foreliggende grundlag konkludere, at det enkeltinte-
grerede ABA-tilbud, som det er tilrettelagt i Kgbenhavn, ikke har under-
stattet bgrnenes udvikling mere end det almindelige tilbud i Danmark.
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Samtidig har det dog realiseret en stgtte til familierne og en inddragelse
af forzeldrene, som foraeldrene mangler i det almindelige tilbud. Og eva-
lueringen efterlader et abent spgrgsmal om de forskellige peedagogiske
princippers betydning hvad angar evne til social kontakt«.

Denne konklusion gav anledning til kritik fra en foreldrekreds, som
er tilheenger af ABA-metoden (ABAforum 2007).

For det andet kan anvendelsen af evidenstypologier inspirere til mere hel-
hedsorienterede perspektiver pa udarbejdelsen af forskningsoversigter.
Evidensproducerende organisationer, der tager afset i evidenshierarkiet
synes at specialisere sig pd produktion af smal viden om effekter af inter-
ventioner. Spergsmaélet er imidlertid, om ikke brugere i politik og praksis
kan drage mere nytte af helhedsorienteret viden, der sammenstiller smal
viden om effekter med fx viden om, hvorfor noget virker 1 givne sam-
menhange, viden om brugernes oplevelse af indsatsen mv.

En anden opstilling af en evidenstypologi er prasenteret nedenfor.
Tankegangen er den, at man ber valge design efter kendetegn ved hen-
holdsvis studiets (fx en undersagelse, en evalueringen eller en forsknings-
oversigt) forméal, den pagaeldende indsats, konteksten for indsatsen og for-
skerens forhdndsviden om, hvilke virkninger (outcomes) der skal males, og
hvilke arsag-virkningsmekanismer der er pa tale. Eksempelvis er RCT vel-
egnet, hvis formélet er at bestemme, om en given indsats ber fortsattes el-
ler nedleegges, hvis indsatsen er af en relativ enkel, standardiseret karakter,
hvis konteksten er relativ ensartet (lavt differentieret), og hvis forskerens
forhandsviden om virknings- eller outcome-mal og mekanismer gor det
muligt at opstille forholdsvis specifikke hypoteser. Derimod ber fx case-
studier vaelges, hvis formalet er at tilpasse og forbedre en given indsats og
opnd en forstéelse af, hvordan indsatsen virker, hvis indsatsen er forholds-
vis sammensat og kompleks, hvis konteksten varierer betydeligt, og hvis
der er begraenset forhdndsviden om arsag-virknings-processer.
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Figur En evidenstypologi

7.2

7.1

RCT Forlgbs- Casestudier
undersggelser
Studiets formal Stop/go af indsats Stop/go Forstaelse
Tilpasning Tilpasning
Indsatsens karakter Enkel Veldefineret Kompleks
»teknisk«
Kontekstens karakter | Lavt differentieret Moderat differentieret | Haijt differentieret
Forhandsviden om Hypoteser om speci- | Modelleres statistisk Lille viden
arsag-virkning fikke virkninger

Evidenstypologiteenkning kan karakteriseres som en situationsbestemt til-
gang til anbefalinger om undersggelsesdesign. Da vi 1 denne rapport har
lagt stor vegt pa at diskutere RCT, vil vi afslutningsvis opsummere de
betingelser, hvorunder anvendelse af RCT er sarlig relevant.

Betingelser, hvor RCT er seerligt relevant

Frem for urefleksivt at tage afsat i evidenshierarkiet er det efter vores op-

fattelse mere konstruktivt at tenke underseogelsesdesign situationsbe-

stemt. I denne sammenhang kan vi tale om, at en r&ekke betingelser ber

veere til stede for, at RCT-designet er relevant. Konkret drejer det sig om

folgende betingelser (se fx EvalTalk 2004):

e Der er tale om en afgranset, specificeret intervention.

e Interventionens gennemforelse kan standardiseres.

e Gennemforelsen kan kontrolleres.

e Der foreligger gyldige og palidelige mél for outcome.

e Randomisering (tilfeldig udvelgelse til hhv. kontrol- og interventi-
onsgruppe er mulig).

e Randomisering er etisk forsvarlig.

Eksempler pé interventioner, hvor disse betingelser ofte vil vare til stede,
er forseg med legemidler, forseg med gedningsdosering 1 landbrug, en-
kelte sundhedsinterventioner, som fx tandberstning.

I en rekke tilfeelde er disse betingelser imidlertid ikke til stede. Her
kan navnes sammensatte og kontekstspecifikke forsog med udvikling af
bysamfund og lokalsamfund, og mange typer af sociale interventioner. Her
kan man 1 stedet gennemfore fx casestudier, sammenlignende analyser af
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naturlige variationer, anvende triangulering af flere datakilder og metoder,
etnografiske feltstudier, registeranalyser af udvikling over tid etc.

I evalueringsteori er det almindeligt anerkendt, at interventionens grad
af udvikling ogsé er afgerende for, hvilke evalueringsdesign man ber vel-
ge. En intervention, der er ved at blive udformet, kraever andre evalue-
ringsdesign end en intervention, der har mange ar pa bagen, og er pi et
fuldt udviklet og modent stadie (Chen 2005). Det indeberer, at RCT ikke
kan valges generelt, men at interventionens udviklingsstade er €n betingel-
se, man skal vare opmarksom pa.

Inden for leegemiddelafpravning, hvor RCT er anvendt, herer RCT da
ogsé til en bestemt fase 1 afprevningsprocessens fire faser (Trochim, Cor-
nell University, EvalTalk, Dec 4, 2003):

e Fase 1: sma eksplorative studier af fa cases

e Fase 2: statistiske studier baseret pa statistiske korrelationsanalyser

e Fase 3: Forst 1 denne fase gennemfores RCT

e Fase 4: udforskning af dose-respons, mulige utilsigtede effekter, gene-
raliserbarhed

Alle fire faser betragtes som nedvendige for at foretage videnskabelige
vurderinger 1 legevidenskaben. Fase 3 studier med RCT spiller en veae-
sentlig rolle 1 sikringen af intern validitet, men tillades normalt kun, nar
fase 1 og 2 studier er gennemfort (som kan tage flere ar). De ovrige faser
belyser vigtige emner som konstruktions- og ekstern validitet. Typisk
vurderes lidt under halvdelen af alle interventioner (i medicin) som sikre
nok til, at man gér videre til fase 3. Se eksempel om kreftbehandling:
www.cancer.gov/clinicaltrials/resources/clinical-trials-education-series
(opslag 2/2/2007).

Som det er fremgéet, kan der modsetningsvis argumenters for, at nér
disse betingelser for RCT ikke er til stede, er andre former for design og
fremgangsmader mere relevante. Inden for evalueringstraditionen har man
lanceret en sdkaldt »contribution analysis«, som et alternativ til RCT til at
handtere det sékaldte »attribution«-problem, dvs. 1 hvilke udstrekning kan
effekter tilskrives indsatsen.
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72 Et alternativ: Tilveekstanalyse

Tilveekstanalyse (pd engelsk: contribution analysis) er helt generelt en
fremgangsméde inden for evaluering, hvor man gennem andre metoder og
design end RCT kan demonstrere, at en indsats har gjort en forskel 1 det
felt, man har villet pavirke. Fremgangsmaden har ikke til formél at bevise
1 RCT-forstand, at indsatsen har bidraget med en tilvakst (et positivt out-
come) — eller ej, men at fremlaegger data, der formindsker usikkerheden
om, hvilken tilvaekst indsatsen eventuelt har ydet (Mayne 1999 og Mayne
2001). Tankegangen 1 tilvaekstanalyse bygger pa, at der er andre kausali-
tetsbegreber og -logikker end dem, der knytter sig til RCT raesonnement
om det kontrafaktiske problem. Inden for den empiriske-analytiske viden-
skabstradition betyder kausalitet, at »hvis X hander (som fx en indsats),
sa vil der blive observeret et resultat Y«. Beviset pa, at en sddan arsag-
virkningsrelation eksisterer, skulle ifalge denne tankegang etableres gen-
nem det kontrafaktiske, nemlig ved at udforme fremgangsmader, der de-
monstrerer at uden X, intet Y. Dette gores ifolge denne tankegang mest
ideelt gennem RCT eller ved logikkens afspejling 1 statistiske multivariate
analyser, hvor andre mulige arsagsvariabler »holdes konstant«. Kausali-
tetsbegrebet har imidlertid andre udlaegninger, og der er peget pd andre
mader at udlede kausalitet pd. Her kan kort n&vnes Pawson (2006), som
skelner mellem forskellige modeller (eller begreber) for kausalitet: raekke-
folge (sequential) kausalitet, »konfigurativ« kausalitet og »generativ
kausalitet. Det sidstnevnte begreb bygger pa Pawson og Tilley’s (1997)
context, mechanisme og outcome (CMO) model, som er forankret 1 en re-
alistisk videnskabstradition. Ogsa Patton har diskuteret alternative made
for at vurdere kausalitet end RCT (Patton 2006).

Tilvaekstanalyse, som oprindelig stammer fra finansiel vurdering af
foretningsomrader, er blevet taget op 1 en tilpasset form inden for evalue-
ringsomrddet (Hill og Cardno 2006), hvor Mayne (2007) giver denne defi-
nition:

Contribution analysis is based on the existence of or, more usually, the
development of a postulated theory of change for the program being ex-
amined. A theory of change sets out why it is believed that the program’s
activities will lead to a contribution to the intended results; that is, why
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and in what manner the observed results can be attributed to the pro-
gram. The analysis tests this theory against logic and the evidence avail-
able on the various assumptions behind the theory of change, and exam-
ines other influencing factors. The analysis either confirms (verifies) the
postulated theory of change or suggests revisions in the theory where the
reality appears otherwise. The analysis is best done iteratively, building
up over time a more robust contribution story. The overall aim is to re-
duce the uncertainty about the contribution the program is making to the
observed results through an increased understanding of why the observed
results have occurred (or not) and the roles played by the program and
other factors.

Vagten 1 denne analysemade ligger pa at udvikle programteori, som
grundlag for empiriske analyser, og herigennem at reducere usikkerhed
om indsatsens effekt ved etablering af sandsynlige sammenhange (plau-
sible associations). Der konstrueres pa dette grundlag en troverdig til-
vakst-fortelling (contribution story). En sddan fortelling indeholder den
indsamlede viden og beskriver indsatsens kontekst, keder hvorigennem
indsatsen forer til effekter, sikring af kvalitet af data og analyse og en di-
skussion af alternative forklaringer pa evalueringens resultat.

I Hill og Cardno (2007) gives et eksempel pa en saddan fortelling pa
bistandsomridet (uddannelse).
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s Konklusion, diskussion
0g perspektivering

Vi har 1 det foregédende pa sd vidt mulig neutral vis beskrevet forst ret-
ningslinjer for udvelgelse af primarstudier til systematiske forsknings-
oversigter, som de fremgar af de evidensproducerende organisationers
hjemmesider (ultimo 2006). Dernast har vi redegjort for den nyere di-
skussion om evidenshierarkiet med vagt pa argumenter for og imod RCT.
Vi har opsummeret begrundelserne for RCT som toppen af hierarkiet og
sogt at gruppere de forskellige kritikker heraf. I forlengelse af kritikken
og for at sette kritikken i perspektiv har vi omtalt forskellige alternative
underspgelsesdesign til at forsta og afdekke &rsags-virknings-relationer.
Vi har endvidere berert de retningslinjer, der ligger for at vurdere kvalite-
ten af primerstudier, der er gennemfort med et givet design, fx kriterier
for at vurdere, om RCT er godt eller dirligt gennemfort.
Men hvordan ser vi status nu, og hvad mener vi selv?

1. Debatten om evidenshierarkiet, for og imod RCT, og hvor snittet ber
leegges, er is@r pa nogle omrader og i1 visse lande praget af nasten vi-
denskabsideologiske forskansninger — samtidig med at der er tegn pé
mere nuancerede holdninger til RCT og andre design. En situationsbe-
tinget teori om anvendelse af forskningsdesign er under udvikling.
Debatten kommer imidlertid sjeldent ret dybt ned 1 de videnskabspa-
radigmatiske forudsatninger for dette eller hint design, men holder sig
oftest pa et praktisk-metodologisk niveau.

2. Fortalere for evidenshierarkiet og RCT har forskellig dominans pa for-
skellige politikomrdder. P4 sundhedsomradet er evidenshierarkiet og
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RCT dominerende, selv om der pd forebyggelsesomradet er en op-
bledning. P4 det kriminologiske omrade synes evidenshierarkiet og
RCT at have betydelig veegt. Pa det sociale omrade og pa uddannel-
sesomradet pagar en levende pro/contra diskussion. I USA synes RCT-
dominansen i vaekst, mens dette ikke 1 samme omfang er tilfeldet 1 Eu-
ropa — er vores skon.

. Vi mener, at disse forskelle mellem policy-omrader kun 1 beskeden
grad lader sig forklare ud fra indholdet 1 den pidgaldende sektors ydel-
ser/opgaver. Forklaring skal snarere sgges 1 forskelle 1 fagprofessionel-
le traditioner og -interesser samt 1 forskellige videnskabsteoretiske pa-
radigmer 1 de discipliner, der danner baggrund for den fagprofessionel-
le praksis. Der er dog ogsa forskellige opfattelser inden for samme
sektor, som antagelig skal sgges 1 de multiparadigmatiske videnskaber,
der ligger til grund for den fagprofessionelle praksis. Strukturelle posi-
tioner og interessevaretagelse (autonomi, vidensautoritet, kontrol) spil-
le sandsynligvis ogsé en rolle.

. Vi finder mange ligheder mellem diskussionen i og om evidensbevee-
gelsen og tidligere metodedebatter inden for samfundsvidenskaberne,
fx om videnskabsteoretiske paradigmer og kvalitative versus kvantita-
tive metoder. En debat, som ogsé har afspejlet sig 1 evalueringslittera-
turen over flere artier.

. Det nye 1 metodedebatten i evidensbevagelsen er, efter vores opfattel-
se, ikke knyttet til indholdet 1 diskussionen, men til det forhold, at me-
todediskussionerne er flyttet uden for forskningskredse til det politiske
og fagprofessionelle niveau, og dermed inddrager langt bredere og me-
re heterogene grupperinger end tidligere.

. Vi forfaegter en opfattelse a la evidenstypologien, og at forskningskva-
litet ber vurderes ud fra andre kriterier end dem, der fremgar af en
rangorden af design (evidenshierarkiet). Hvert design og hver metode
bor vurderes pd egne praemisser. Flere undersogelsesdesign kan med
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fordel kombineres 1 ambitionen om at generere mere helhedsorienteret
viden om indsatser.

Vi er skeptiske over for vardien af at definere evidensbasen smalt. Bru-
gerne har efter vores erfaring mere nytte af et mere helhedsorienteret per-
spektiv pd bade primarstudier og systematiske reviews. Evidensbevagel-
sen ber organiseres ikke kun med afsaet i RCT-forankrede praemisser, ¢j
heller kun med afset 1 kvantitiativ metodologi.
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Bilag 1

Oversigt over vejledninger fra
evidensproducerende organisationer

Kommentar til matrixen

Matrixen er struktureret sadan, at ferste rakke (helt hvid) indeholder
overordnende oplysninger om organisationen. Dernaest kommer raekker
med de vejledninger o.a., som organisationerne har udgivet.

I flere vejledninger optreder de samme begreber. Da der kan vere
forskelle 1, hvordan de enkelte organisationer definerer begreberne, er disse
uddybet, hvor det er fundet relevant. Ellers henvises til forklaringer 1 andre
celler. De n@vnte krydshenvisninger begranser sig til de organisationer,
der er inkluderet 1 matrixen.

Tegnbrug:

Et tal i en sort cirkel [e] 1 kolonnen »terminologi for kvalitetsvurdering,
samt vurderingsverktejer« henviser til det samme tal i kolonnen »kom-
mentar«, hvor der vil vere en uddybning.

[ - ] betyder: irrelevant at udfylde celle.

[ O ] betyder: informationen mangler.

[ » ] betyder: findes pa folgende sted 1 vejledning.
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Oversigt over vejledninger o.l. fra udvalgte evidensproducerende organisationer

views of Inter-
ventions ver.
426

eller underbyggende.

dard

© Vurderingsvarktajer
navnes.
(> side 83)

design og gennemforsel
forebygger systematiske
fejl (bias)

@ Systematiske fejl. Fire
mulige kilder til bias
n@vnes:

O Selection bias. Syste-
matisk forskel i sammen-
ligningsgrupperne.

O Performance bias.
Systematisk forskel i ple-
jen, ud over den interven-
tion, som gnskes evalue-
ret.

O Attrition bias. Syste-
matisk forskel i de der
falder fra i undersogelses-
forlebet.

O Detection bias. Sy-
stematisk forskel i
vurderingen af outcome
© Der henvises til Moher
et al. som har lavet en
oversigt over skalaer og
tjeklister som kan
anvendes til vurdering af
RCT validitet
(Moher et al. Assessing

Organisation Vejledningens | Udgivelses- | Omfang | Design-rangordning Kvalitetsvurdering Terminologi for kvali- Kommentar Krydshenvisninger
fulde titel tidspunkt af enkelte design tetsvurdering, samt vur-
deringsvaerktajer
The Cochrane Colla- |- - - Anvendelsen af RCT prio- | - - Bredt perspektiv; dog ho- | Henviser til CRD’s guide-
boration riteres hojest. Kvalitative vedfokus pa effektstudier. |line.
design ses som stottende
eller underbyggende.
Cochrane September 257 Anvendelsen af RCT prio- | Ja, iht. bedste design for | @ Validitet. Bredt perspektiv; dog ho- | Der henvises til litteratur
Handbook for | 2006 riteres hejest. Kvalitative | effektstudier; RCT optre- | @ Bias. vedfokus pa effektstudier. | fra CRD og The Campbell
Systematic Re- design ses som stettende | der saledes som guldstan- | (P> side 80) © 1 hvilken grad et studies | Collaboration

90




Organisation Vejledningens | Udgivelses- | Omfang | Design-rangordning Kvalitetsvurdering Terminologi for kvali- Kommentar Krydshenvisninger
fulde titel tidspunkt af enkelte design tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktajer
the quality of randomized
controlled trials: an anno-
tated bibliography of
scales and checklists.
Controlled Clin Trials
1995; 16:62-73).
The Nordic Cochrane |- - - - - - Bredt perspektiv; dog ho- | Links til The Cochrane
Centre vedfokus pa effektstudier. | Collaboration.
Centre for Reviews - - - Anvendelsen af RCT prio- |- - Bredt perspektiv; dog ho- |-
and Dissemination riteres hejest. Kvalitative vedfokus pé effektstudier.
(CRD) design ses som stettende
eller underbyggende.
Undertaking Marts 2001 ca. 164 | Anvendelsen af RCT prio- | Kriterier opstilles for ef- | @ Studiekvalitet (svarer | Bredt perspektiv; dog ho- | Henviser til The Coch-

Systematic Re-
views of Re-
search on Effec-
tiveness?

riteres hgjest. Kvalitative
design ses som stettende
eller underbyggende.

fektivitetsstudier, test-
accuracy-studier, kvalita-
tive studier samt gkono-
miske evalueringer

(™ Stage II, Phase 5, side
8)

til

Cochranes "validitet”)

@ Bias.

© Intern validitet.

® Ekstern validitet.

© Vurderingssverktajer
neevnes.

(™ Stage II, Phase 5 side
6)

vedfokus pa effektstudier.
© Graden af, hvor godt et
studie inkorporerer tiltag
der minimerer bias og
dermed styrker den interne
validitet.
® Tendensen til at produ-
cere resultater, der
systematisk afviger fra det
”sande” resultat. Tkke-
biased resultater er internt
valide.

Fire biastyper n@vnes:

O Selection bias.

O Performance bias.

O Attrition bias.

O Measurement bias
(kaldes “Detection bias
hos

Cochrane).
© Hvor sandsynligt det er,
at studiets resultater er teet
pa "sandheden”. Intern
validitet er en forudsat-
ning for ekstern validitet

ranes Collaborations
Handbog.
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Organisation

Vejledningens
fulde titel

Udgivelses-
tidspunkt

Omfang

Design-rangordning

Kvalitetsvurdering
af enkelte design

Terminologi for kvali-
tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktajer

Kommentar

Krydshenvisninger

@ Graden af hvor anven-
delige de observerede
effekter er uden for studi-
et.

© O Individuelle kvali-
tetskomponenter som
metodologi, skjult alloka-
tion, blinding, follow-

up etc.

O Kvalitetstjeklister.
Lister som ikke scores
nummerisk.

O Kuvalitetsskalaer.
Numerisk scoring som gi-
ver kvantitativt estimat af
studiekvalitet.

O Der advares mod
brug af vurderingsverkto-
jer, uden at veere strengt
bevidst om disses be-
gransninger

Nordisk Campbell
Center (NC2)

Anvendelsen af RCT prio-
riteres hojest. Kvalitative
design ses som stgttende
eller underbyggende.

Ved forespargsel (pr.
mail) om vejledninger,
svarer NC2, at de ikke har
en officiel handbog, men
at der efter sigende er en i
proces. Pa hjemmesiden
findes dog retningslinjer
for, hvordan udarbejdelse
af systematiske reviews
ber forega (se
http://www.sfi.dk/sw4374
0.asp),

herunder folgende vejled-
ning:

The Campell Collabora-
tion samt The Cochrane
Collaborations Handbook.

How to make a
Campbell Col-
laboration Re-
view

217

Vejledningen er opdelt i
tre dokumenter, som er
beskrevet i det folgende:
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Organisation

Vejledningens
fulde titel

Udgivelses-
tidspunkt

Omfang

Design-rangordning

Kvalitetsvurdering
af enkelte design

Terminologi for kvali-
tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktajer

Kommentar

Krydshenvisninger

Title Registra-
tion®
(vejledning 1)

40

Nej.

Nej.

Nej.

Indeholder:
O Beskrivelse af Camp-
bell Collaboration og NC2.

O Beskrivelse af, hvad
et Campbell review er.

O Beskrivelse af hvor-
dan Reveiw Teams funge-
rer.

O Titelregistrerings-
formular.

O Vejledning i udfyld-
ning af titelregistrerings-

formularen og en tjekli-
ste.

O Eksempel pa titelre-
gistrering.

O Henvisninger til vi-
dere laesning.

The Cochrane Collabora-
tion

The Protocol*
(vejledning 2)

4

Nej.

Nej.

Nej.

Indeholder:

O Hvordan man laver
en NC2-protokol.

O Eksempel pa en
NC2-protokol.

O Protokoltjekliste for
reviewere.

O Henvisning til mere
information.

O Udfyldningsskema
for tidsforbrug ved udar-
bejdelse af systemetiske
reviews.

The Cochrane Collabora-
tion, CRD

The Review’
(Vejledning 3)

135

Designrangorden diskute-
res.

Anvendelsen af RCT prio-
riteres dog hejest. Kvalita-
tive design ses som stot-
tende eller underbyggen-
de.

Indeholder:
O Hvordan man laver
et C2-review, herunder:

o Reseach Design
Policy Brief (uddybes i
det folgende)

o Statistical Analysis

Policy Brief.

The Cochrane Collabora-
tion, CRD
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Organisation

Vejledningens
fulde titel

Udgivelses-
tidspunkt

Omfang

Design-rangordning

Kvalitetsvurdering
af enkelte design

Terminologi for kvali-
tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktajer

Kommentar

Krydshenvisninger

o Information Re-
trieval Policy Brief.
O Tjekliste for review-
ere.
O Henvisning til videre
leesning.

The Campbell Colla-
boration (C2)

Anvendelsen af RCT prio-
riteres hgjest. Kvalitative
design ses som stettende
eller underbyggende.

Pa hjemmesiden ligger di-
verse dokumenter som en-
ten er opsummeringer af,
eller delelementer i "How
to make a Campbell Col-
laboration Review”, som
kan fundes pa NC2's
hjemmeside. I det folgen-
de gennemgas forst Re-
search Design Policy Brief
fra ovenstaende " Vejled-
ning 3 — The Review”,
idet dette er et centralt do-
kument. Dernaest gennem-
gas resterende relevante
dokumenter pa C2’s
hjemmeside.

The Cochrane Collabora-
tion,

What Works Clearing-
house.

Research De-
sign Policy
Brief®

November
2004

25

Designrangorden diskute-
res.

Anvendelsen af RCT prio-
riteres dog hejest. Kvalita-
tive design ses som stot-
tende eller underbyggen-
de.

Kvalitetsvurdering disku-
teres

O Validitet.
@ Vurderingsverktajer
diskuteres.

Diskussionsdokument om,
hvilke studietyper Camp-
bells database ber inde-
holde. Hovedspergsmalet
er, hvad C2’s politik skal
vere iht. hvilke metodo-
logier der er acceptable,
nér primerstudier skal in-
korporeres i systematiske
oversigter, der har med in-
terventionseffekt at gore.
Herudover indeholder do-
kumentet forslag til kod-
ning af forskellige forsk-
ningsdesign.

© ] hvilken grad et studies

Ingen
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Organisation

Vejledningens
fulde titel

Udgivelses-
tidspunkt

Omfang

Design-rangordning

Kvalitetsvurdering
af enkelte design

Terminologi for kvali-
tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktajer

Kommentar

Krydshenvisninger

design og gennemforsel
forebygger systematiske
fejl (bias)

® Der advares mod brug
af vurderingsvearktejer
uden at veere klar over de-
res begraensninger og det
foreslas at studiers kon-
klusioner eller delkonklu-
sioner vurderes enkeltvis i
stedet for at blive summe-
ret til en samlet score.

Guidelines for
the Preparation
of Review Pro-
tocols ver. 1.07

Januar 2001

Anvendelsen af RCT prio-
riteres hojest. Kvalitative
studier ses som bidrag til:
forstaelse af intervention,
outcomemadl, udarbejdelse
af forskningsspergsmal,
samt til forstaelse effekt-
studiers heterogenitet.

Ne;j.

Ne;j.

Overordnet beskrivelse af
gennemforsel af review-
protokol, overordende
punkter er:

O Rationale for proto-
kol

O Indhold af en proto-
kol

O Registrering af pro-
tokol

O Andringer i proto-
kollen

O Citation

O Kilder der kan assi-
stere i protokolskrivnin-
gen

The Cochrane Collabora-
tion, CRD

Steps in Propos-
ing, Preparing,
Submitting and
Editing of
Campbell Col-
laboration Sys-
tematic Re-
views®

Ne;j.

Ne;j.

Ne;j.

Kort overordnet beskrivel-
se af hvordan systematiske
reviews foreslas, forbere-
des, foreleegges og redige-
res. Til dokumentet er til-
fojet et flowchart for ud-
viklingen af nye systemat-
siske reviews".

Ingen.

The Evidence for Pol-
icy and Practice In-

Nej

Metodepluralistisk til-
gang.

The Cochrane Cochrane,
The Campbell Collabora-
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Organisation Vejledningens | Udgivelses- | Omfang | Design-rangordning Kvalitetsvurdering Terminologi for kvali- Kommentar Krydshenvisninger
fulde titel tidspunkt af enkelte design tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktajer
formation and Coor- tion
dinating Centre
(EPPI)
EPPI-Centre March 2007 |18 Nej. Ja. Det fremfores, at vurde- Vejledningen er en over- | Ingen.
methods for ringen af studier ber base- | ordnet metodeguide.

conducting sys-
tematic reviews
10

res pa fire kriterier, navn-

lig:

© Metodologisk kvalitet.

® Metodologisk relevans.
© Emnerelevans.

@ Overordnet vurdering.

Indeholder kapitler bl.a.
om:

O Hvordan man kom-
mer i gang.

O Hvordan man ind-
samler og beskriver forsk-
ning pé et omrade.

O Hvordan man vurde-
rer og syntetiserer data.

O Hvordan man skriver
et systematisk review.

O Hvordan man anven-
der og vedligeholder et
systematisk review.

O Resultaternes pélide-
lighed, vurderet efter
normer for studiekvalitet
mht. gennemforsel af det
specifikke design.

® Graden af hvor passen-
de det specifikke
forskningsdesign er for at
besvare forsknings-
sporgsmaélet i den syste-
matiske oversigt.

© [ hvilken grad fokus er
passende for at besvare
reviewsporgsmaélet.

O Kaldes WoE — Weigth
of Evidence.
Bedemmelse af den sam-
lede evidenstyngde pa
baggrund af vurderingen
fra de tre ovenstéende
kriterier.

96




Organisation Vejledningens | Udgivelses- | Omfang | Design-rangordning Kvalitetsvurdering Terminologi for kvali- Kommentar Krydshenvisninger
fulde titel tidspunkt af enkelte design tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktgjer
Bog: Using Re- | August 2001 | 176 u] o g Fremfores pa hjemmesi- o
search For Ef- den som en beskrivelse af
fective Health EPPI’s forskningsmeto-
Promotion der.
Diskuterer skellet mellem
forskning og praksis og
argumenterer for, at
[health promotion]-service
ber baseres pa empirisk
forskning.
Guidelines for 2004 Ne;j. Ja. Verktej, der anviser, Rapporten gennemgér Ingen.
the REPOrting hvordan primarstudier ber | ,hvordan empirisk forsk-
of primary em- praesenteres. ning inden for uddannelse
pirical research afrapporteres. Videre
Studies in Edu- fremfores rad til produ-
cation (The center og leesere om, hvil-
REPOSE ke aspekter der ber foku-
Guidelines)11 seres pa iht. forberedelse,
gennemforelse og lasning
af primaerstudier.
Gennemgar hovedoverve-
jelser som:
O Studiets introduktion
(rationale).
O Studiets metoder.
O Studiets resultater.
O Studiets konklusio-
ner.
Guidelines for | November 1 Nej. Ja. Vearktej, der anviser, Resumé af ovenstaende Ingen.
the REPOrting |2005 hvordan primerstudier ber | vejledning.
of primary em- praesenteres.
pirical research
Studies in Edu-
cation (The
REPOSE
Guidelines)
Draft for con-
sultation'
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Organisation Vejledningens | Udgivelses- | Omfang | Design-rangordning Kvalitetsvurdering Terminologi for kvali- Kommentar Krydshenvisninger
fulde titel tidspunkt af enkelte design tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktgjer
EPPI-Centre i 18 Nej. Nej. Nej. Guideline til anvendelse af | Ingen.
Keywording nogleord ifm. kategorise-
Strategy for ring af studier.
classifying edu-
cational re-
search ver.
0.9.713
EPPI-Centre i 1 Nej. Nej. Nej. Oversigtsark ifm. ovensta- | Ingen.
Educational ende keywordingstrategy.
Keywording
Sheet."
Social Care Institute |- - - Nej. - - Metodepluralistisk til- -
for Excellence (SCIE) gang.
Ingen decideret vejledning
pt. Der arbejdes dog pa at
opdatere en vejledning fra
2001, men den er ikke ud-
kommet endnu.
Der findes dog to rappor-
ter, som er relevante for
forstéelsen af organisatio-
nens arbejdsmetoder mht.
integration og systemati-
sering af forskning, navn-
lig:
Using evidence | November 42 Nej. Nej. Nej. Rapporten giver et over- | The Cochrane Collabora-
from diverse re- | 2003 blik over, hvilket arbejde | tion,
search designs. der udferes i diverse insti- | The Campbell Collabora-
SCIE reports tutioner mht. til at ud- tion.
no. 3. vilkling af vejledninger,
manualer ao., der har til
formal at udvikle metoder
til syntetisering af evidens
fra forskellige kvalitative
eller miksede forsknings-
designs.
Knowledge re- | November 97 Nej. Ja. © TAPUPAS Rapporten udspringer fra | The Cochrane Collabora-
view 3. Types 2003 @ Transparency et otte-maneders projekt | tion,
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Organisation

Vejledningens
fulde titel

Udgivelses-
tidspunkt

Omfang

Design-rangordning

Kvalitetsvurdering
af enkelte design

Terminologi for kvali-
tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktajer

Kommentar

Krydshenvisninger

and quality of
knowledge in
social care'®

© Accuracy

@ Purposivity
O Ulility

@ Propriety

@ Accessibility
© Specificity

der skulle udforske typen
og kvaliteten af viden in-
den for socialomrédet og
hvordan praktikere ber
forholde sig til disse for-
mer for viden.

Generelle konklusioner og
abne sporgsmal er:

O Sperg om den speci-
fikke viden er TAPUPAS

O Hver type videnskil-
de ber lzre af de standar-
der
der anvendes i andre vi-
denskilder.

O Ingen standardskabe-
lon kan erstatte vurdering
af kvalitet.

O Hvem bestemmer
,hvad for forskning der
igangsattes?

O Hvilken veerdi kan
settes pa personlig erfa-
ring?

O Hvis mening teller
mht. hvad der er vigtige

outcome?
© Forkortelse over rakke
sporgsmal, der ber stilles
ifm. vurderingen af en-
hver form for viden.
@ Er grunden for den spe-
cifikke viden og baggrun-
den for den klar?
© Er det arligt velfunde-
ret pa relevant viden?
@ Er de anvendte metoder
egnet til formalet?
© Er det anvendeligt? Be-
svarer det de spergsmal

The Campbell Collabora-
tion.
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Organisation

Vejledningens
fulde titel

Udgivelses-
tidspunkt

Omfang

Design-rangordning

Kvalitetsvurdering
af enkelte design

Terminologi for kvali-
tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktajer

Kommentar

Krydshenvisninger

det stiller?

O Er det lovligt og etisk
forsvarligt?

@ Er det almenforstéeligt?
© Lever det op til de
standarder, der gaelder for
denne type viden?

National Institure for
Health and Clinical
Excellence

(NICE)

NICE har meget stottelit-
teratur omhandlende evi-
densbaseret klinisk prak-
sis. Hovedudgivelsen er
(se naste reekke):

The Cochrane Collabora-
tion.

The guidelines

2006

190

EBM-hierarki

Ja, udfyldningsskema for

O Intern validitet

Omfattende vejledning,

The Cochranes Collabora-

manual 2006' hver studietype. O Ekstern validitet der forklarer, hvordan tions Handbog,
O Bias NICE udvikler kliniske CRD'’s handbog.
© Vurderingssvarktejer | guidelines og giver rad til
navnes. tekniske aspekter af guide-
(™ Chapter 7, side 4) lineudvikling.
© AGREE-Instrument.
Til vurdering af metodo-
logisk
kvalitet af kliniske vej-
ledninger.
(http://www.agreecollabor
ation.org/pdf/dk.pdf’)
Institutet for - - - - - - - The Campbell Collabora-
utveckling av metoder tion.
i socialt arbete (IMS)
What Works Clea- Ja. Ja, iht. RCT. Udelukkende fokus pé ef- | Samarbejder med og hen-
ringhouse (WWC) fektstudier. viser til The Campbell
Collaboration.
Ved foresporgsel (pr. The Cochranes Collabora-

mail) om guidelines svarer
IMS, at de ikke har en
guideline, men at forelig-
ger et forsteudkast til en

tions Handbog samt deres
metaanalyseprogram
RevMan.
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viewing Stud-
ies'®

® Meets Evidence Stan-
dards

with Reservations

© Does not meet evidence
Standards

emneomrade, kvaliteten af
outcomemal, samt om da-
ta er blevet afrapporteret
tilstreekkeligt. Acceptere-
de studier vurderes iht. i
hvilken grad de bidrager
med evidens for den teste-
de interventions effektivi-
tet.

© Strong evidence: Vel-
designede og implemente-
rede RCT eller gode qua-
si-eksperimenter

® Weaker evidence: Qua-
sieksperimenter uden stor-
re design- eller imple-
menteringsvanskeligheder
eller RCT med storre de-
sign- eller implemente-
ringsvanskeligheder.

© Insufficient evidence.
Studier, der ikke lever op
til ovenstéende krav

Organisation Vejledningens | Udgivelses- | Omfang | Design-rangordning Kvalitetsvurdering Terminologi for kvali- Kommentar Krydshenvisninger
fulde titel tidspunkt af enkelte design tetsvurdering, samt vur-
deringsveerktajer
sadan.
Evidence Stan- | September 12 Ja. Ja, iht. RCT. © Meets Evidence Stan- | I forste omgang screenes
dards for Re- 2006 dards studier iht. relevans ift.

— O 00O L b W —

http://www.cochrane.org/resources/handbook/Handbook4.2.6Sep2006.pdf
http://www.york.ac.uk/inst/crd/report4.htm
http://www.sfi.dk/graphics/Campbell/Dokumenter/For Forskere/guide 1 title samlet20DEC04.pdf
http://www.sfi.dk/graphics/Campbell/Dokumenter/For_Forskere/Guide 2 protocol dec04.pdf
http://www.sfi.dk/graphics/Campbell/Dokumenter/For_Forskere/guide 3 review samlet20DEC04.pdf
http://www.campbellcollaboration.org/MG/ResDesPolicyBrief.pdf
http://www.campbellcollaboration.org/c2 protocol guidelines%20doc.pdf
http://www.campbellcollaboration.org/C2EditingProcess%20doc.pdf
http://www.campbellcollaboration.org/guide.flow.pdf

0 http://eppi.ioe.ac.uk/cms/Default.aspx?tabid=89
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11
12
13
14
15
16
17
18

http://www.multilingual-matters.net/erie/018/0201/erie0180201.pdf
http://eppi.ioe.ac.uk/cms/Portals/0/PDF%20reviews%20and%20summaries/EPPI%20REPOSE%20Guidelines%20A4%202.1.pdf
http://eppi.ioe.ac.uk/EPPIWebContent/downloads/EPPI_Keyword_strategy 0.9.7.pdf
http://eppi.ioe.ac.uk/EPPIWebContent/downloads/EPPI_keyword sheet 0.9.7.pdf
http://www.scie.org.uk/publications/reports/report03.pdf

http://www.scie.org.uk/publications/details.asp?pubID=31

http://www.nice.org.uk/page.aspx?0=308639

http://www.nice.org.uk/page.aspx?0=308639

102



Litteratur

ABAforum (2007): Evaluering uden evidens. Fagfolk og forskere kom-
menterer ETIBA-rapporten om autismetilbud.

Andersen, A.N. og M. Osler (2004): Kohorteundersogelser for begyndere.
Ugeskrift for Leeger, 15, 1431-1433.

Andersen, Ib (1997): Den skinbarlige virkelighed, 1997.

Andersen, L.B. og T.ILA. Segrensen (1997): Design af kohortestudier. Bib-
liotek for Leeger, 117-134.

Andersen, Vibeke Normann (2003): Brugerorienteret evaluering. I: Peter
Dahler-Larsen m.fl.: Selvevalueringens hvide sejl. Odense: Syddansk
Universitetsforlag.

Bhaskar’s Realist theory of science (1997): A Realist Theory of Science,
2nd edn. London: Verso.

Bhatti, Yosef; Hanne Foss Hansen og Olaf Rieper (2006): Evidensbevee-
gelsens udvikling, organisering og arbejdsform. En kortleegningsrapport.
Kabenhavn: AKF Forlaget.

Bjern, N.; : Geerdsen og P. Jensen (2004a): The Threat of Compulsory Par-
ticipation in Active Labour Market Programmes for Unemployed. Protocol.

Bjorn, N.; : Geerdsen og P. Jensen (2004b): The Threat of Compulsory Par-
ticipation in Active Labour Market Programmes for Unemployed. Review
not yet approved.

103



Brandt, Preben og Mette Kirk (2003): Billeder fra hverdagen. En doku-
mentarisk-analytisk fremstilling af den sociale indsats over for hjemlgse,
misbrugere eller sindslidende personer, som den ses af de, der arbejder i
feltet. AKF Forlaget.

Bryman, A. (2004): Social Research Methods. Oxford: Oxford University
Press.

Campbell, D.T. og J.C. Stanley (1966): Experimental and Quasi-
experimental Designs for Research. Chicago: Rand McNally.

Campbell, Donald T. (1969): »Reforms as experiments«, American Psy-
chologist vol. 24, april, pp. 409-429.

Chalmers, I. (2005): If evidence-informed policy works in practice, does
it matter if it doesen’t work in theory? Evidence and Policy, 1(2), 227-
242,

Chalmers, Iain (1) (2001): Comparing the like: some historical milestones
in the evolution of methods to create unbiased comparison groups in
therapeutic experiments, International Journal of Epidemiology, vol. 30,
pp. 1156-1164.

Chalmers, Iain (2) (2003): Trying to Do more Good than Harm in Policy
and Practice: The Role of Rigorous, Transparent, Up-to-Date Evaluations,
Annals of American Political and Social Sciences, vol. 589.

Chen, Huey-Tsyh (2005): Practical Program Evaluation. Assessing and
Improving Planning. Implementation, and Effectiveness. Sage Publica-
tions. Thousand Oaks. London. New Delhi.

Clarke, A. (2006): Evidence-Based Evaluation in Different Professional
Domains: Similarities, Differences and Challenges. I: I.LF. Shaw; J.C.
Greene and M.M. Mark, The Sage Handbook of Evaluation, London:
Sage.

Cochrane, Archie L. (1999) [1972]: Random Reflections on Health Ser-
vices, London: Royal Society of Medicine Press Ltd.

104



Coggon, D.; D. Barker og G. Rose (1997): Epidemiology for the Uniniti-
ated. England: British Medical Journal Publishing Group.

Concato, J.; N. Shah, R.I. Horwitz (2000): Randomized, Controlled Tri-
als, Observational Studies, and the Hierarchy of Research Design. New
England Journal of Medicine, 342(25), 1887-1892.

Cook, T.D. (2002): Randomized Experiments in Educational Policy Re-
search: A Critical Examination of the Reasons the Educational Evaluation
Community has Offered for not Doing Them. Educational Evaluation
and Policy Analysis, Fall, Vol. 24(3): 175-199.

Cook, T.D. (2003): A Critical Appraisal of the Case Against Using
Experiments to Assess School (or Community) Effects, 128 kB pdf at
<http://www.educationnext.org/unabridged/20013/cook.pdf> Print ver-
sion: Why have educational evaluators chosen not to do randomized
experiments?_Annals of American Academy of Political and Social Sci-
ence, 589: 114-149.

Cook, Thomas D. (2003): Why have Educational Evaluators Chosen Not
to Do Randomized Experiments. Annals of the American Academy of Po-
litical and Social Science, vol. 589.

Cumming, P. og N.S. Weiss (1998): Case series and exposure series: the
role of studies without controls in providing information about the etiol-
ogy of injury or disease. Injury Prevention, 4, 54-57.

Dahler-Larsen, Peter & Hanne K. Krogstrup (2003): Nye Veje i Evaluer-
Ing. Viborg: Systime.

Dart, J. og J. Mayne (2004): Performance Story. I: S. Mathison (Ed.): En-
cyclopedia of Evaluation. Thousand Oaks, CA: Sage Publications.

Davies, T.O.; S. Nutley og N. Tilley (2004): Debates on the role of ex-
perimentation. I: Davies, T.O.; S. Nutley & P.C. Smith: What Works?
Evidence-based policy and practice in public services. Bristol: The Policy
Press (251-275).

105



Day, S.J. og D.G. Altman (2000): Blinding in clinical trials and other
studies. BMJ, 321, 504.

Deahl, M. (2006): Comments to the review. I: S. Rose; J. Bisson, R.
Churchill and S. Wessely: Psychological debriefing for preventing post
traumatic stress disorder (PTSD), Cochrane Database of Systematic Re-
views Issue 2, Art.

Ekeland, Tor-Johan (2004): Autonomi og evidensbaseret praksis, Senter
for professionsstudier, Hogskolen i1 Oslo, Arbeidsnotat nr. 6.

Enheden for Brugerundersogelser (2007): Patienters oplevelser pa lan-
dets sygehuse. Spergeskemaundersaggelse blandt 26.045 indlagte patienter
2006. Kegbenhavn.

EvalTalk (2004): Archives of EvalTalk, listserv of the American Evalua-
tion Association, January-February, 2004 debate and discussion on AEA
position statement on proposed Dept of Education research and evalua-
tion standards.

Farrington D.P. (2003): Methodological Quality Standard for Evaluation
Research. The ANNALS of the American Academy of Political and Social
Science, 587, May (49-68).

Feinstein, Alvan R. og Ralph I. Horwitz (1997): Problems in the »Evi-
dence« og »Evidence based Medicine«, The American Journal of Medi-
cine, vol. 103.

Fiona Kotvojs Kurrajong Hill Pty Ltd and Cardno ACIL (2006). Contri-
bution Analysis — A New Approach to Evaluation in International Devel-
opment. International Conference, the Australian Evaluation Society,
Holiday Inn Esplanade, Darwin, Australia, 4-7 September 2006, Final
Paper.

Fisker, Jesper; Bo Vinnerljung, Vibeke Jensen & Alice Rasmussen
(2007): Evaluering af Nordisk Campbell Center. Kebenhavn.

106



Flyvbjerg, B. (1993): Rationalitet og magt. Bind 1. Det konkretes viden-
skab. Kebenhavn: Akademisk Forlag.

Glendinning, Caroline Sue Clarke; Philippa Hare, Inna Kotchetkova, Jane
Maddison & Liz Newbronner (2007): Outcomes-focused services for
older people. London: Social Care Institute for Excellence, Adults’ Ser-
vices Knowledge Review 13.

Gluud, L.L. (2005): Bias in Clinical Intervention Research. Doktordispu-
tats, ni publicerede artikler, samt samlet oversigt. Kebenhavn: Det Sund-
hedsvidenskabelige Fakultet, Kebenhavn Universitet.

Gustavsen, B. (2001): Theory and Practice: The mediating discourse. I: P.
Reason og H. Bradbury (red.). Handbokk of action research. London:
Sage (17-26).

Gaotzsche, Peter C. (1990): Bias in double-blind trials (disp.), Dan Med
Bull 1990; 37, pp. 329-36.

Habermas, J. (1968): Erkenntris und Interesse. Frankfurt a.M: Suhr-
kamp.

Hammer, Svein (2004): Hvordan kan vi méle dette? Et essay om tidsrikti-
ge evalueringspraksiser. Sociologi i dag, argang 34, nr. 4/2004, s. 9-26.

Hammersley, Martyn (2005): Is the evidence-based practice movement
doing more good than harm? Reflections on Iain Chalmers’ case for re-
search-based policy making and practice, Evidence and Practice, vol. 1,
no. 1, pp. 85-100.

Hansen, H.F. (2003): Evaluering i staten: Kontrol, leering eller forand-
ring? Kebenhavn: Samfundslitteratur.

Hansen, Hanne Foss & Birte Holst Jorgensen (1995): Styring af forsk-
ning: Kan forskningsindikatorer anvendes? Kebenhavn: Samfundslittera-
tur.

107



Hansen, Hanne Foss & Finn Borum (1999): The Construction and Stan-
dardization of Evaluation. The Case of the Danish University Sector. I:
Evaluation, vol. 5 (3), pp. 303-329.

Hansen, Kasper Mgller (2003): Deliberativ demokratisk evaluering. I: Pe-
ter Dahler-Larsen m.fl.: Selvevalueringens hvide sejl. Odense: Syddansk
Universitetsforlag.

Hede, A. (2007): Systematiske reviews og evidens. I: Fuglsang, L.; P.
Hagedorn-Rasmussen og P.B. Olsen: Teknikker i samfundsvidenskaber-
ne. Frederiksberg: Roskilde Universitetsforlag (28-53).

Henggeler, S.W.; S.K. Schoenwald, C.M. Borduin og C.C. Swenson

(2006): The Littel paper: Methodological critique and meta-analysis as
Trojan horse, Children and Youth Services Review, vol. 28, pp. 447-457.

Higgins, J.T.P. og S. Green (eds.) (2007): Cochrane Handbook for Sys-
tematic Reviews of Interventions 4.2.6 (updated September 2006.

http://www.cochrane.org/resources/handbook/hbook.htm (besggt 5. juli
2007).

Hogsbro, Kjeld et al. (2003): HMS-undersggelsen. AKF Forlaget.

Hogsbro, Kjeld (2002): Rehabilitering af mennesker med traumatiske
hjerneskader pa Kolonien Filadelfia. AKF Forlaget.

Hogsbro, K. (2007): ETIBA. En forskningsbaseret evaluering af rehabili-
terings- og treeningsindsatsen for barn med autisme, herunder evaluering
af behandlingsmetoden ABA (Applied Behavior Analysis). Arhus: Marse-
lisborgCentret.

Jorgensen, M.H.; M. Riegels, U. Hesse og M. Grenbzk (2006): Evalue-
ring af forbuddet mod salg af alkohol til personer under 16 ar. Keben-
havn: Statens Institut for Folkesundhed.

Kenardy, J. og V. Carr (1996): Imbalance in the debriefing debate: what
we don't know far outweights what we do, Bulletin of the Australian Psy-
chological Society, vol. 17, no. 1, pp. 4-6.

108



Krogstrup, Hanne K. (2006): Evalueringsmodeller. Arhus: Academica,
2006 (2. udgave).

Kyriacou, C. og M. Goulding et al. (2004): A systematic review of the im-
pact of Daily Mathematics Lesson in enhancing pupil confidence and com-
petence in early mathematics, EPPI-review, December.

Kiirstein, P.; J. Kjellberg, L. Herbild, K.R. Olsen, M. Willemann, J. Se-
gaard og C. Gludd (2005): Fra forskning til praksis, Copenhagen: DSI In-
stitut for Sundhedsvasen.

Launsg, L.; I. Henningsen, J. Rieper, H. Brender, F. Sande og A. Hve-
negaard (2006): Expectatione and effectiveness of medical treatment and
classical homeopathic treatment for patients with hypersensitivity ill-
nesses — A one year prospective study. Homeopathy, vol. 96 (1): 233-242.

Launse, L og N. Haahr (2007): Bridge Building and Integrative Treat-
ment of People with Multiple Sclerosis. Research-basedEvaluation of a
Team-building process. Journal of Complementary and Integrative Medi-
cine, vol. 4: 1, Article 7. Available at: http://www.bepress.com/jcim/
vol4/iss1/7.

Launsg, L. og O. Rieper (2005): Forskning om og med mennesker.
Forskningstyper og forskningsmetoder i samfundsforskning. Kebenhavn:
Nyt Nordisk Forlag Arnold Busck.

Launsg, Laila og Dorte E. Gannik (2000): The need for revision of medi-
cal research designs. In: Gannik, Dorte E. og Laila Launse (eds.) Disease,
knowledge and society. Samfundslitteratur, Frederiksberg, pp. 243-261.

Lipsey, Mark W. (1997): What Can You Build With Thousands of

Bricks? Musings on the Cumulation of Knowledge in Program Evalua-
tion. New Directions for Evaluation 76:7-23.

Littel, J.H. (2005): Lessons from a systematic review of effects of multi-
systemic therapy, Children and Youth Services Review, vol 27, pp. 445-
463.

109



Littel, J.H. (2006): The case for multisystemic therapy: evidence or or-
thodoxy? Children and Youth Services Review, vol. 28, pp. 458-472.

Littel, J.H.; M. Popa og B. Forsythe (2005): Multisystemic Therapy for So-
cial, Emotional, and Behavioural Problems in Youth Aged 10-17, Copen-
hagen: Nordic Campbell Centre.

Madsen, J.S. og I.B. Andersen (2005): At skelne skidt fra kanel — kritisk

udvalgelse og lesning af evidens. I: Andersen, [.B. og J.S. Matzen (red.).
Evidensbaseret medicin. Kebenhavn: Gads Forlag.

Marsh and Fisher (2005): Developing the evidence base for social work
and social care practice, Report no. 10, London: Social Care Institute for
Excellence.

Mayne, John (1999): Addressing Attribution through Contribution Analy-
sis: Using Performance Measures Sensibly: Discussion Paper. Office of
the Auditor General of Canada. June.

Mayne, John (2001): Addressing Attribution through Contribution Analy-
sis: Using Performance Measures Sensibly. The Canadian Journal of
Program Evaluation, 16 (1), 1-24.

Mayne, John (2007): Exploring attribution through contribution analysis,
draft chapter for a book in progress in the INTEVAL Group (the interna-
tional evaluation research group).

Melby, J.; O. Rieper og M.Togeby (1993): Handbog i evaluering. AKF
Forlaget.

Moher, D.; J. Tetzlaff, A.C. Tricco, M. Sampson og D.G. Altman (2007):
Epidemiology and reporting characteristics of systematic reviews. PLOS
Med 4 (3): e78. doi: 10.1371/journal.pmed.0040078.

Moncrieff, J.; R. Churchill, C. Drummond og H. McGuire (2001): Devel-

opment of a quality assessment instrument for trials of treatments for de-
pression and neurosis, International Journal of Methods in Psychiatric
Research, vol. 10, no. 3, pp. 126-133.

110



Moos, Lejf et al. (2005): Evidens i uddannelse? Kebenhavn: Danmarks
Paedagogiske Universitets Forlag.

Morris, Jenny & Michele Wates (2006): Supporting disabled parents and
parents with additional support needs. London: Social Care Institue for
Excellence, Adults’ Services Knowledge Review 11.

Mullen, Edward J. et al. (2004): From concept to implementation: chal-
lenges facing evidence-based social work, Evidence and Practice, vol. 1,
no. 1, pp. 61-84.

Oakley, Ann (2000): A Historical Perspective on the Use of Randomized
Trials in Social Science Settings, Crime and Delinquency, vol. 46, no. 3,
juli 2000, pp. 315-329.

OECD: OECD-U.S. (2004): Meeting on Evidence-Based Policy Research
in Education. Forum Proceedings. Paris: OECD.

Ogilvie, D.; M. Egan, V. Hamilton og M. Petticrew (2005): Systematic
reviews of health effects of social interventions: 2. Best available evi-
dence: how low should you go? Journal of Epidemiology and Community
Health, 59, 886-892.

Olsen, L. & O. Rieper (2004): Evalueringsbegrebet, modeller og para-
digmer. I: O. Rieper (red.) Handbog i evaluering. Kebenhavn: AKF For-
laget (15-33).

Pawson, R. (2006) Evidence-based Policy. A Realist Perspective, Lon-
don: Sage.

Pawson, Ray (2002): Evidence-based Policy: I: search of a method,
Evaluation, vol. 8, no. 2, pp. 157-181.

Pawson, Ray; Annette Boaz, Lesley Grayson, Andrew Long & Colin
Barnes (2003): Knowledge Review 3. Types and quality of knowledge on
social care. London: SCIE.

111



Pedersen, Kjeld Meller (2004): Sundhedspolitik — beslutningsgrundlag,
beslutningstagen og beslutninger i sundhedsvaesenet, Odense: Syddansk
Universitetsforlag.

Pedersen, T. et al. (2001): Hvad er evidensbaseret medicin, Ugeskrift for
Leeger, vol. 163, pp. 3769-3772.

Perit, Birger m.fl. (2002): Evaluering af erfaringerne med institutionsbe-
grebets ophavelse pa handicap-omradet, 1998-2002. Kobenhavn: So-
cialministeriet.

Peters, B.G. (1998): Comparative Politics, Theory and Method. New
York: University Press.

Petticrew, M. og H. Roberts (2003): Evidence, hierarchies, and typolo-
gies: horses for courses, Journal of Epidemiology and Community Health,
vol 57, pp 527-9.

Petticrew, M. og H. Roberts (2006) Systematic Reviews in the Social Sci-
ences. A Practical Guide, Malden: Blackwell Publishing.

Radnitzky, G. (1970): Contemporary Schools of Metascience. Goéteborg:
Akademiforlaget.

Rose, S.; J. Bisson, R. Churchill og S. Wessely (2002): Psychological de-
briefing for preventing post traumatic stress disorder (PTSD), Cochrane
Database of Systematic Reviews Issue 2, Art. No.: CD000560. DOI:
10.1002/14651858.CD000560. Available in a commented version from
2006, Issue 4 (Status: Commented) Copyright © 2006 The Cochrane Col-
laboration. Published by John Wiley and Sons, Ltd. DOI:
10.1002/14651858.CD000560:
http://www.mrw.interscience.wiley.com/cochrane/clsysrev/articles/CD00
0560/frame.html

Rosholm, Michael (2004): Evaluering af aktivering ved hjelp af kvantita-
tive metoder. I: Rieper, Olaf (red.): Handbog i evaluering, ss 224-239,
AKF Forlaget.

112



Sackett, D.L. (1997): Evidence-based medicine. I: Kristensen, F.B. og H.
Sigmund (red.): Evidensbaseret sundhedsveaesen. Rapport fra et symposi-
um om evidensbaseret medicin, planlegning og ledelse. DSI Institut for
Sundhedsvasen, DSI rapport 97.02.

Sackett, D.L.; S.E. Straus, W.S. Richardson, W. Rosenberg og R.B.
Haynes (2000): Evidence-Based Medicine: How to Practice and Teach
EBM. Edinburgh: Churchill Livingstone.

Sackett, D.L.; W.M.C. Rosenberg, J.A.M. Gray, R.B. Haynes og W. Scot
(1996): Evidence based medicine: What it is and what it isn’t. BMJ,
312(7023), 71-72.

Sauerland, Stefan; Rolf Lefering og E.A.M. Neugebauer (1999): The pros
and cons of evidence-based surgery, Langenbecks Archive of Surgery,
vol. 384, no. 5, pp. 423-431.

Schlosser, R. (2007): Appraising the Quality of systematic Reviews.
Technical Brief, no. 17. National Center for the dissemination of disabil-
ity Research (www.ncddr.org/kt/products/focus/focus17/index.html)

Schultz, K.F.; I. Chalmers, R.J. Hayes og D.G. Altman (1995): Empirical
evidence of bias. Dimensions of methodological quality associated with
estimates of treatment effects in controlled trials. JAMA, 273(5), 408-412.

Schwartz, Robert og John Mayne (eds) (2005): Quality Matters. Transac-
tion Publishers. New Brunswick (USA) and London (UK).

Scocozza, Lone (2000): The randomised trial. A critique from the phi-
losophy of science. I: Gannik, Dorte E. og Laila Launse (eds.) Disease,
knowledge and society. Samfundslitteratur, Frederiksberg, pp 231-242.

Sherman, Lawrence W. (2003): Misleading Evidence and Evidence-Led
Policy: Making Social Science more Experimental, The Annals of Ameri-
can Political and Social Sciences, vol. 589.

Soares-Weiser, K.; M. Brezis, R. Tur-Kaspa og L. Leibovici (2002): Anti-
biotic Prophylaxis for Cirrhotic Patients with Gastrointestinal Bleeding,

113



the Cochrane Database of Systematic Reviews, Issue 2. Art. No.:
CD002907. DOI: 10.1002/14651858. CD002907.

Social Kritik (2005): Zweifel. Tema: Maling og evidens, nr. 102.

Stevens, A.; K. Abrams, J. Brazier, R. Fitzpatrick og R. Lilford (eds.)
(2001): Advanced handbook of methods in evidence based healthcare,
London, Thousand Oaks, New Delhi: SAGE Publications.

Trochim (2003): Archives of EvalTalk, listserv of the American Evalua-
tion Association, December.

Unge Padagoger (2006): Temanummer »Dansen om evidensen«, nr. 3,
Juli 2006.

Vedung, E. (1998): Utvardering i politik och férvaltning. Lund: Stu-
dentlitteratur.

Wampold, Bruce E. (2001): The Great Psychotherapy Debate: Models,
Methods, and Findings (LEA's Counseling and Psychotherapy Series).

114



Summary

The Methodology Debate on Evidence

Issued October 2007

by Olaf Rieper and Hanne Foss Hansen

The aim of this report is to provide an overview of central methodological
positions and discussions in what is termed the evidence movement. The
term »evidence« has become a positive concept in government: evidence-
based policy, evidence-based practice, evidence-based management, evi-
dence-based medicine, educational approaches, etc. The essence of the
evidence movement is to summarise knowledge from several individual
studies and evaluations. The objective is to produce and disseminate the
best possible knowledge on the results of given interventions. The evi-
dence movement has gained ground internationally and nationally over
the last 10-15 years. We restrict ourselves to what we maintain is the
novel aspect of the evidence concept, i.e. the global and international or-
ganisations and networks that specialise in producing, commissioning and
communicating publicly available systematic reviews to decision-makers
in policy and practice. Systematic reviews are abstracts of available re-
search and studies on a given subject, such as the effects of a certain in-
tervention or treatment, and they are carried out in a systematic, transpar-
ent way. Our primary focus is on the major welfare areas of healthcare,
social issues and education.
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Our principal conclusion is that the sometimes lively debate for and
against a narrow or broad concept of evidence varies among the different
sectors (the healthcare, education and social sectors). The discussions are,
to a considerable degree, influenced by the traditions and interests charac-
terising the professional groups in the various sectors. Previously, method-
ology discussions were mainly conducted among researchers. The evi-
dence movement has moved the methodology discussions beyond the
world of research to the political and professional level. The possible con-
sequences are that education, social work and healthcare services may be
changed and justified in policy and practice. Research knowledge plays an
increasing role in how we design our society, including the public sector.
And it seems that the evidence movement can make a significant contribu-
tion to this. The danger lies in a narrow definition of the evidence base on
the basis of randomised controlled trials and quantitative analyses only. We
maintain that the evidence movement should be organised with a broad ap-
proach to research methodology.

A number of the organisations and networks that produce and dis-
seminate systematic reviews target certain players in several countries. For
example, the Cochrane cooperation operates in the healthcare area, while
the Campbell cooperation operates in the social and labour-market areas as
well as criminology. Other organisations have national target groups, e.g.
the UK-based »Evidence for Policy and Practice Information and Co-
ordinating Centre (EPPI)«. We described these organisations in a previous
report with a European focus (Bhatti, Hansen and Rieper 2006).

The products of these organisations, 1.e. the systematic reviews, have
great potential influence on what is accepted by the target groups — deci-
sion-makers at various levels — as reliable knowledge. This makes them
important generators of knowledge that is regarded as reliable and legiti-
mate for policy and practice. They simply define the boundaries of what
can be considered »valid« knowledge. The debate therefore plays a key
role in relation to the production of systematic reviews. In other words, the
debate 1s about which methodology should be applied to the preparation of
systematic reviews. One particular element of producing systematic re-
views is a core issue in the debate: the qualitative assessment of primary
studies to decide whether to include them in a given systematic review.
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Other methodology issues are also debated, such as methods to synthesise
(summarise) the results of multiple primary studies. We will touch on this
issue later, but our focus is on the qualitative assessment of primary stud-
ies.

In this report we first describe one of the most widely used ap-
proaches to this assessment, the «evidence hierarchy«. The »golden stan-
dard« of research design, i.e. randomised controlled trials (RCT) tops the
hierarchy. Other designs are further down the scale, e.g. longitudinal stud-
1es, and, even further down, case studies. As such, the notion is that re-
search design can be ranked to the effect that, assuming optimum imple-
mentation, some designs will provide more reliable results than others. We
describe the various designs in a typical evidence hierarchy and provide
examples of studies based on the various designs.

Secondly, we have reviewed the guidelines and handbooks of 10 evi-
dence-producing organisations in the USA and Europe. Against this back-
ground, we have described these organisations' own approaches to review
of primary studies. It turns out that six out of the 10 organisations state, in
their own guidelines, that they apply the logic of the evidence hierarchy.
(In addition, two organisations cite the guidelines of these organisations)
The remaining two organisations state that their approaches are not based
on a ranking of research design. They write, among other things, that their
systematic reviews are not only about the effects of interventions, but also
about implementation, user perception, etc. for which designs other than
RCT are ideally suited. They apply a broader knowledge base than re-
search, taking into account knowledge acquired by professionals in prac-
tice as well as knowledge acquired by users. Furthermore, they integrate
research based on different designs into one systematic review. However, a
qualitative assessment of primary studies is also required after their design-
based selection. After all, like other designs, an RCT may have been car-
ried out more or less successfully. It emerges that, as indicated by the
guidelines of the organisations, the organisations that attach importance to
the evidence hierarchy apply assessment criteria based on what might be
termed a neo-positivistic paradigm with internal validity as its core. On the
other hand, the organisations with another point of departure than the evi-
dence hierarchy emphasise the relevance of primary studies to a given
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topic and apply a design-based assessment method, as it were. As regards
synthesisation of the findings, organisations prioritising RCT (which is at
the top of the evidence hierarchy) recommend meta-analysis as the ideal
method. The other organisations adopt a pluralistic approach to synthesisa-
tion, also recommending narrative and conceptual synthesisation depend-
ing on the issue and the design of the primary studies. Some systematic re-
views combine several synthesisation methods.

Thirdly, on the basis of examples of systematic reviews and other
sources, we present an analysis of evidence-producing organisations' actual
compliance with their own methodology guidelines and recommendations.
It turns out that the organisations that attach importance to the evidence hi-
erarchy have a greater share of systematic reviews comprising solely RCT-
based primary studies. However, even the most ardent advocates of RCT
also produce systematic reviews that include quasi experimental and other
designs. One explanation for this is that there is simply not sufficient qual-
ity RCT available in the relevant area. This applies especially to Europe
where RCT-based research in the social and educational sectors is less
common than in the USA.

Fourthly, we outline arguments for and against RCT as a research de-
sign since RCT, at the top of the evidence hierarchy, is at the core of the
methodology debate in and on the evidence movement. The RCT design is
suitable for analysing the effects of limited and specific interventions e.g.
clinical trials. Randomisation of the intervention and control groups en-
sures that neither the subjects of the intervention nor the people in charge
of the study know who is included in the intervention and control groups,
respectively. Furthermore, it is possible to keep all factors constant by es-
tablishing baselines before the intervention commences and by measuring
the effects of the intervention. The application of RCT also gives rise to
challenges and limitations, however. Firstly, RCT designs produce narrow
evidence in the sense that they solely have rhetorical force concerning ef-
fects, 1.e. about which interventions are effective and which are not. They
have no rhetorical force concerning why something works or does not
work, nor about how the subjects perceive the intervention. Secondly, there
are a number of technical problems in some contexts. For example, when
applying RCT in the welfare and educational areas, it is often difficult to
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ensure blinding, i.e. that the participants in the trial do not know whether
they are in the control group or the trial group. In addition, critics have
formulated a number of arguments against applying RCT in areas with
complex and dynamic interventions where the context influences whether
and how the interventions work. The discussions about the strengths and
weaknesses of applying RCT disclose variations in understanding of cau-
sality and science-theoretical paradigms.

Finally, we briefly introduce the concept of »evidence typology« as an
alternative or supplement to the evidence hierarchy. The thinking behind
evidence typologies is that different study designs can potentially answer
different study questions. The point of departure is not the notion that some
study designs are stronger than others, since the challenge lies in adapting
the study design to the questions addressed by the study. The typology ap-
proach can inspire development of more holistic study designs and system-
atic reviews, 1.e. knowledge about various aspects of a given intervention is
assessed on the basis of a whole array of study designs.
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Noter

1. Organisationen blev dannet under benavnelsen MTV-Instituttet i 1997, men blev efter
en fusion 1 1999 omdebt til CEMTV.

2. Viretter en stor tak til Yosef Bhatti, Leo Milgrom og Anne Rehder for hjelp til at op-
arbejde og tjekke datamateriale.

3. http://www.york.ac.uk/inst/crd/

4.  http://www.york.ac.uk/inst/crd/report4.htm
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Med denne rapport giver vi en oversigt over centrale metodiske positioner
og diskussioner inden for det, vi kalder evidensbevegelsen. Vi afgranser
os til det, der efter vores mening er det nye i evidensbegrebet, nemlig at
der er etableret globale og nationale organisationer og netverk, der er
specialiserede i at producere, bestille og formidle forskningsoversigter

til beslutningstagere i politik og praksis — og som er tilgaengelig for alle.
Forskningsoversigter er sammenfatninger af foreliggende forskning, fx
effekter af en bestemt indsats eller behandling, foretaget pa systematiske
og gennemskuelige mdder. Forskningsmeessig viden spiller en stadig storre
rolle for, hvordan vi former samfundet, herunder den offentlige sektor. Og

evidensbevagelsen synes at kunne udgore et vigtigt bidrag hertil.
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