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Abstract
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Syfte: Lag foljsamhet till riktlinjer avseende fysisk aktivitet har lett till att interventioner som
innebar forskrivning av fysisk aktivitet provats. | studier och inférande av dessa
interventioner kravs det avvagningar avseende vardtagares foljsamhet, for att studierna
ska ge rattvisande resultat, for att na malet avseende okad fysisk aktivitet och med
samtidig respekt for individers énskemal och situation. Det 6vergripande syftet med
denna uppsats ar att 6ka forstaelsen for féljsamhetsproblematik i studier, klinik och
livsmiljo, i relation till evidensbaseringens formaliserade procedurer och dess ideal om
béasta mojliga halso- och sjukvard.

Metod: En evidensvardering utfoérdes av interventionen Forskrivning av fysisk aktivitet och
dess langtidseffekt pa fysisk aktivitet, i enlighet med den arbetsgang som Statens
beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) rekommenderar. Vetenskaplig
litteratur om foljsamhet fick sedan belysa hur féljsamhetsaspekter hanterats i dessa
studier och enligt evidensroérelsens formaliserade procedurer for syntetisering av
studier, samt vilka effekter det far pa den evidensbaserade hélso- och sjukvarden.

Resultat: Forskrivning av fysisk aktivitet har ingen langtidseffekt pa fysisk aktivitet och det

vetenskapliga underlaget &r begransat, enligt resultat av SBU:s rekommenderade
procedurer for evidensgradering. Féljsamhet &r mangfacetterat och kan beskrivas med
olika begrepp. Bade vilka begrepp som anvénds och hur de definieras har forandrats
genom aren. Evidensrorelsens ideal bygger i hog grad pa korrekt hanterade statistiska
berdkningar dér foljsamhet spelar en stor roll, framfor allt fér komplexa och mindre val
definierade interventioner som Forskrivning av fysisk aktivitet. | studier mots statistiska
och etiska ideal i hantering av foljsamhet vilket leder till nédvandiga avvagningar dar
inte alla aspekter kan tillgodoses samtidigt i studier och klinisk praktik.
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Inledning

Evidensrorelsen har vuxit sig stark inom halso- och sjukvarden. Darmed finns det en stravan som de
flesta delar, mot en halso- och sjukvard som bygger pé vetenskaplig kunskap. Att basera beslut pa
vetenskap dr dock inte sa enkelt som det kan lata. Vissa omraden &r helt enkelt inte tillrackligt
beforskade for att det ska finnas ett vetenskapligt underlag, och inom andra omraden har forskningen
visat motstridiga resultat vilket vittnar om att ett vetenskapligt resultat inte alltid &r tillforlitligt.

| dag &r ocksa de flesta dverens om att en evidenshaserad halso- och sjukvard inte bor byggas enbart
pa vetenskap. Hansyn maste ocksa tas till vardtagares 6nskemal och situation, samt att klinikers
erfarenhet bor vagas in. Det innebdr att uppgiften att arbeta evidensbaserat blir &n mer komplex. Det
kravs idel avvagningar nar olika kunskapskallor ska integreras och ett beslut om atgard ska tas.

Inom evidensroérelsen har det byggts upp procedurer for hur forskningsresultat kan sammanstéllas och
ge underlag for bade beslutsfattare och kliniker. Alla formaliseringar av detta slag innebar att viss
kunskap ges foretrade framfor annan kunskap. Det byggs upp ett ideal avseende forskningsmetodik.
Men vad hander med den evidenshaserade halso- och sjukvarden nar den inte kan leva upp till detta
ideal eftersom forsokspersoner i vetenskapliga studier och vardtagare inte gor det som forvantas av
dem? Den foljsamhetsproblematik som da uppstar ar i fokus for denna uppsats.

Sarskilt komplex blir féljsamhetsproblematiken for interventioner som i sig syftar till att 6ka
foljsamhet. Det finns riktlinjer grundade i vetenskaplig kunskap som goér géllande att varje person bor
uppratthalla en viss miniminiva av fysisk aktivitet for att undvika sjukdom och fortidig dod. For de
som inte foljer dessa riktlinjer har interventioner prévats for att 6ka féljsamheten till riktlinjer
avseende fysisk aktivitet, d.v.s. 6ka den fysiska aktiviteten. Ett exempel pa en intervention som syftar
till 6kad fysisk aktivitet ar att vardgivare utfor en forskrivning av fysisk aktivitet till en vardtagare. |
denna uppsats vill jag med fallet Forskrivning av fysisk aktivitet visa hur foljsamhet och dess
relaterade problematiker i flera avseenden spelar en viktig roll i den evidensbaserade hélso- och
sjukvarden.



Bakgrund

Foljsamhet - en forutsattning for evidensbasering

Evidensbaserad medicin (EBM) véxte fram i bérjan av 1990-talet och konceptet har sedan spridit sig
utanfor medicinen till Gvrig vard och omsorg, och pa senare ar dven andra valfardsomraden sasom
skolans varld och politiken. Oavsett omrade ar grundtanken i all evidensbasering att en verksamhets
insatser ska baseras pa ett aktuellt vetenskapligt kunskapsunderlag (Bohlin, 2011). | Sverige utfor
myndigheten Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) omfattande
evidensvarderingar av interventioner inom halso- och sjukvard. Systematiska dversikter av
foretradesvis randomiserade kontrollerade studier (RCT:er) framhalls som bésta grund for
syntetisering av kvantitativ forskning. | dessa vérderas studiernas vetenskapliga kvalitet var for sig for
att ge studier med mindre risk for systematiska fel ett hogre genomslag i véarderingen av
interventionens effekt. FOr att sammanvéga studiernas resultat gér SBU en beddmning enligt GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) som leder fram till en
vardering av en interventions effekt och det resultatets evidensstyrka pa en fyrgradig skala (Statens
beredning for medicinsk utvardering, 2014, kap 10).

En ideal evidenshaserad hélso- och sjukvard innebér att forskning producerar evidensbaserade
interventioner som implementeras i verksamheterna. Foljsamhet spelar en avgorande roll i bada dessa
steg. For att forskningen ska ge valida effektmaétningar kravs att forsokspersonerna &r foljsamma till
det studieprotokoll pa vilket matningen av interventionens effekt vilar. | det andra steget kravs
foljsamhet i klinik och personers livsmiljo for att forskningsresultaten ska komma manniskor till godo
och gora nytta.

Forskrivning av fysisk aktivitet

Fysisk inaktivitet ar forknippad med 6kad risk for flera vitt skilda sjukdomstillstand, sasom
depression, benskdrhet, diabetes, cancer, hjartkarlsjukdom och for tidig dod. World Health
Organization (WHO) rankar fysisk inaktivitet som den fjarde ledande riskfaktorn for fortidig dod.
Rekommendationen for vuxna 18-64 ar ar enligt WHO minst 150 minuter aerob fysisk aktivitet av
mattlig intensitet eller minst 75 minuter aerob fysisk aktivitet av hdg intensitet eller likvardig
kombination av dessa, samt muskelstarkande traning minst tva ganger i veckan. For barn och aldre
finns anpassade rekommendationer (World Health Organization [WHO], 2010, ss. 54-55). Davarande
Statens Folkhalsoinstitut i Sverige (ersatt av Folkhalsomyndigheten 2014) har snarlika
rekommendationer och beréknar att ungeféar halva den svenska befolkningen nar dessa mal (FaR® :
individanpassad skriftlig ordination av fysisk aktivitet, 2011, ss.12-13). De samhallsekonomiska
kostnaderna for fysisk inaktivitet har av halsoekonomer beréknats uppga till flera miljarder bara i
Sverige varje ar (Bolin & Lindgren, 2006, s. 36).

For att 0ka foljsamheten till riktlinjer avseende fysisk aktivitet har olika metoder prévats. Upplysning
och radgivning fran sjukvardspersonal &r en atgard som kanns logisk och rimlig och har anvénts bade
mer och mindre systematiserat och dven utvarderats (Anokye, Lord & Fox-Rushby, 2014).
Interventioner som grundas i nadgon teori om beteendeforandring, exempelvis transteoretiska modellen
(TTM) eller socialkognitiv teori (SCT) har ocksa studerats (Holtzman et al., 2004). Att ordinera fysisk
aktivitet genom nagon form av forskrivning ar en intervention som i olika varianter fatt stort
genomslag i framfor allt Storbritannien och Norden. I Storbritannien bendmns denna intervention
oftast Exercise referral scheme (ERS) och i Sverige finns Fysisk aktivitet pa recept (FaR®). |
vetenskaplig litteratur forekommer férutom Exercise referral schemes &ven Exercise on prescription
och Physical activity on prescription. | denna uppsats anvands bendmningen Férskrivning av fysisk
aktivitet (FFA) for att inkludera samtliga dessa interventioner.



Potentiella motsattningar i hantering av foljsamhet i studier, klinik och livsmiljd

Syftet med livsstilsinterventioner som FFA ér att dka foljsamheten till livsstilsrekommendationer for
att motverka ohélsa och sjukdom. Detta gar helt i linje med evidensbaserad halso- och sjukvard
eftersom forskning entydigt visar att fysisk aktivitet férebygger ohalsa och sjukdom. Om féljsamheten
till riktlinjer ar lag innebéar det ett misslyckande fér implementeringen av evidenshaserad halso- och
sjukvard. Samtidigt framhalls pa manga hall vikten av att lyssna till vardtagarens 6nskemal. Skalen till
detta &r bade att det forvantas 6ka foljsamheten och framhallandet av etiska skal dar vardtagarens
autonomi betonas som ett sjalvandamal (Felzmann, 2012). Dessa olika forhallningssatt till foljsamhet
kan delvis forstas genom de begrepp som anvands i den vetenskapliga litteraturen. Bade compliance
och adherence anvands for att beskriva foljsamhet men med nagot olika perspektiv. Compliance har
kritiserats for att vara ett paternalistiskt begrepp dar vardtagarperspektivet utelamnas. | definitioner av
adherence framhalls ofta att féljsamhet grundas i en 6verenskommelse mellan vardgivare och
vardtagare. Concordance har pa senare ar borjat anvandas for att ytterligare betona vardtagarens
autonomi och vikten av dialog mellan véardgivare och vardtagare. Det forekommer dock olika
definitioner av alla tre begreppen (Vermeire, Hearnshaw, Van Royen & Denekens, 2001, ss. 332-333).

Awven i studier kravs det avvagningar relaterade till foljsamhet. Att studera en intervention i en
kontrollerad studie kraver foljsamhet till studiens intervention for att den statistiska analysen ska ge
tillforlitliga resultat. Samtidigt ger studien inte ett generaliserbart resultat om samma foljsamhet inte
kan uppratthallas utanfor studiemiljon. Satillvida kravs det alltid en avvagning i val av design och
upplégg for studier som utvarderar effekt av interventioner som kraver ett aktivt deltagande.

Det finns alltsa i den vetenskapliga litteraturen en otydlighet i vad de olika foljsamhetsbegreppen star
for i olika sammanhang, och det ar inte sjalvklart hur foljsamhetsproblematik bast hanteras, i personers
livsmiljo, i klinik och i studier. Darmed kravs avvagningar i flera avseenden vid studerandet av FFA.
Statistiska berdkningar och EBM:s grundidé att evidensbaserade metoder bér implementeras talar for
att efterstrava hog foljsamhet bade i studier och utanfor. Vardtagarens autonomi och mojlighet att
generalisera studieresultat, som ocksa foresprakas inom EBM, kan tala emot. Hur man bast hanterar
foljsamhetsproblematik avseende livsstilsrekommendationer och interventioner sasom FFA &r en
viktig fraga i utvecklingen av en evidensbaserad halso- och sjukvard.



Syfte, fragestallningar och disposition

Givet de potentiella motsattningar som kan existera mellan mojligheter att producera valida
forskningsresultat och implementera framforskade interventioner, med samtidig respekt for individers
onskemal, ar det 6vergripande syftet med denna uppsats att 6ka forstaelsen for foljsamhetsproblematik
avseende livsstilsrekommendationer i evidensbaserad hélso- och sjukvard.

| denna text anvands foljsamhet som ett samlingsbegrepp for alla begrepp som pé nagot satt avser hur
en vardtagare efterlever instruktioner, ordinationer eller éverenskomna atgarder fran hélso- och
sjukvarden. Uppsatsen avgransas till ett studium av foljsamhetsproblematik som avser vardtagares
foljsamhet och beror alltsa t. ex. inte vardgivares foljsamhet till riktlinjer. | begreppet véardtagare
innefattas i denna text &ven alla personer som ar mottagare av livsstilsrekommendationer, det vill sdga
aktuell malgrupp for respektive riktlinje.

Delsyfte 1

Det forsta delsyftet &r att genom en systematisk 6versikt och evidensgradering sammanfatta
evidenslaget for FFA avseende utfallsmattet fysisk aktivitetsniva.

Evidensgradering grundad pa en systematisk oversikt valdes som metod eftersom den &r internationellt
framarbetad och foresprakas av bl.a. SBU och Socialstyrelsen i Sverige, samt flera internationella
organisationer (Statens beredning for medicinsk utvardering, 2014, s. 141).

Fragestallningar
Har FFA positiv effekt pa fysisk aktivitetsniva jamfort med sedvanlig vard hos fysiskt inaktiva
vardtagare i primarvarden?

Vilka grundlaggande antaganden vilar slutsatsen om evidenslaget for FFA pa?

Delsyfte 2

Det andra delsyftet ar att oka forstaelsen for de olika problem som kan uppsta relaterade till personers
foljsamhet till livsstilsrekommendationer om fysisk aktivitet och till FFA, i studier, klinik och
livsmilj6. Sarskilt fokus laggs vid relationen foljsamhetsproblematik och evidensbasering. For detta
syfte far resultatet fran det forsta delsyftet fungera som ett exempel pa hur féljsamhet har hanterats i
de granskade studierna och i den systematiska dversikten. Med avstamp i dessa exempel diskuteras
problem, mojligheter och alternativa sétt att hantera foljsamhetsproblematik.

Fragestallningar
Hur hanteras foljsamhet i de granskade studierna?

Vilka perspektiv pa foljsamhet lyfts i de granskade studierna?
Vilka potentiella motséttningar finns avseende hantering av foljsamhet i studier av FFA?

Vilka potentiella motséttningar finns avseende hantering av foljsamhet till riktlinjer avseende fysisk
aktivitet?

Hur péaverkas den evidensbaserade hélso- och sjukvarden av synen pa féljsamhet som representeras i
evidensrorelsens ideal avseende analysmetoder och formaliserade procedurer for ssmmanstélining av
forskning?



Disposition

Studiens tillvagagangssatt for att besvara delsyfte 1 och 2 delges 6versiktligt under rubriken Metod
och material.

Under rubriken Evidenslaget for Forskrivning av fysisk aktivitet redovisas metoden for delsyfte 1
utforligare och dess resultat i form av en slutsats om effekt och evidensstyrka avseende effekt pa
fysisk aktivitet av FFA, samt darefter en redogorelse dver vilka grundldggande antaganden som
slutsatsen vilar pa.

Under nasta huvudrubrik, Féljsamhetens problematiker, besvaras delsyfte 2. Forst ges en
sammanfattning av hur foljsamhet hanterats i de granskade studierna. Darefter foljer en
problematisering av olika foljsamhetsaspekter, uppdelad enligt rubrikerna Etiska aspekter av
foljsamhet och Féljsamhetens betydelse for antaganden om kausalitet. | sista avsnittet Nar statistik
moter etik analyseras effekterna av de olika féljsamhetsaspekterna tillsammans.

Under rubriken Diskussion diskuteras studiens resultat, dess implikationer samt uppsatsens
metodologiska begrénsningar. Sist dras generella slutsatser av studien som helhet.



Metod och material
Metod

Del 1.

Evidenslaget for FFA jamfort med sedvanlig vard avseende utfallsmattet fysisk aktivitet sasmmanfattas
genom att folja arbetsgangen for kvantitativa studier i SBU:s metodbok: Utvardering av metoder i
hélso- och sjukvarden (Statens beredning for medicinsk utvéardering, 2014), enligt foljande steg:

Steg 1. Inkludering av studier utifran strukturerad forskningsfraga (Statens beredning for medicinsk
utvardering, 2014, kap 3, 4, 5)

Forsta steget syftar till att identifiera samtliga vetenskapliga artiklar av relevans for den aktuella
forskningsfragan. For detta andamal formuleras en strukturerad forskningsfraga enligt PICO dar
P=Population, I=Intervention, C=Control och O=Outcome. PICO omarbetas till en sdkstrdng som
anvands i relevanta databaser. Irrelevanta artiklar avseende PICO exkluderas, sa att samtliga artiklar
som kvarstar uppfyller PICO och svarar pa den aktuella forskningsfragan.

Steg 2. Kvalitetsgranskning och sammanstallning av studier (Statens beredning for medicinsk
utvardering, 2014, kap 6)

De i forra steget identifierade artiklarna kvalitetsgranskas. Eftersom enbart randomiserade
kontrollerade studier inkluderas i denna studie anvands mall Kvalitetsgranskning for randomiserade
studier av SBU (2014, bilaga 2). Eventuella studier av lag kvalitet exkluderas. Studier av hog eller
medelhog kvalitet tabelleras for innehall avseende relevant PICO.

Steg 3. Resultatsammanstallning och evidensgradering (Statens beredning for medicinsk utvérdering,
2014, kap 10)

Studiernas resultat avseende effekt for aktuellt utfallsmatt sammanstalls och tabelleras. En
evidensgradering enligt GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation) genomférs. GRADE-systemet klassificerar det vetenskapliga underlagets styrka i en
evidensstyrka 1-4 dar 1 ar otillrackligt vetenskapligt underlag, 2 ar begransat, 3 ar mattligt starkt och 4
ar starkt vetenskapligt underlag. For randomiserade kontrollerade studier ar utgangspunkten att
evidensstyrkan &r stark (4). Denna kan sankas vid brister i studiekvalitet (risk of bias/limitations max -
2), vid bristande dverensstammelse mellan studier (consistency max -2), bristande
overforbarhet/relevans for aktuell forskningsfraga (directness max -2), bristande precision, d.v.s.
osakerhet i den sammanvégda effekten (precision max -2) och vid hég sannolikhet for
publikationsbias (publication bias max -1). Publikationsbias innebar att delar av det vetenskapliga
underlaget inte &r tillgangligt i vetenskapliga studier, vilket kan innebéra att interventionens effekt
Overvarderas. Detta kan misstankas t. ex. om studierna som finns publicerade &r av samma
forskargrupp, eller om register 6ver paborjade kliniska provningar visar att studier paborjats men
aldrig publicerats. Det gar ocksa att bedéma risken for publikationsbias genom en statistisk berakning.
For detta kravs att det finns minst fem publicerade studier. Eftersom effektmétningen i studier med
hog osékerhet sannolikhetsmadssigt fordelar sig jamnt kring medelvardet for samtliga studier, kan man
missténka publikationsbias om studier med higre osdkerhet generellt visar hogre effekt (Statens
beredning for medicinsk utvardering, 2014, kap 10).

Arbetsgangen enligt de tre stegen ovan, leder fram till en slutsats om vilken effekt interventionen har
pa det aktuella utfallsmattet, och det vetenskapliga underlagets styrka pa skalan 1-4.

Till sist beskrivs kortfattat vilka antaganden som slutsatsen grundas i. Dessa antaganden har betydelse
for de foljsamhetsaspekter som hanteras i del 2.



Del 2.

Perspektiv pa foljsamhet och hantering av féljsamhet i de inkluderade studierna analyseras. En forsta
sokning gjordes med sokstrang ’compliance AND adherence AND concordance” i databaserna
Pubmed och Cinahl for att identifiera artiklar dar olika perspektiv och syn pa féljsamhet lyfts.
Sokningen resulterade i 236 traffar i Pubmed och 20 traffar med limitering “exclude medline records”
i Cinahl. Manga artiklar exkluderades vid lasning av abstract eftersom de inte hade forskningsfokus pa
foljsamhet. Ytterligare sokningar gjordes for att identifiera artiklar med fokus pa problematik kring lag
foljsamhet i studier. Denna sokning gjordes mindre systematiskt. Sokord som anvéndes var clinical
trial, causal inference, complex intervention, och bias i kombination med patient compliance.
Snobollstekniken anvéndes i alla skningar d.v.s. en studie kunde leda till en annan via dess referenser
som via referenser kunde leda till ytterligare en annan. Vid lasning av studier noterades allt som
ansags kunna vara av intresse for att besvara delsyfte 2. Darefter lastes och analyserades noteringarna
for att utlasa teman, monster och motséttningar. Totalt lastes cirka 100 fulltextartiklar varav cirka 40
av dem refereras till i denna uppsats.

Material

For delsyfte 1 utgdrs materialet av de systematiskt uppstkta artiklarna med relevans avseende PICO,
samt SBU:s metodbok (Statens beredning for medicinsk utvardering, 2014). Artiklarna beskrivs under
rubrik Evidenslaget for Forskrivning av fysisk aktivitet.

For delsyfte 2 utgors materialet av artiklar fran ett stort antal tidskrifter, amnesomraden fran olika
nationaliteter, kompletterat med bocker. Brittisk omvardnadsforskning &r mest representerad vad
galler historisk utveckling av synen pa féljsamhet. Men aven forskning inom omvardnad och medicin
fran Indien, Norden, USA och Canada forekommer. Den medicinska forskningen har inriktning mot
bland annat farmakologi och psykiatri. Litteratur avseende foljsamhetsproblematik i studier utgdrs dels
av bocker av Shadish, Cook och Campbell (2002), Cartwright och Hardie (2012), samt SBU:s
metodbok (2014), dels av vetenskapliga artiklar fran foretradesvis psykologisk och psykiatrisk
forskning fran USA. Aven andra forskningsomraden sdsom omvardnadsforskning fran Canada och
humanistisk forskning fran Australien forekommer. Tidskrifterna ar nastan lika manga till antalet som
antalet artiklar som refereras till, d.v.s. ndrmare 40 tidskrifter, huvuddelen antingen brittiska eller
amerikanska.
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Evidenslaget for Forskrivning av fysisk aktivitet

Inkludering av studier utifran strukturerad forskningsfraga

For denna studies syfte ar utfallsmattet foljsamhet till rekommendationer om fysisk aktivitet, d.v.s.
graden av fysisk aktivitet, av intresse. Ovriga vanliga utfallsmétt for FFA &r olika halsoparametrar,
men har ar syftet enbart att utvardera om FFA leder till 6kad foljsamhet till rekommendationer om
fysisk aktivitet, inte den fysiska aktivitetens effekter. De halsorelaterade matten hade dock kunna
fungera som validering av sjalvskattningen av den fysiska aktiviteten, eftersom de kan anses vara
mindre subjektiva.

Forskningsfragan formulerades saledes:

Har forskrivning av fysisk aktivitet positiv effekt pa fysisk aktivitetsniva jamfort med ingen
behandling eller sedvanlig vard, hos fysiskt inaktiva vardtagare i primarvarden?

Forskningsfragan omarbetades till PICO (P = population, | = intervention, C = control och O =
outcome) for att darefter omarbetas till en sokstrang.

P: Vardtagare i primarvarden som inte nar malen for rekommenderad fysisk aktivitet.
I: Forskrivning av fysisk aktivitet.

C: Sedvanlig vard eller ingen behandling.

O: Fysisk aktivitetsniva, minst 6 manaders uppfoljningstid.

Sokstrang: ((referral AND (schemes OR scheme)) OR prescription) AND (exercise OR (physical
activity))

Limitering: Studier av en avgransad subgrupp med allvarlig sjukdom eller funktionsnedséttning
inkluderades inte.

Enligt SBU (2014, ss. 54-55) kan en tidigare utford systematisk dversikt anvandas om PICO i denna
overensstammer med den aktuella forskningsfragan och ar av godtagbar kvalitet. Darfor gjordes en
sokning med aktuell sokstrdng i Pubmed med filter review”, och den senast publicerade systematiska
Oversikten med relevant PICO visade sig vara av Pavey et al (2011). Kvalitetsgranskning enligt
AMSTAR (A measurement tool to assess the methodological quality of systematic reviews) som &r en
checklista for granskning av systematiska oversikter, resulterade i betyget hog kvalitet (se Bilaga 1)
och studien kunde inkluderas. Av atta inkluderade studier i den systematiska Gversikten av Pavey et al
(2011), exkluderades tre pa grund av irrelevans for PICO, se tabell 1a.

Pavey et al. uppger att de har gjort sokningar fram till datum 2011-07-01. For att identifiera artiklar
som publicerats senare gjordes en sokning med aktuell sokstriang i Pubmed utan filter “review” men
med filter ”fulltext”, ’controlled trial” och publikationsdatum efter 2011-07-01. S6kningen resulterade
i 170 traffar varav sju abstract bedémdes vara relevanta, men vid lasning av fulltext kunde samtliga
exkluderas eftersom de inte var relevanta for PICO. Samma sokstrang anvéndes i Cinahl med
limitering “exclude medline records”, "fulltext” och publikationsdatum efter 2011-07-01, med 46
traffar och ett relevant abstract. Efter lasning av fulltextartikel exkluderades &ven denna, se tabell 1b.

Totalt inkluderades fem studier (Taylor, Doust & Webborn, 1998, Stevens, Hillsdon, Thorogood &
McArdle, 1998, Harrison, Roberts & Elton, 2005, Isaacs et al., 2007, Murphy et al., 2012), samtliga
fran den systematiska dversikten av Pavey et al.
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Tabell 1a Exkluderade artiklar ur Pavey et als systematiska dversikt

Forfattare (ar) Skal for exklusion

Gusi, Reyes, Gonzalez-Guerrero, Herrera & Ej relevant utfallsmétt (ej métt fysisk aktivitetsniva)

Garcia (2008)

Jolly et al. (2009) Ej relevant kontrollintervention (jamfor olika former av
FFA

Sorensen, Kragstrup, Skovgaard & Puggaard Ej re)levant kontrollintervention (jamfér olika former av

(2008) FFA)

Tabell 1b Exkluderade fulltext-artiklar Pubmed och Cinahl

Forfattare (ar) Skal for exklusion

Olsson, S. J., Borjesson, M., Ekblom-Bak, E., Ej relevant utfallsmétt (ej matt fysisk aktivitetsniva)
Hemmingsson, E., Hellénius, M. L., Kallings L. V.

(2015)

Schutz, Y., Nguyen, D. M., Byrne, N. M., Hills, A.  Ej relevant intervention (e] forskrivning fran priméarvard)
P. (2014)

Rome, Persson, Ekdahl & Gard (2009) Ej relevant kontrollintervention (jamfor olika former av
FFA)

Duda, J. L., Williams G. C., Ntoumanis, N., Daley, = Ej relevant kontrollintervention (jamfor olika former av

A., Eves, F. F., et. Al (2014) FFA)

Galaviz, Levesque & Kotecha (2013) Ej relevant utfallsmatt (ingen langtidsuppfoljning)

Karjalainen, J. J., Kiviniemi, A. M., Hautala, A. Ej relevant studiedesign (ej RCT)

J., etal (2012)

Gademan, M. G., Deutekom, M., Hosper, K. etal  Ej relevant studiedesign (ej RCT)

(2012)

Murphy, S. M., Edwards, R. T., Williams, N., et al = Dubblett. Redan inkluderad via systematisk oversikt
(2012) (Pavey, 2011)

Kvalitetsgranskning och sammanstallning av studier

Samtliga inkluderade studier ar kvalitetsgranskade avseende risk of bias av Pavey et al. med resultat
hog eller medelhdg studiekvalitet. Risk of bias innebér risk for snedvridet studieresultat p.g.a.
systematiska fel i studiens genomférande. Systematiska fel kan uppsta p.g.a. inkorrekt utférd
randomisering och tilldelning till grupper, icke blindad utvardering, olikheter mellan grupperna vid
baslinjematning, ej rekommenderad analysmetod eller oklar rapportering av data (Pavey et al., 2011,
table 2). Studier sammanfattas med utfallsmatt av intresse for aktuellt PICO i tabell 2 dar aven
sammanfattad studiekvalitet enligt Pavey et al. framgar. Fem studier, samtliga fran Storbritannien, har
utvarderat effekten av FFA. Interventionen har genomforts pa ett jamforligt satt i de olika studierna,
med hanvisning fran vardgivare i primarvard till 10-16 veckors subventionerad traning vid
friskvardsanlaggning. En inledande konsultation och bade grupp- och individuell traning har erbjudits.
Utfallsmatt ar i samtliga fall sjalvskattningar av fysisk aktivitetsniva, kompletterat med andra
utfallsmatt som inte berdrs i denna uppsats.
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Tabell 2 Included studies, data relevant to PICO presented

Author
Year
Reference
Country

Study
Design

Tayloret @ RCT

al. (1998)
UK

Stevenset | RCT
al. (1998)

UK

Harrison RCT
et al.
(2005)

UK

Isaacs et RCT
al. (2007)

UK

Murphy RCT
etal.
(2012)

UK

Follow

_up

26, 37
weeks

8
months

6,9, 12
months

months

12
months

Population
Study groups
Intervention (1)
vs control (C)

Men /women

Patients (n)
£ Mean age (years)

[ERN
S
N

Smokers, 53/89
hypertensive or

overweight

| = ERS, 10 weeks,
2x30-40 min/week,
moderate intensity,
leisure centre

C = usual
care/information
Inactive adults 714 59 300/414

| = ERS, 10 weeks
leisure centre

C = usual care

Primary care 545 NR
inactive patients

with CHD risk

factors

182/363

| = ERS 12 weeks, 2
x60 min/week,
individually based,
leisure centre

C = usual

care/information

Hypertension, 632 57 211/421
obesity, raised

cholesterol, type 2

diabetes

| = ERS 10 weeks,
2x45 min/week,
leisure centre

C = usual care

Mental health 745/1415
issues, CHD risk

factors

2160 NR

1= ERS 16 weeks,
leisure centre

C= usual
care/information

Outcome
variables

Mean duration
of PA of at
least moderate
intensity
(min/week)

Mean number
of PA
occasions

Percentage
participating
in at least 90
min of
moderate/
vigorous PA

Mean (SD)
duration of
PA of at least
moderate
intensity
(min/week)

Mean (SD)
duration of
total PA

Mean duration
of total PA
(min/week)

ERS=Exercise referral scheme, NR=Not reported, CHD=Coronary heart disease, SD=Standard deviation
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Study
quality

Moderate
overall
risk of
bias

Moderate
overall
risk of
bias

Moderate
overall
risk of
bias

Low
overall
risk of
bias

Low
overall
risk of
bias



Resultatsammanstallning och evidensgradering

Samtliga fem studier har utvarderat langtidseffekten av FFA pa fysisk aktivitetsniva vid sex manader
eller langre tid efter avslutad FFA. Tva av dessa visade signifikanta skillnader (tabell 3), den ena vid
sex manader (Harrison et al., 2005) och den andra vid 12 manader (Murphy et al., 2012). | studien av
Harrison et al. utvarderades effekten dven vid 12 méanader, da utan signifikanta skillnader mellan
grupperna. Den andra studien, av Murphy et al., visade i primar analys med korrigering for alla
kovariater vid baslinjen, ingen signifikant skillnad. | sekundér analys déar kovariaten fysisk
aktivitetsniva vid baselinjen exkluderades blev skillnaden mellan grupperna daremot signifikant.
Skillnader tidigare &n sex manader efter avslutad intervention var inte i fokus for denna uppgift men
det kan &nda konstateras att det i flera studier fanns signifikanta korttidseffekter.

Néagon sammanslagning av data fran flera studier har inte utforts i denna uppsats. Efter kontakt med
artiklarnas forfattare gjorde Pavey et al.(2011) en meta-analys av fyra studier (de fem inkluderade i
denna studie férutom Murphy et al.) av andelen personer som uppnadde 90-150 minuter fysisk
aktivitet av minst mattlig intensitet per vecka vid 6-12 méanaders uppféljning. Enligt originalartiklarnas
data gav meta-analysen resultatet att det forelag en 16 procents relativ risk (RR =1,16 (95%
konfidensintervall 1,03 till 1,30)), att uppna 90-150 minuter fysisk aktivitet per vecka vid 6-12
manaders uppfoljning med FFA jamfort med vanlig vard. Pavey et al (2011) rdknade ocksa om data
for att den skulle avse intention-to-treat, d.v.s. en berdkning av andelen av alla som randomiserats som
nadde 90-150 minuter fysisk aktivitet och inte bara de som fullf6ljt studien, och da var skillnaden
mellan grupperna inte l&ngre signifikant (RR=1,11 (95% konfidensintervall 0,99 till 1,25).

Vid evidensgradering enligt GRADE gjordes avdrag pa evidensstyrkan for studiekvalitet (-1) p.g.a.
brister avseende blindning av utvarderare, blindning vid allokering och bortfallshantering. Precision,
consistency och directness beddmdes tillsammans utgdra brister som motiverade en sankning (-1).
Precision ar osaker p.g.a.breda konfidensintervll och avtagande effekt dver tid. Consistency ar nagot
oklar, vilket beror pa lag effekt och lag precision som darmed gor att studiernas resultat blir
signifikanta i en del studier och icke signifikanta i andra. Directness paverkas av att bortfall fore
randomisering ar stort i flera studier och att sattet att inkludera deltagare skiljer sig nagot mellan
studierna.

Resultat av studierna var for sig samt beddmning av respektive studies risk of bias, directness och
precision sammanfattas i tabell 3. Sammanstalld GRADE-beddmning redovisas i tabell 4. Utforligare
beskrivning av GRADE-bedomning framgar i Bilaga 2.

Slutsats av systematisk oversikt och GRADE

Forskrivning av fysisk aktivitet har ingen effekt pa fysisk aktivitetsniva sex manader eller senare efter
avslutad intervention. Det vetenskapliga underlaget bakom denna slutsats ar begransat och baseras pa
fem RCT ingaende i en systematisk dversikt. Det innebdr att det skulle behovas fler studier av hog
kvalitet for att med sakerhet kunna bedéma langtidseffekten av FFA pa fysisk aktivitetsniva.

Grundlaggande antaganden varpa slutsatsen vilar

Den arbetsgang som féljts i detta exempel och leder fram till konklusionen att FFA inte har nagon
effekt pa fysisk aktivitetsniva sex manader eller senare efter avslutad intervention, vilar pa
grundladggande antaganden om vad en effekt &r och hur den méts. Detta dr av betydelse for analysen av
foljsamhetsaspekter som utgor det andra delsyftet for denna studie.

Evidensgraderingen utgérs av tva bedomningar som i idealfallet &r oberoende av varann. Dels bedoms
effekten av en intervention, dels bedéms evidensstyrkan vilken ger ett matt pa det vetenskapliga
underlagets styrka, d.v.s. hur saker effektmatningen ar. Nér effekten av interventionen inte ar
statistiskt signifikant kommer evidensstyrkan avse hur sékert det &r att interventionen inte har effekt.
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Beddmningen av en interventions effekt grundas ytterst i antagandet att det sanna vardet som studierna
syftar till att ndrma sig utgors av medelvardet fér en population. Att en stor del av populationens
varden ligger langt fran detta medelvarde innebar bara en 6kad svarighet att bedéma medelvardet med
precision. Enstaka individers reaktion pa interventionen ar endast av intresse vad galler icke dnskvarda
bieffekter. Inte heller har det for effektméatningen nagon betydelse huruvida personerna faktiskt varit
foljsamma till interventionen, eftersom alla deltagare ska raknas enligt den rekommenderade
analysmetoden intention-to-treat.

Effekten av en intervention utgdrs av skillnaden mellan resultatet for de som utsétts for interventionen
och de som inte utsatts. Effekten kan berdknas och presenteras pa olika satt med det gors alltid en
berékning av om skillnaden mellan grupperna sannolikhetsmassigt skulle kunna bero pa slumpen. | sa
fall &r skillnaden icke-signifikant och det innebér att slutsatsen blir att interventionen inte har nagon
effekt.

| varderingen av evidensstyrka gors en beddmning av risken for systematiska fel. Forst bedéms risken
for att systematiska fel uppstatt i respektive studie som da kan ha paverkat det medelvarde som man
sOker. Darefter gors dven en bedémning av systematiska fel vid sammanslagning av studier som kan
bero pa att studiepopulationerna skiljer sig at i de olika studierna, eller att de skiljer sig mellan
studierna och den population som den systematiska 6versikten avser, eller att det finns risk for
publikationsbias.
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Tabell 3 Outcome variable physical activity

Author Number = With-
(vear) . of drawals
5 .. c Patients  Drop
S ©2n= outs
3 28
O n o
Tayloret UK  RCT n=142
al. (1998) 1=97 1=40
C=45 c=31
Stevenset UK RCT n=714
al. (1998) 1= 363 1= 163
C=351 C=136
Harrison UK RCT n=545
et al. 1= 275 1=120
(2005) C=270 C=113
Isaacs et UK RCT  n=632
al. (2007) 1=317 1=124
C=315 C=95
Murphy UK | RCT n=2160
et al. 1= 1080 1~189
(2012) C=1080 C~176

Results

Intervention

Mean (SD) min/week
duration of PA of at
least moderate
intensity of completers
26 w 183 (39)

37 w 158 (38)

Mean PA occasions in
the 4 weeks before
follow-up

8 months: 5.95

At least 90 min of
moderate/vigorous PA
past week of
completers

6 months:

22,6% (38/168)

9 months:

24,2% (36/149)

12 months:

25,8 % (40/155)

Mean (95% CI)
duration of PA of at
least moderate
intensity min/week

6 months 65 (55 to 77)
Total duration PA
min/week

6 months 692 (641 to
748)

Control

Mean (SD) min/week
duration of PA of at
least moderate
intensity of completers
26 w 206 (45)

37 w162 (44)

ns between groups

Mean PA occasions in
the 4 weeks before
follow-up

8 months: 4,43

1,52 (Cl 1,14 to 1,95)
between groups

At least 90 min of
moderate/vigorous PA
past week of
completers

6 months:

13,6% (22/162)

9 months:

22,1% (31/140)

12 months:

20,4 % (32/157)

p=0,05 at 6 months
ns at 9 and 12 months
between groups

Mean (95% CI)
duration of PA of at
least moderate
intensity min/week

6 months 58 (49 to 69)
Total duration PA
min/week

6 months 647 (600-
699)

ns between groups

Median duration of total PA min/week at

12 months

QOdds ratio:

with all covariates included 1,18 (CI 0,99 to

1,42) ns

With baseline covariate for PA omitted: 1,19 (ClI

1,00 to 1,42) p<0,05

-~ Risk of bias

-~ Directness

PA=Physical activity, 1= Intervention, C=Control, SD=standard deviation, ns=non significant, Cl=Confidence interval
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Tabell 4 Summary of findings. Long-term effects on physical activity.

Outcome
variable
(Number
of studies)
Number
of patients

Physical
avtivity
5) RCT
4193

Limitations

Consistency

Directness

Precision

Publication bias

Unlikely

17

Quality of
evidence grade
u= °
o (<)
@ =
ho] <3
2 2
58 =
=5 &
Non
Not significant CLlee)
relevant See text and Low
table 3



Foljsamhetens problematiker

| foregdende avsnitt kunde konstateras att det verkar som att FFA inte har nagon langtidseffekt pa
fysisk aktivitet men att evidensen for denna slutsats ar begransad. Det leder i sin tur till slutsatsen att
det behdver utforas fler studier for att sakerstalla den eventuella langtidseffekten av FFA. Metoden
som anvandes for att na dessa slutsatser kan ses som evidensbaseringens gyllene standard och anvands
av SBU och internationella aktorer (Statens beredning for medicinsk utvérdering, 2014, s. 141). |
uppsatsen kommer fortsattningsvis dessa slutsatser sattas i ett storre perspektiv, utan att fér den skull
franga evidenshaseringens mal att halso- och sjukvarden ska baseras pa ett vetenskapligt underlag.
Den vetenskapliga litteraturen om foljsamhet anvénds for att analysera aspekter av foljsamhet i de
granskade studierna och syntetiseringen av studierna. Samtidigt analyseras ocksa den vetenskapliga
litteraturen om féljsamhet.

Vid lasning av vetenskaplig litteratur om foljsamhet framstod tva teman. Manga artiklar berér de
etiska aspekterna av foljsamhet. Andra berdr foljsamhetsproblematikens betydelse for méjligheten att
faststélla kausala samband. | féljande redovisning kommer denna uppdelning foljas.

Det forsta avsnittet handlar saledes om vardtagares foljsamhet till livsstilsrekommendationer och hur
evidensrorelsens mal att implementera evidensbaserade metoder kan st i konflikt med etiska ideal. |
detta avsnitt behandlas ocksa rationaliteten bakom antagandet att FFA leder till 6kad féljsamhet till
riktlinjer avseende fysisk aktivitet. Detta antagande vilar pa en mangd andra mer eller mindre uttalade
antaganden om vad en lag foljsamhet till riktlinjer beror pa, var ansvaret for en lag foljsamhet ligger
och med vilken ratt halso- och sjukvarden kan paverka vardtagare till 6kad foljsamhet.

| det andra avsnittet fokuseras pa hur evidensrorelsens ideal avseende statistiska metoder och synen pa
kausalitet styr forskningen om FFA och foljsamhet till riktlinjer avseende fysisk aktivitet.

Darefter foljer ett avsnitt dar dessa teman fogas samman. Har ligger fokus pa att belysa hur
evidensbaseringens olika ideal kan komma i konflikt med varandra vad géller interventioner som FFA.
Har uppmarksammas ocksa vilka kunskapstyper som utelamnas i det formaliserade ideal som
evidensrdrelsen byggt upp.

Men forst ges en kort beskrivning av i vilka avseenden och pa vilket sétt de granskade studierna
problematiserar eller redovisar féljsamhet.

De granskade studiernas hantering av foljsamhet

I ingen av de fem artiklarna fors en diskussion om orsaker till att foéljsamheten till riktlinjer avseende
fysisk aktivitet ar lag och med vilka mekanismer man antar att FFA skulle férandra detta. Det kan
verka anmarkningsvart eftersom det ar sjalva utgangspunkten for studierna. Samtidigt ar det en del av
det formaliserade ideal som byggts upp inom evidensrorelsen dar kvantitativa studier testar effekten av
en intervention genom att jamfdéra den med en annan intervention. For den jamforelsen krévs inga
resonemang om mekanismer. De tidskrifter som publicerar denna typ av studier har ofta begréansningar
i antal ord och hdga krav avseende redovisning av studiernas interna validitet, vilket gor att forfattarna
aven om de skulle vilja, svarligen kan skapa utrymme for resonemang om mekanismer. Indirekt, kan
man &nda i tva av studierna ana de forvantade mekanismerna av FFA. | studien av Taylor et al. méattes
deltagarnas férandringsstadie enligt den transteoretiska modellen for beteendeférandring. Enligt den
transteoretiska modellen ar det viktigt att mota personen pa den niva som denne befinner sig for att
6ka motivationen (Huang et al., 2015, s. 203), men det framgar inte om eller hur detta skett i studien. |
studien av Murphy et al. anvandes motiverande samtal. Huruvida det motiverande samtalet ska ses
som en metod for att Oka adherence till FFA eller som en del i FFA for att 6ka den fysiska aktiviteten,
ar dock oklart.
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Foljsamhet till fysisk aktivitet, dvs. studiernas utfall, har matts pa likartat sétt i alla studier genom att
deltagarna fatt uppge sin aktivitetsniva, antingen i en dagbok eller genom en skattning i efterhand.
Alla studier utom en (Stevens et al., 1998) har anvént en sjéalvskattningsmetod kallad 7D-PAR som ar
validitets- och reliabilitetstestad med gott resultat (Isaacs et al., 2007). Det gar dock inte att komma
ifran att sjalvskattningar ar subjektiva och darmed okar risken for bedomningsbias (Statens beredning
for medicinsk utvardering, 2014, bilaga 2), vilket skapar en osakerhet i evidensgraderingen. Studier
har ocksa visat att ett problem med foljsamhetsmatningar kan vara att méatningen i sig paverkar
foljsamheten (Shi et al., 2010, s. 1103, Vermeire et al., 2001, s. 26). Aven om dessa studier har gallt
foljsamhet till medicinering ar det inte osannolikt att det galler aven annan féljsamhet.

Nar det galler foljsamhet till interventionen sa ar skillnaderna mellan studierna stora. Fyra av fem
studier har redovisat adherence pa nagot satt, en studie har inte redovisat féljsamhet till interventionen
over huvud taget. De olika metoderna for att mata foljsamhet far betydelse bade for generalisering av
studieresultat (Barbosa, Balp, Kulich, Germain & Rofail, 2012, ss. 46-47) och for sammanl&ggning av
studieresultat i systematiska dversikter (Dodd, White & Williamson, 2012, s.13). Inte minst visar de
olika satten att mata foljsamhet att interventionen har definierats pa olika sétt i studierna.

| artikeln av Taylor et al. uppges att adherence uppgick till 9,1 av 20 foreskrivna traningstillfallen och
att 28% genomfdrde minst 75% av de foreskrivna tillfallena. Adherence mattes med datoriserad
registrering vid traningscentret. Signifikanta skillnader har uppmatts mellan de med hog respektive lag
adherence, med béttre resultat for de med hdg adherence. Dock redovisas dessa effekter bara for andra
utfallsmatt an fysisk aktivitet. Ett starkt samband mellan de som var s.k. completers - och alltsa
utvarderades fullt ut - och de som hade hdg adherence, har ocksa uppmitts. De konstaterar ocksa att
Overviktiga och icke-rokare hade battre adherence &n icke dverviktiga och rokare, vilket de menar kan
fa implikationer for urval av personer for FFA. De drar till sist slutsatsen att for att minska hjart-karl-
riskfaktorerna kravs fokus pa att 6ka adherence till FFA.

| studien av Steven et al. ar interventionen inte definierad i antal tillfallen utan innehaller en forsta
konsultation med radgivning angaende fysisk aktivitet och en andra konsultation efter 10 veckor for att
diskutera framsteg. De har matt att 35% av de som randomiserats till interventionsgruppen deltog vid
forsta konsultationen och 25% vid andra konsultationen. De konstaterar ocksa att en storre andel
kvinnor deltog i forsta konsultationen och att andra metoder for att rekrytera man behovs.

Harrison et al. uppger inte att de har métt féljsamhet 6ver huvud taget. | ett flddesschema éver studien
redovisas dock att alla i bade interventionsgrupp och kontrollgruppen mottog intervention respektive
kontroll-intervention. Troligast ar att Harrison et al. definierar interventionen som sjalva hanvisningen
till den forsta konsultationen. Dérav finns det heller ingen foljsamhet till interventionen att méata.

Studien av Isaacs et al. ar publicerad i Health Technology Assessment och omfattar inte mindre an 184
sidor totalt inklusive bilagor. Denna studie har jamfort FFA med dels bara radgivning men ocksa med
en intervention som innebar ledarledda promenader. Bakgrunden till studien ar mer gediget beskriven
an i andra artiklar, men bestar framfor allt i en beskrivning av tidigare studier av FFA. Slutsatsen de
drar av studien ar att alla tre interventioner hade effekt pa fysisk aktivitetsniva, utan signifikanta
skillnader mellan grupperna. Adherence till interventionen mattes pa tva satt, dels genom dagbacker,
dels genom registrering vid aktiviteterna. Dessa métningar var inte helt samstdmmiga men det
konstaterades att 42% av deltagarna nadde 75-100% adherence.

Murphy et al. uppger att 43,8% fullféljde det 16 veckor langa programmet. Subgruppsanalyser i denna
studie visade att adherence hade stor betydelse for utfallet. Bland de med hdg foljsamhet var samtliga
utfall signifikant béttre.

Resultatet av studierna ar helt avhangigt synen pa féljsamhet. | tva av artiklarna (Harrison et al., 2005,
Isaacs et al., 2007) presenteras resultatet av studierna som en skillnad mellan grupper av de som
fullfoljt studien. Huruvida de varit féljsamma till behandlingen ar daremot inte klart, men bortfallet ar
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alltsa inte inkluderat i studien, och det ar kanske sannolikt att de personer som utgér bortfallet ocksa
haft en lagre foljsamhet till interventionen. Detta sétt att hantera bortfall ar inte enligt rekommendation
enligt SBU. | den systematiska dversikten av Pavey et al (2011) hanterades detta genom att rdkna om
resultaten av studierna, vilket fick till foljd att det som i studierna presenterades som ett positivt
resultat for FFA blev i den systematiska dversikten inte langre en signifikant skillnad mellan
grupperna.

| de granskade studierna har redovisningen av féljsamhet till interventionen alltsa hanterats pa olika
satt. Det som anda framgar tydligt av den redovisning som gjorts ar att féljsamheten ar 1ag nar de
forskrivna traningstillfallena réknas som en del av interventionen. Sannolikt &r foljsamheten i
studierna, om den skulle syntetiseras, klart lagre d4n 50%. Det som daremot inte framgar tydligt i nagon
av artiklarna ar hur de etiska aspekterna hanterats. Utgangspunkten ar ju att vardgivarna star infor
uppgiften att forsoka paverka vardtagarna, tillika forsokspersonerna, till en forandrad livsstil vilket
innebar etiska avvagningar.

Etiska aspekter av foljsamhet

En historiskt forandrad syn pa féljsamhet

Compliance ar det aldsta av de tre mest frekvent anvanda begreppen for att beskriva féljsamhet.
Termen harstammar fran en tid da det togs for sjalvklart att malet var att vardtagaren skulle félja
vardgivarens rekommendation. En av de mest citerade definitionerna av compliance lyder “the extent
to which a person’s behavior (in terms of taking medications, following diets, or executing lifestyle
changes) coincides with medical or health advice ” (Haynes, Taylor & Sackett, 1979, ss. 1-2).
Compliance eller snarare noncompliance uppmarksammades mest som ett problem i avseendet att
vardtagarna inte foljde lakarens rad eller ordination i tillrackligt hog utstrackning, och darfor inte fick
den basta mojliga behandlingen (Marston, 1970). Noncompliance Kklassificerades 1973 av North
American Nursing Diagnosis Association (NANDA) som en omvardnadsdiagnos, och blev i och med
det en diagnos som sjukskaterskor kan stalla (Russell, Daly, Hughes & Hoog Co, 2003, s. 283). Nagra
ar senare borjade diagnosen noncompliance kritiseras (Stanitis & Ryan, 1982), likval som begreppet
compliance kom att kritiseras av allt fler for sin paternalistiska utgangspunkt dar vardtagarens rost inte
far gehor (Donovan & Blake, 1992, Lutfey & Wishner, 1999).

Som en foljd av denna kritik bérjade begreppet adherence att anvandas mer frekvent. Adherence till
langvarig behandling har av WHO (2003, s. 17) definierats som “the extent to which a person’s
behaviour — taking medication, following a diet, and/or executing lifestyle changes, corresponds with
agreed recommendations from a health care provider”. Denna definition lyfter till skillnad fran
definitioner av compliance att det &r fraga om en 6verenskommelse mellan vardtagare och vardgivare,
och WHO betonar i rapporten att adherence inte ska forvaxlas med compliance. Detta till trots har
bade adherence och compliance kritiserats for att vara paternalistiska och sakna vardtagarperspektivet
(Russell et al., 2003, Bissell, May & Noyce, 2004), och Bissonette (2008) fann att de bada begreppen
ofta anvands som synonymer. Noncompliance kvarstar som diagnos i NANDA (Herdman, Kamitsuru
& International, 2015) men det kan noteras att begreppet nonadherence anvands i dess
diagnosbeskrivning.

Bade compliance och adherence negligerar den normativa fragan huruvida det &r ratt eller fel att folja
vardgivarens rekommendation, menar Chakrabarti (2014, s.34). Informed adherence har ibland
anvants som en kompromiss mellan informed consent och adherence, for att ytterligare betona att
rekommendationen fran vardgivaren foregas av en diskussion mellan vardtagare och vardgivare dar
vardtagaren star infor ett val att antingen folja vardgivarens rekommendation eller inte (Chakrabarti,
2014, s.33). | definitioner av concordance, som har likstallts med patientcentrerad vard (Bell,
Airaksinen, Lyles, Chen & Aslani, 2007, s.710), forordas diskussionen inte bara i syfte att 6ka
vardtagarens autonomi utan ocksa for att relationen mellan vardgivare och vardtagare i sig ar viktig
(Felzmann, 2012). Concordance handlar till skillnad fran adherence och compliance alltsa inte om
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vardtagarens slutliga beteende utan om dennes upplevelse av konsultationen, menar Hobden (20086, s.
258). Snowden (2014, s. 57) gjorde en begreppsanalys av concordance och kom fram till féljande
definition: ”The process of enlightened communication between the person and the healthcare
professional leading to an agreed treatment and ongoing assessment of this as the optimal course ”.
Han konstaterade ocksa att det finns skillnader mellan olika yrkesgruppers uppfattning om innebérden
i concordance.

Den historiska utvecklingen av synen pa féljsamhet grundas till stor del i ett etiskt dilemma dar
vardgivarens kunskap om basta méjliga halso- och sjukvardsintervention vags mot vardtagarens ratt
att vélja. Begreppens forekomst i den vetenskapliga litteraturen, dar adherence i hog grad ersatt
compliance, symboliserar en utveckling dar vikten av vardtagarens integritet och fria val har
uppvarderats. Denna utveckling har skett parallellt med att vardtagarens énskemal och situation
varderas hogre i de senare definitionerna av EBM. De flesta verkar i dag anse att om méjligt bor
vardtagaren vara delaktig i beslut om behandling. Dock finns det situationer da vardtagaren inte
bedéms ha formagan att sjalv fatta langsiktigt riktiga beslut och i dessa fall kan paternalism och
tvangsvard forsvaras. | dessa fall gérs en bedémning av risk och nytta for vardtagaren (Felzmann,
2012, s. 407).

Idag forekommer alla tre begreppen i vetenskaplig litteratur, med skiftande definitioner. Det finns
foresprakare for concordance som menar att utvecklingen att franga compliance som
foljsamhetsbegrepp symboliserar ett paradigmskifte (Lutfey & Wishner, 1999, s.635), medan andra
har tonat ner skillnaderna (Spiro, 2001, s. 5).

Evidensrérelsens och individens olika perspektiv pa risk och nytta

Flera studier tyder pa att halften av alla vardtagare med langvarig behandling for fysiskt eller psykiskt
sjukdomstillstand inte &r foljsamma till ordinerad medicinering (World Health Organisation, 2003, s.
7). 1 en studie av patienter med diabetes typ 2 var det fem till sex ganger vanligare att patienterna
upplevde problem med féljsamhet till rekommenderad diet och fysisk aktivitet &n till medicinering
(Moreau et al., 2009, s. 151). For patienter med kardiovaskular sjukdom har dock foljsamheten till
mediciner och annan behandling visats vara jamforbar (Klotsche et al., 2011, s. 90). WHO (2010, ss.
54-55) rekommenderar minst 150 minuter aerob fysisk aktivitet av mattlig intensitet eller minst 75
minuter aerob fysisk aktivitet av hog intensitet eller likvardig kombination av dessa, samt
muskelstarkande traning minst tva ganger i veckan. Davarande Statens Folkhélsoinstitut (ersatt av
Folkhalsomyndigheten 2014) uppskattar att ungefar halva den svenska befolkningen uppnar den
svenska rekommendationen om minst 30 min mattlig fysisk aktivitet dagligen (FaR® :
individanpassad skriftlig ordination av fysisk aktivitet, 2011, ss. 12-13). | England har 20-40% av
befolkningen beraknats na malet om fem tillfallen med 30 minuter fysisk aktivitet i veckan (Health
and Safety Executive, 2009).

For rekommendationer om fysisk aktivitet finns det saledes ett stort glapp mellan a ena sidan
evidensrorelsens stravan att lata vetenskaplig kunskap om effekterna av fysisk aktivitet och inaktivitet
styra, och & andra sidan vardtagarnas foljsamhet till dessa rekommendationer. Det vacker fragan om
vad detta glapp orsakas av. Ett satt att studera saken &r att kartlagga orsaker till 1ag foljsamhet, vilket
gjorts men da framfor allt vad géller foljsamhet till medicinering. Faktorer av betydelse for foljsamhet
delas av WHO (2003, ss. 27-31) in i fem interagerande domaner: socio-ekonomiska forhallanden,
halso- och sjukvardssystem, patientrelaterade, terapirelaterade och sjukdomsrelaterade faktorer. | en
systematisk Oversikt av 51 tidigare systematiska dversikter av féljsamhet till medicinering
summerades inte mindre &n 771 determinanter for foljsamhet (Kardas, Lewek & Matyjaszczyk, 2013,
s.1), dar WHO:s alla fem doméner var vil representerade. Aven om denna studie gjordes pa foljsamhet
till medicinering ar det sannolikt att fljsamhet till livsstilsrekommendationer har minst lika manga
determinanter. Manga vardtagare far dessutom flera rekommendationer och/eller ordinationer som
kraver foljsamhet pa flera satt. Nar det galler diabetes t.ex. sa far varje vardtagare individanpassade
rekommendationer som varierar 6ver tid och spanner éver flera omraden, fran mediciner till fotvard
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och fysisk aktivitet (Hearnshaw & Lindenmeyer, 2006, s. 726). | en kvalitativ studie av 1358 personer
som varit icke-foljsamma till FFA i Sverige konstaterades att sjukdom och smaérta var vanliga orsaker
bland aldre personer och ekonomiska faktorer och tidsbrist var vanligast angivna orsaker bland de
yngre. Det fanns aven skillnader i orsaker till icke foljsamhet beroende pa diagnos och kon (Leijon,
Faskunger, Bendtsen, Festin & Nilsen, 2011, s. 237).

Den laga foljsamheten skulle ocksa kunna forklaras med att evidensrorelsens perspektiv skiljer sig
fran den individuella vardtagarens perspektiv vad galler risk och nytta med fysisk (in-)aktivitet. Det ar
forvisso vetenskapligt sikerstallt att fysisk inaktivitet okar risken bade for ett antal sjukdomar och for
att livet forkortas. Men risken ar langsiktig och det handlar just om en risk vilket innebar att
sannolikheten for sjukdom och forkortat liv 6kar vid fysisk inaktivitet. P4 gruppniva kommer den
okade sannolikheten innebéra att fler drabbas av sjukdom och fortidig déd, men manga individer kan
trots fysisk inaktivitet leva ett Iangt och friskt liv. Eftersom man inte pa forhand vet vilka som kommer
drabbas maste den evidenshaserade hélso- och sjukvarden efterstrava att sa manga manniskor som
mojligt lever efter de rekommendationer som gor att s& fa manniskor som mojligt drabbas. Att sa fa
som mojligt drabbas innebar mindre lidande totalt sett och det innebér ocksa en effektivare
resursanvandning for halso- och sjukvarden, vilket gynnar alla medborgare. Det innebar att
bedémningen av risk/nytta inte kan begransas till en individ utan ocksa maste goras pa gruppniva. Det
ar dock inte sjalvklart att bedomningen av risk/nytta gérs pa samma sétt av den enskilda individen,
vilket kan yttra sig som bristande foljsamhet. Samtidigt &r det inte alltid sa att forskrivning av
lakemedel och andra interventioner ar nddvéndiga eller ens rétt i den meningen att de leder till avsedd
effekt. Att inte félja rekommendationen kan i dessa fall spara resurser och minimera biverkningarna
(Felzmann, 2012, s. 406). Nar det géller fysisk aktivitet ar dock denna risk liten eftersom
biverkningarna séllan ar allvarliga och samhallskostnaderna &r laga.

Bernardini (2004, s. 223) askadliggor med exemplet blodtryckssankande medicinering hur vardgivare
och vardtagare vager in olika aspekter i varderingen av risk och nytta. Vid milt férhojt blodtryck har
blodtryckssankande mediciner visat sig ha god effekt pa gruppniva genom en stor minskning av
antalet allvarliga utfall. Detta ar grunden for vardgivarens ordination. Daremot ar risken for varje
individ med milt forhojt blodtryck relativt 1ag, samtidigt som risken for biverkningar av medicinering
ar betydligt hogre. Bade den ndgot minskade risken for allvarligt utfall och risken for eller redan
upplevda biverkningar kan vérderas olika av vardtagare, beroende pa kulturella och personliga
preferenser. En del personer varderar varje mojlighet att forlanga sitt liv hogt medan det for andra kan
finnas ett stort motstand mot medicinering 6ver huvud taget. Avvagningen kommer saledes resultera i
olika beslut dar nagra vardtagare &r féljsamma och nagra ar det inte. Den vardtagare som inte foljer
vardgivarens ordination ser sig dock sallan som icke foljsam utan anser sig ha tagit ett rationellt beslut
for att undvika biverkningar, att testa effekten av en medicin, eller att undvika stigmatisering kring
sjukdom eller ohélsa, konstaterar Bernardini (2004, s. 223). Ett liknande resonemang kan foras for
fysisk aktivitet. Det ar vetenskapligt faststéllt att fysisk aktivitet har god effekt pa gruppniva och det ar
darfor rimligt att den evidensbaserade halso- och sjukvarden efterstravar en generellt 6kad fysisk
aktivitet hos de som ligger i riskzonen eftersom det kan rddda liv och lidande. For den enskilda
individen ar det dock andra aspekter som vags in. Aven om fysisk aktivitet inte har s& manga
potentiella biverkningar sa ar det en atgard som kraver mycket av vardtagaren vilket kan leda till mer
eller mindre medvetna val av vardtagare att inte flja riktlinjer avseende fysisk aktivitet.

Vad ar malet och var ligger ansvaret?

| arbetet med att 6ka foljsamheten till livsstilsrekommendationer ar fragan ocksa om det ytterst handlar
om vilken attityd och vilka metoder som har storst chans att 6ka féljsamheten, eller om egenvérdet i
att vardgivaren bemater vardtagaren med respekt och véager in dennes situation och énskemal, ar
viktigare. | det senare fallet ar det inte givet att malséttningen i varje individuellt fall &r 6kad
foljsamhet. Kaufman och Birks (2011, ss. 13-15) menar att det inte finns nagra belagg for det ibland
underliggande antagandet att concordance skulle leda till 6kad adherence. Samtidigt ar det heller inte
sjalvklart att ett delat beslutstagande alltid valkomnas av vardtagare. En kvalitativ studie (Du Pasquier
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& Aslani, 2008, s. 846) av vardtagares syn pa concordance och adherence i primarvarden visade att de
var positiva till 6kad information fran lakare men tveksamma till att sjalva vara delaktiga i beslut
Denna studie géllde dock medicinering och huruvida det ar 6verforbart pa andra atgarder ar osakert.
Det har ocksa mycket riktigt papekats att hela systemet for hantering av mediciner grundas i en
paternalistisk syn dar vardtagaren inte sjalv kan vélja de mediciner som énskas (Horne R, Weinman J,
Barber N, Elliott R & M., 2005, s. 117). S& i hur hog grad som halso- och sjukvarden faktiskt kan
grundas i concordance &r inte heller sjélvklart.

Forskrivning av fysisk aktivitet kan ocksa ses som ett sétt for halso- och sjukvarden att ta sitt ansvar
for att 6ka adherence till riktlinjer avseende fysisk aktivitet, eftersom adherence till skillnad fran
compliance ses som ett delat ansvar mellan vardtagare och vardgivare. Istéallet for att konstatera att en
stor del av befolkningen &r noncompliant och lagga ansvaret for detta pa de enskilda individerna, sa tar
halso- och sjukvarden sitt ansvar och utformar en intervention for att framja implementeringen. Det
som ddremot dr mindre véal motiverat ar hur denna intervention ska fungera, det vill sdga med vilka
mekanismer som FFA antas leda till langsiktigt 6kad fysisk aktivitet. Aven om interventionen beskrivs
snarlikt i de granskade artiklarna sa finns det en viktig skillnad. I nagra av artiklarna namns modeller
for beteendeférandring som en ingrediens i interventionen. Hur viktiga dessa ar som en del av
interventionen ar dock oklart eftersom de i andra studier inte ndmns éverhuvudtaget, trots att
interventionerna benamns och i dvrigt beskrivs mycket lika. Eftersom forskning visat att
foljsamhetsproblematik har ett mycket stort antal determinanter &r det rimligt att tro att det kravs
individanpassade atgarder for att 6ka foljsamhet. Det ar ocksa ett rimligt antagande att den laga
foljsamheten till fysisk aktivitet till viss del kan forklaras som bristande motivation. Interventioner
som syftar till 6kad motivation och stod for beteendeférandring ar da logiska. Det ar kanske inte lika
logiskt att en forskrivning i sig skulle ha effekt, men det ar ett satt for halso -och sjukvarden att starka
det héalsoframjande och sjukdomsférebyggande perspektivet (Folkhalsomyndigheten). Forskrivningen
ger tyngd at rekommendationen och visar att det ar en atgard som ar lika viktig som att vardtagaren tar
sina mediciner. A andra sidan &r vérdtagarens respekt for férskrivning av mediciner uppenbarligen inte
heller sarskilt hdg. Enligt WHO (2003, s. 21) har berékningar gjorts att bara halften av alla med
kronisk sjukdom medicinerar enligt ordination i industrilander. I utvecklingslander bedéms siffran
vara avsevart lagre anda.

Foljsamhetens betydelse for antaganden om kausalitet

Kausalitet i evidensrorelsen

Inom EBM &r RCT:er och systematiska Oversikter av foretrddesvis RCT:er de hogst varderade
kallorna till kunskap om en interventions effekt (Statens beredning for medicinsk utvérdering, 2014, s.
43). Dessa tillvagagangssatt for att forsoka faststélla kausala samband grundas i en kontrafaktisk
definition av kausalitet. Det innebdr att effekten av en intervention definieras som den hypotetiska
skillnaden mellan scenariot om personen utsétts respektive inte utsatts for en intervention. Eftersom
det ar omojligt att studera tva alternativa scenarier for en person studeras den kausala effekten som
medelvarde foér en grupp som utsatts for interventionen, vilket jamférs med en kontrollgrupps
medelvérde. Kontrollgruppens intervention far utgéra en approximation av det kontrafaktiska utfallet.
En forutsattning for att den kontrollerade studien ska ge rattvisande resultat dr att grupperna ar lika i
alla avseenden av betydelse for utfallet, forutom interventionen. Randomiseringen nyttjar slumpen for
att uppna detta syfte (Shadish et al., 2002 s. 1-13).

Resultatet av en RCT kan raknas fram pa olika satt beroende pa hur forskningsfragan ar stalld. Den
analysmetod som forordas inom EBM &r intention-to-treat (ITT) -analysen (Statens beredning for
medicinsk utvardering, 2014, Bilaga 2:8). Denna analysmetod utférs genom att samtliga deltagare som
randomiseras innefattas i analysen, oavsett om de varit féljsamma till interventionen och oavsett om
de varit tillgangliga for utvardering. Intention-to-treat-analysen svarar saledes pa fragan om vilken den
genomsnittliga effekten blir for samtliga studiedeltagare, dar man kan anta att nagra deltagare har
genomfort interventionen exakt enligt studieprotokollet, nagra har delvis f6ljt interventionen och nagra
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har sannolikt inte tagit del av interventionen dver huvud taget. Likaledes beraknas medelvardet pa alla
deltagare oavsett om de funnits tillgangliga for utvérdering, vilket innebdr att de saknade vardena
maste ersattas pa nagot sétt. En s.k. imputeringsmetod gor detta mojligt, dar man pa ett standardiserat
satt ersatter de saknade vardena. Detta kan ske pa olika satt, t. ex. med aktuellt baslinjevarde, vilket
innebdr att bortfallet forutsétts ha oférandrade varden efter interventionen (Statens beredning for
medicinsk utvardering, 2014, Bilaga 2:9).

Att alla randomiserade deltagare innefattas i analysen innebér att ITT-analysen som metod tar full
hénsyn till randomiseringen och darigenom ger forutsattningar fér hog intern validitet (Sagarin et al.,
2014, ss. 320, 328). Intern validitet varderas hogt inom EBM och det ar satillvida inte férvanande att
ITT-analysen rekommenderas. Att ITT-analysen forordas innebar ocksa att man inom EBM prioriterar
forskningsfragor som avser att bedoma effekten av en policy, d.v.s. effekten av att hanvisa en grupp
personer till en intervention. For denna forskningsfraga bryr man sig saledes inte om ifall personerna
verkligen mottar interventionen. Denna forskningsfraga ar ofta den mest intressanta for en
beslutsfattare som ska avgdra om ett brett inférande av en intervention bor finansieras. En alternativ
forskningsfraga, som man inte far svar pa med en ITT-analys, ar vilken effekt de personer skulle fa
som skulle vara foljsamma till interventionen, d.v.s. vilken effekten &r av att motta interventionen.
Denna fraga ar ofta mer intressant for en enskild vardtagare och i det aktuella fallet &ven for dennes
vardgivare. For en vardgivare som funderar pa att byta inriktning pa behandling fér samtliga sina
vardtagare ar fortfarande policy-fragan mer intressant (Shrier et al., 2014, s. 29).

Ett annat satt att beskriva vad ITT-analysen mater dr att den ger en berdakning av kombinationen
interventionens kausala effekt och implementeringen av interventionen. | detta avseende kan ITT-
analysen sagas mata effectiveness snarare an efficacy, dar effectiveness avser effekt i en sa kliniknara
miljo som mojligt med de begrénsningar som dar finns avseende bl. a. foljsamhet. Efficacy daremot
mater interventionens kausala effekt vilken mats uteslutande for de som varit féljsamma och mottagit
interventionen fullstandigt (Dodd et al., 2012, s. 2). Den effekten ar darmed oftast omajlig att uppna
pa gruppniva i kliniken. Nar ITT-analysen ger svaret att effekten av en intervention ar l1ag innebéar det
att effectiveness ar 1ag, men inte nddvandigtvis att efficacy ar 1ag, eftersom det kan ha varit
implementeringen som inte lyckats. Intention-to-treat-analyser ger bara en réttvisande bild av den
kausala effekten av interventionen om foljsamheten ar fullstdndig, annars underestimerar de oftast
men de kan &ven Overestimera och under vissa omstandigheter till och med visa en férandring i fel
riktning, eftersom det ar mojligt att effekten for de foljsamma och de icke foljsamma skiljer sig at pa
ett systematiskt satt (Sagarin et al., 2014, s. 320). Att ITT-analys vid Iag féljsamhet ger en skattning av
interventionens effectiveness, vilar dock pa ett viktigt antagande. En forutséttning ar namligen att
foljsamheten i verkligheten ar den samma som i studien, vilket i praktiken séllan kan garanteras
(Sagarin et al., 2014, s. 320). De tillfragades preferenser kan paverka vilka som véljer att delta i
studien vilket innebér att de som randomiseras &r en subgrupp av populationen med en eventuell annan
foljsamhet (Sidani, Miranda, Epstein & Fox, 2009, s. 56). Att sa ibland troligen &r fallet styrks av att
foljsamheten ofta ar hogre i studier &n i verkligheten (Kane, Kishimoto & Correll, 2013, s. 223).

Som Howick, Glasziou och Aronson (2013, s. 277) papekar sa ger kliniska studier, och i annu hogre
grad meta-analyser, en bild av genomsnittlig effekt som inte behdver vara representativ for en enda av
de ingaende individerna. For interventioner som FFA dar foljsamheten ar lag ar detta papekande
mycket relevant. For forskningsfragan vilken effekten ar av en policy, behover det inte vara ett
problem eftersom det &r just den genomsnittliga effekten som da ar av intresse. Fragan ar dock om
lasare alltid tolkar studiernas resultat utifran denna forskningsfraga och med ovanstaende resonemang
i beaktande. Eftersom effekten matt med ITT-analys ar lag samtidigt som foljsamheten &r 1ag skulle
man kunna hévda att det troligen &r implementeringen snarare &n sjélva interventionen som inte
fungerat. A andra sidan &r det sannolikt s att féljsamheten till interventionen &r Iag delvis p.g.a. att
interventionen ar som den ar. Om interventionen ar sadan att ingen vill folja den sager det inte bara
nagot om implementeringen utan ocksa om interventionen. Nar det galler FFA &r det alltsa inte
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sjalvklart hur effekten av implementering och intervention kan sérskiljas och darmed blir inte heller
skiljelinjen mellan efficacy och effectiveness helt tydlig.

Komplexa interventioner utmanar evidensrorelsens férhallande till kausalitet

For att méta effekten av en intervention i en kontrollerad studie krévs det att interventionen &r
definierad. Annars vet man inte vad man mater och det blir svart att sakerstélla att alla andra variabler
ar lika mellan grupperna. Nar det géller FFA ar det oklart om traningstillfallena ska ses som en del av
interventionen, eller om de &r en f6ljd av en lyckad intervention som istéllet definieras som
informationen som delges personen vid konsultationerna. | de granskade studierna vittnar
foljsamhetsmétningarna om att det finns olika uppfattningar om detta. De bakomliggande teorierna om
orsaker till 1ag foljsamhet till livsstilsrekommendationen fysisk aktivitet far betydelse i detta
sammanhang. Handlar det om att personen behover upplysning eller utbildning for att forsta
konsekvenserna av fysisk aktivitet och inaktivitet? I sa fall kan hanvisningen och konsultationerna ses
som intervention och den fysiska aktiviteten vid traningscentret ar en del av utfallet ékad fysisk
aktivitet. Eller handlar det om att hjélpa personen infora och stodja en ny vana? I sa fall kan den
fysiska aktiviteten under interventionstiden ses som en del av interventionen. Eller ska man rentav se
det som att det ar sjalva hanvisningen som ar interventionen, eftersom mojligheten till fysisk aktivitet
finns dar sedan tidigare, och att fa konsultation vid ett traningsstalle finns det ocksa majlighet till &ven
nar man inte blir hanvisad fran primarvarden. Men i sa fall blir skillnaden mellan intervention och
kontroll sa harfin att studien framstar som meningsl6s att genomfora. | de flesta av studierna har
namligen information om fysisk aktivitet och om traningsstallen l[dmnats till kontrollgruppen. Det
forefaller alltsa finnas en oenighet mellan de granskade studierna om hur interventionen ar definierad,
vilket avsl6jas av deras olika satt att mata foljsamhet. Detta dr nagot forvanande eftersom
interventionen i stort beskrivs lika. Ytterst grundas detta i en oklarhet om interventionens mekanistiska
karna, d.v.s. med vilka mekanismer FFA antas fungera. Mot denna bakgrund kan FFA ses vara en
komplex intervention, d.v.s. en intervention som omfattar flera separata delar som verkar nédvandiga
for att interventionen ska fungera samtidigt som den mekanistiska karnan i interventionen ar svar att
specificera (Medical Research Council, 2000, s. 2).

Evidensbaseringens procedurer grundas i en tilltro till att randomiseringen med hjalp av slumpen ska
gora tva grupper sa lika i alla avseenden att utfallet med sékerhet kan hanforas till interventionen. Nar
det géller komplexa interventioner uppstar dock problem vad galler mgjligheten att i studier faststalla
kausala samband som kan éverforas till andra forhallanden. En fordel med randomiseringen, som
brukar framhallas, ar att det inte kréavs att man pa forhand vet vilka faktorer som ar av betydelse for
utfallet eftersom slumpen gor grupperna lika &ven avseende icke kdnda faktorer. Dock finns det
sammanhang da dessa faktorer &nda kan fa en avgorande betydelse. En anledning till detta ar att ett
utfall ofta styrs av s.k. INUS-villkor snarare an regelratta orsaksfaktorer. Ett INUS-villkor &r en
Insufficient but Necessary part of an Unnecessary but Sufficient condition, d.v.s. en otillracklig men
nddvandig del av ett icke nédvandigt men tillrackligt villkor. INUS-villkoren innebdr att kontextuella
faktorer kan ha stor betydelse vilket kan gora det ndrmast omdjligt att Overfora resultat av en studie
fran en miljo till en annan (Cartwright & Hardie, 2012, ss. 63-64). Med en l6st definierad intervention
sa som FFA och en rad kontextuella faktorer av betydelse ar det inte osannolikt att Gverforbarheten ar
begransad. En kvalitativ studie av FFA har t.ex. visat att traningscentrets 6ppettider kan ha betydelse
for utfallet (Wormald & Ingle, 2004). Cartwright & Hardie (2012) menar darfor att kliniska studier
aldrig kan ersatta en forstaelse for en interventions verksamma mekanismer. Aven om studier skulle
visa att FFA har fungerat kravs det en forstaelse for hur interventionen har fungerat och med vilka
stodfaktorer, for att veta vad som skulle krévas for att den skulle fungera &ven i ett annat sammanhang.

Rickles (2009) forklarar hur aven den interna validiteten kan hotas av att forhallanden om orsak och
verkan séllan &r okénsliga for andra faktorer. Nar det géller enkla interventioner kan randomiseringen
fylla sitt syfte, att géra grupperna tillrackligt lika avseende matbara och icke métbara variabler av
betydelse for utfallet. For komplexa interventioner daremot, dar dessa variabler av betydelse for
utfallet kan vara beroende av varandra, kan en liten skillnad mellan grupperna ge stora effekter pa
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utfallet och det &r darmed osékert om randomiseringen fyller sitt syfte, hdvdar Rickles (2009, s. 87).
En grundldaggande forutséttning for att kunna identifiera kausala samband genom kontrollerade studier
ar att ett potentiellt utfall & oberoende av foérdelningen av deltagare till grupperna. Detta antagande
brukar bendmnas SUTVA, stable unit treatment value assumption” (Marcus, Stuart, Wang, Shadish
& Steiner, 2012, s. 2). | icke blindade randomiserade studier kan deltagarnas preferenser aventyra
SUTVA. Randomiseringen gor att det bildas tva subgrupper i varje grupp, baserat pa om de hamnade i
den grupp de onskade eller inte. Vardtagarens preferenser avseende behandlingsmetod har i flera
studier visats ha effekt pa engagemang i behandlingen, féljsamhet och utfall. Om den ena
behandlingen ar attraktiv for en storre andel deltagare ar det ofrankomligt att det uppstar skillnader
mellan grupperna eftersom den behandling som &r mest attraktiv kommer ha stérre andel som fick
onskad behandling (Sidani et al., 2009, ss. 56-57, Macias et al., 2009, s. 2). Rickles (2009) menar
alltsa dessutom att for komplexa interventioner kan denna skillnad i preferenser vara mycket liten
mellan grupperna och anda fa en stor betydelse for utfallet, eftersom det kan finnas andra skillnader
mellan grupperna som samverkar med skillnaden i preferenser.

| de granskade studierna ar generellt sett bortfallet fére randomisering stort, bortfallet under studiens
gang ar stort och foljsamheten &r lag (bortsett fran studien av Harrison et al. som definierat
interventionen annorlunda). Bortfall, som utgérs av de som inte utvarderats, och féljsamhet, som
mater genomfdrande av interventionen, ar i teorin oberoende av varandra. For en komplex intervention
som FFA &r det dock inte omojligt att det finns gemensamma faktorer som paverkar de bada. |
samtliga granskade studier var bortfallet fore randomisering stort. Vad det beror pa berors inte i
artiklarna, men det ar sannolikt sa att en anledning till bortfall &r att personen som tillfragas att delta i
studien saknar motivation att genomfora interventionen, vilket formodligen ocksa ar en vanlig orsak
till att foljsamheten blir 1ag for de som &nda valjer att delta i studien. FOr en person som inte varit
foljsam till interventionen &r det kanske heller inte lika lockande att delta i utvéarderingen. Detta
samband har ocksa Taylor et al. (1998, s. 598) kunnat notera i sin studie dar s.k. completers i hogre
grad var foljsamma till interventionen genom att de deltog i fler tréningstillfallen. Sambandet var
mojligt att upptéacka eftersom adherence registrerades pa traningsstéllet och alltsa kunde métas aven
for de som inte var tillgangliga vid uppféljningen. Nar bortfallet &r stort och det synes finnas ett
samband mellan bortfall och andra faktorer som dessutom kan skilja sig at mellan grupperna bidrar
detta till en 6kad osakerhet i tolkningen av resultatet. Ytterst innebér detta att det kan ifragaséttas om
de grundlaggande antaganden som evidensbaseringens procedurer bygger pa kan garanteras, nar det ar
komplexa interventioner som ska utvérderas.

Yiterligare ett problem for evidensbaseringens metoder &r att det verkar finnas ett samband mellan Iag
foljsamhet och dkad dodlighet, oavsett om det &r foljsamhet till en férmodat verksam behandling eller
till placebo. Detta har tolkats som att god foljsamhet fungerar som ett surrogatmatt for ett allmant
halsosamt beteende, vilket brukar bendmnas healty adhererer-effekten (Simpson et al., 2006, s. 5).
Om andelen féljsamma skiljer sig mellan grupperna riskerar i sa fall resultatet for gruppen med flest
foljsamma att dvervarderas. | studier som jamfor en aktiv intervention med en kontrollintervention
som inte kraver nagon féljsamhet kan man inte veta hur grupperna skiljer sig at i detta avseende.

Alternativa analysmetoder finns men kan inte |6sa problemet

Shrier (2014, s. 29) har identifierat fyra olika typer av forskningsfragor som alla kréaver olika
analysmetoder for att ge ett valitt resultat, dar som tidigare namnts, fragan om effectiveness matt med
ITT-analys ar den bast ansedda inom EBM. Men nar effectiveness visar sig vara lag kan man
fortfarande vara intresserad av vilken effekt interventionen har for de som &r foljsamma. | dessa lagen
kan man gora sa kallade post hoc analyser for att studera efficacy. Traditionellt mats efficacy med per
protocol (PP) eller as treated (AT) -analyser, men dessa analyser tar inte hansyn till att det finns
personer som tar den aktiva behandlingen oavsett vad de tilldelas i randomiseringen likval som det
finns personer som inte tar den aktiva behandlingen oavsett vad de tilldelas. For dessa personer saknas
den kontrafaktiska kontrollen vilket &ventyrar den interna validiteten och riskerar att leda till ett
missvisande resultat. Detta dr ocksa en av anledningarna till att dessa analysmetoder generellt sett inte
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rekommenderas inom EBM (Statens beredning for medicinsk utvardering, 2014, Bilaga 2:8). Pa
senare ar har nya analysmetoder borjat anvandas for att estimera efficacy, under benamningen
complier average causal effect (CACE). Det finns flera varianter pa berakning av CACE men de har
det gemensamt att de avser berdkna effekten for de som &r foljsamma till avsedd intervention eller
kontrollintervention, oavsett vilken grupp de hamnar i. Det innebar en forbattrad intern validitet
jamfort med PP- och AT-analyser (Shrier et al., 2014, s. 29). Aven metoder for att gra berakningar av
CACE nar foljsamheten inte kan kategoriseras dikotomt har foreslagits (Becque, White & Haggard,
2015).

Det finns &ven alternativa analysmetoder av RCT for att ta hénsyn till deltagarnas preferenser.
Gemensamt fOr dessa &r att de forsoker sérskilja effekten av deltagarnas preferenser och
behandlingens effekt. Detta kan astadkommas t. ex. genom att randomisera i tva omgangar (Marcus et
al., 2012, s. 15, Younge, Kouwenhoven-Pasmooij, Freak-Poli, Roos-Hesselink & Hunink, 2015, ss.
2013-2016, Sidani et al., 2009, s. 63).

Dessa alternativa analysmetoder borde kunna bidra till sakrare effektmatningar som ett komplement
till ITT-analysen, men de verkar inte ha fatt sa stort genomslag inom EBM. De ér i vilket fall inte
ndmnda eller rekommenderade i SBU:s metodbok. Metoderna léser heller inte problemet att den
mekanistiska kdrnan i FFA &r oklar vilket innebér att det fortfarande med resultat av dessa
analysmetoder skulle vara svart att dra slutsatser om hur FFA kan anvéndas, for vilka vardtagare och
under vilka omstandigheter.

Forskrivning av fysisk aktivitet synliggor brister i evidensgraderingen

Nér en intervention visar effekt i flera studier med ITT-analys ar foljsamheten som validitetshot ett
mindre problem eftersom effekten uppenbarligen &r tillrackligt stor trots att inte alla genomfort
interventionen. Nar daremot effekten ar lag eller motstridig i studierna far féljsamhet och bortfall
storre betydelse. Kvalitetsgranskningen kommer da resultera i en lagre evidensstyrka likval som ITT-
analys ger forhallandevis lag effekt. Det innebadr att slutsatsen enligt GRADE blir att det kravs fler
studier for att kunna uttala sig om interventionens effekt. Slutsatsen dras oavsett om den laga
evidensgraderingen beror pa en daligt genomford studie eller pa att interventionen och
studiepopulationen ar sa beskaffade att det blir stort bortfall och lag féljsamhet. Det innebér ocksa att
om vi antar att det finns interventioner utan effekt som p.g.a. hur de &r beskaffade aldrig kan uppna
hog féljsamhet och Iagt bortfall, sa kan det aldrig bekraftas med GRADE att dessa har lag effekt.
Slutsatsen kommer alltid bli att evidensstyrkan &r for 1ag for att sakerstélla om interventionen har
effekt. Detta maste ses som en svaghet i GRADE och ytterst &ven EBM eftersom systemet i sa fall
uppmuntrar till att utfora studier av samma fenomen i det odndliga.

Man kan ocksa konstatera att bedomningen av om foljsamheten &r godtagbar som &r en av de fragor
som ligger till grund for evidensgraderingen, inte ar sa latt att géra som det kan tyckas. Bade
definitioner av féljsamhet och matmetoder kan skilja sig mellan studierna. Néar det dessutom &r oklart
vad som innefattas i interventionen och vad foéljsamheten ska matas till blir det an osékrare. Dodd et
al. (2012, s. 7) fann i en systematisk dversikt av 66 slumpvis valda studier, att bara 7 (11%) hade en
fullgod rapportering avseende foljsamhet till langvarig behandling. Rapporteringen var battre for
kortvarig (36%) och enstaka (83%) behandling. Om vi dartill 1agger att det ofta sker ett bortfall redan
fore randomiseringen som kan paverka den senare foljsamhetsmatningen, sa blir det &n mer
komplicerat att bedoma foljsamhet.

Enligt kategoriseringen av forskningsfragor av Shrier (2014, s. 29) kan det konstateras att
evidensgraderingar baserade pa systematisk 6versikt och GRADE alltid svarar pa samma
forskningsfraga, vilken effekt en policy-andring, t.ex. ett brett inférande av interventionen FFA, skulle
ge. Nar det géller interventioner med lag foljsamhet kommer de med storsta sannolikhet ge en lagre
effekt an vad den kausala effekten, efficacy, ar for de personer som ar féljsamma. Studierna méter
alltsa inte efficacy, men man kan ocksa starkt ifragasétta om de méter effectiveness. Aven om

27



analysmetoden ITT mater effectiveness sa gor bortfallet fére randomisering och studiens
tillrattaldggande ofta att det inte heller blir en sann matning av effectiveness. Nar det géller FFA dar
foljsamheten &r 1ag innebér detta att evidensgraderingen ger viss véagledning till beslutsfattare huruvida
interventionen ska inforas brett, men for en kliniker som star med en vardtagare i behov av 6kad fysisk
aktivitet ger evidensgraderingen liten véagledning. Det genomsnittliga vérdet for effekten av FFA sdger
mycket lite om vilken effekten ar for respektive vardtagare. Det som daremot kan végleda en kliniker
ar vetskapen att fa personer ar féljsamma till interventionen FFA. Om man som kliniker tror sig ha
formaga att vélja ut de personer som kommer vara féljsamma alternativt motivera personer sa att de
blir foljsamma, kan det finnas anledning att fortsatta anvanda interventioner s som FFA, trots att
effekten bedomts vara lag i systematiska dversikter och enligt GRADE.

Sammanfattningsvis sa grundas evidensrérelsens procedurella metoder for att faststalla en
interventions effekt i flera antaganden, som inte ar sjalvklara. En interventions effekt kan definieras pa
andra satt och det gar att stalla andra forskningsfragor. Samtidigt finns det inom evidensrorelsens
metoder en stor osékerhet kring tolkning av studier dar foljsamhet spelar en viktig roll. Man kan fraga
sig om det i dessa lagen &r rimligt att anda férsoka anvanda dessa metoder sa gott det gar, eller om
forskningen hellre bor s6ka andra metoder.

Nar statistik moter etik

Livsstilsrekommendationerna avseende fysisk aktivitet utgar fran medicinska aspekter och grundas i
ett vetenskapligt underlag som visat att fysisk aktivitet ger goda hélsoeffekter. I de tidigaste
definitionerna av EBM skulle detta underlag kanske racka for att stélla krav pa vardtagare som inte
uppnar malen avseende fysisk aktivitet att 6ka sin fysiska aktivitet. Dagens evidensrorelse varderar
vardtagarens situation och 6nskemal vilka mycket vél kan strida mot de medicinska aspekterna. Det
kan finnas anledningar till att en person gor valet att leva med de hélsorisker som en lagre fysisk
aktivitetsniva innebar. Den vetenskapliga litteraturen dar concordance och adherence ofta foresprakas
framfor compliance kan ses som en utveckling dar man i dag mer an tidigare betonar individens rétt att
av personliga skal franga rekommendationer och ordinationer. Samtidigt kan en systematisk dversikt
ge vid handen att interventionen FFA inte har effekt och det ar hdgst troligt att slutsatsen varit en
annan om fler personer varit féljsamma till interventionen i de studier som slutsatsen grundas pa. Har
finns en paradox inbyggd eftersom foljsamhet ses som ett fritt val i det ena avseendet medan
foljsamhet ar en forutsattning for interventionens effekt i det andra avseendet. Det grundas ytterst i att
man betonar individanpassning i den evidensbaserade hélso- och sjukvarden i det ena avseendet, men
nar det galler bedomning av en interventions effekt & utrymme for individanpassning mycket
begrénsat.

Nar man inom evidensrorelsen och forskningen 6verlag alltmer betonar vikten av att anpassa varden
efter individen och dess dnskemal och sociala kontext, har inte samma glidning skett med hantering av
foljsamhet i studier enligt EBM. Intention-to-treat-analys av RCT som SBU férordar grundas i
begreppet compliance, eftersom vardtagaren blir tilldelad och forvantas vara foljsam till en
intervention. Det &r i ett avseende fullt logiskt eftersom statistikens lagar inte andras av férandringar i
normer. Men det &r ocksa ett faktum att vardtagarens foljsamhet paverkas av dennes preferenser for
behandlingen, vilket i sin tur kan paverkas av huruvida vardtagaren varit delaktig i beslut om
behandlingsmetod. Att vardtagaren ska fa vara med och bestimma handlar saledes inte bara om de
etiska aspekterna av att 6ka vardtagarens sjalvbestaimmande utan ocksa om att optimera effekten av
behandlingen. Resultatet av en studie som inte tar hansyn till vardtagarens 6nskemal kan med andra
ord inte hur som helst generaliseras till en kontext dar vardtagarens 6nskemal ska vara styrande. Det
innebar ocksa att en traditionell RCT som anses vara gyllene standard inom EBM, i detta avseende
strider mot en av EBMs 6vriga grundpelare, namligen att vardtagaren ska vara delaktig i valet av
behandling. Det finns dock alternativa analysmetoder dar man forsoker balansera sa att man far bésta
statistiska underlag utan att begransa vardtagarens valfrihet mer &n absolut nodvandigt. Dessa har dock
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inte slagit igenom. Ett problem med dessa ar att de &r tids- och kostnadskravande vilket ocksa maste
vdgas in nar studiedesign valjs.

Foljsamhet mats i de flesta kvantitativa studier pa nagot satt, men det ar ofta oklart hur foljsamheten ar
definierad och darmed hanteras. | studier efterstravas ofta hog féljsamhet for att kunna géra sakrare
statistiska matningar, men huruvida studiedeltagarna uppmuntrats och i sa fall i vilken grad, till sa hog
foljsamhet som mojlighet framgar inte alltid. McKay et al. (2015, s. 382) som forskar pa idrottsskador
menar att efficacy-studier krdver compliance medan pragmatiska effectiveness-studier istéllet bor méta
och tolka adherence. Det ar en intressant tanke men man kan fraga sig vad det skulle innebara i
praktiken. Om det skulle innebéra att deltagaren l&mnas stérre utrymme att sjalv bestdmma féljsamhet
vid métning av adherence, sa undrar man vilka metoder som skulle anvandas for att halla en hog
compliance. Nar sedan utfallsmattet ar fysisk aktivitetsniva ar det svart att se hur man skulle kunna
halla en strikt skillnad mellan compliance och adherence. Vad innebér t.ex. compliance till ett
motiverande samtal? Det &r i alla fall uppenbart svart att mata féljsamhet till interventioner som kréaver
ett kognitivt engagemang.

For interventioner som inbegriper en motiverande atgard ar foljsamhet till intervention och féljsamhet
till utfall inte helt oberoende. Med FFA forsoker man forst na en foljsamhet till FFA som man sedan
hoppas ska ge en féljsamhet till fysisk aktivitet. Det finns ingen absolut grans mellan att motivera
personen till att komma pa ett traningstillfalle under interventionen och att fortsétta vara fysiskt aktiv
efterat. Man kan latt fa uppfattningen att evidensrorelsen vill latsas att det alltid gar att uppna
foljsamhet till interventionen bara kvaliteten pa studien ar tillrackligt hog. Nar sjalva ursprunget till
studien grundas i en problematik som bygger pa att foljsamheten ar lag blir det markligt. Har finns en
grundlaggande skillnad vad galler foljsamhet till en forhallandevis enkel intervention som
medicinering och en komplex intervention som FFA. Om en vardtagare i en studie av
blodtryckssankande medicinering inte ar foljsam till interventionen, séger det inget om den
blodtryckssankande medicinens kausala effekt. Den kausala effekten av en medicin &r inte beroende
av att vardtagaren vill ta medicinen. Daremot i en studie av en intervention som syftar till att ka
motivationen for fysisk aktivitet, sager det formodligen nagot om interventionens effekt om
vardtagaren inte ar foljsam till interventionen. Om vardtagaren inte ens vill delta i interventionen &r
det troligt att interventionen heller inte skulle ha nagon effekt eftersom den kréaver ett aktivt
deltagande. Samtidigt innebar det ocksa att de som &r foljsamma till den interventionen kanske skulle
kunna formas att 6ka sin fysiska aktivitet pa manga andra satt eftersom de ar 6ppna for att géra en
anstrangning for att oka sin fysiska aktivitet. Effekten av interventionen blir darmed minst sagt
svartydd.

Nar det géller komplexa interventioner som dessutom ar 16st definierade finns det manga felkallor i
syntetiseringen av studier. Till stor del handlar det om att foljsamheten till interventionen inte kan
sékerstallas eftersom foljsamheten &r sjalva ursprungsproblemet. Men dven om man visste att
syntetiseringen gav ett statistiskt korrekt svar kan man ifragasatta vardet av den informationen, i alla
fall for en vardgivare som star infor uppgiften att forbattra en vardtagares halsa genom okad fysisk
aktivitet, eftersom det medelvérde som ges kan ligga langt fran individernas varden. Framfor allt
framstar det tydligt och klart att denna typ av studier inte kan ge en fullstandig bild av en intervention.
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Diskussion

Resultat och implikationer

Det som framstar tydligt efter granskning av studier av FFA ar hur manga osakerheter det finns.
Interventionen ar otydligt definierad och det ar oklart vilka problem den avser l6sa och pa vilket sétt.
Resultatet av studierna ar i manga fall oklart. Syntetiseringen av studier grundas i en procedur som ska
sakerstalla hog validitet, men resultatet av denna studie visar att det malet inte ar latt att uppna for
interventioner som FFA.

Den ideala vetenskapliga kumulativiteten kan beskrivas med en metafor av Thomas Kuhn (1996). Han
menar att normalvetenskapen (Kuhns egen bendamning) fungerar som ett stort pussel dar varje ny
kunskap utgér en pusselbit som kan passas in i den redan existerande kunskapens pabérjade pussel.
Men Kuhn (1996) visar ocksa hur pusslen bytts ut under historiens gang genom att de teoretiska och
metodologiska antaganden som normalvetenskapen vilar pa har forandrats. Darfor maste vetenskapens
kumulativitet anses vara begransad till radande paradigm. Dessutom finns det inom framfor allt andra
omraden &n naturvetenskapen, kontroverser och konkurrerande uppfattningar som synliggor att
vetenskap inte alltid véxer som normalvetenskap inom ett paradigm (Kuhn, 1996, s. x). Den
systematiska dversikten och evidensgraderingen av FFA gor gallande att det ar mojligt att bygga
vetenskap kumulativt inom detta omrade. Samtidigt ar det hogst tveksamt om studier av FFA kan
antas uppfylla kriterierna for normalvetenskap avseende teoretiska och metodologiska antaganden,
vilka Kuhn menar ar en forutsattning for den kumulativt vaxande normalvetenskapen.

Cartwright och Hardie (2012, ss. 17-18) anvénder en liknande metafor som Kuhn, men som énnu
tydligare pekar pa den vetenskapliga kumulativitetens skorhet. De liknar slutsatsen om en
interventions effekt vid den hogsta stenen pa en pyramid, dér varje argument utgér en byggsten som
vilar pa andra byggstenar av argument. Bilden tydliggor att det racker att en enda av pyramidens
byggstenar &r en icke verifierad hypotes, for att slutsatsen inte ska vara starkare &n den hypotesens
berattigande. Det innebar alltsa att en icke verifierad hypotes som senare visar sig vara felaktig kan
riva hela pyramiden av argument och falsifiera slutsatsen. Evidensrorelsens formaliserade procedurer
har for avsikt att ge basta mojliga vetenskapliga underlag for slutsatser om interventioners effekt, men
samtidigt bygger de pa en formalisering i flera led med manga antaganden langs vagen. Ett misstag
eller en enda oklarhet pa vagen kan gora att slutprodukten blir missvisande eller direkt felaktig, och att
malet darmed inte nas.

Evidensbaseringens metoder RCT:er och metaanalyser bestimmer effekten av en intervention som
medelvardet for en grupp. Detta satt att mata effekt grundas i ett antagande om att det finns nagot
gemensamt for hur personerna i gruppen reagerar, eller méjligen det mer pragmatiska och nagot
cyniska antagandet att effekten av en intervention bara ar intressant om den galler for tillrackligt
manga personer. Om man drar det resonemanget till sin spets sa innebar det att det inte finns nagot
utrymme for originalitet inom EBM. Statens beredning fér medicinsk och social utvérdering (SBU)
(2014, s. 52) konstaterar att biverkningar ofta inte utvarderas bast i RCT:er eftersom de kan vara
sallsynta och da inte sékert ger ndgot genomslag i en begransad kontrollerad studie. De upptécks ofta
battre i observationsstudier som bygger pa ett storre underlag. | detta hanseende medger man alltsa att
manniskor reagerar olika och att de negativa effekter som uppstar for enstaka personer ocksa behéver
uppmarksammas. Positiva effekter som uppstar for enstaka personer verkar det dock inte finnas nagot
utrymme for inom EBM. Vad &r det som séger att det bara ar de negativa effekterna som kan uppsta
hos enstaka individer? Borde inte den evidensbaserade halso- och sjukvarden se aven till de manniskor
som i nagot avseende ar annorlunda, inte bara genom att undvika biverkningar?

Om kunskap definieras som resultatet av flera RCT:er far det ocksa langtgaende konsekvenser for
vilka forskningsfragor som kan stéllas. Andra studiedesigner kan lyfta andra betydelser av FFA som
inte framgar i RCT:er, och de kan ocksa utvérdera helt andra interventioner. T.ex. menar Taylor et al.
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(1998, s. 599) att FFA kan fylla en viktig funktion genom att myndigheter visar att man menar allvar
med att fysisk aktivitet &r viktigt. Denna effekt kan svarligen studeras i en RCT. Nar interventioner
som kan testas i RCT:er visar sig ha tveksam effekt sdsom FFA gjort, finns det ocksa storre anledning
att vidga perspektivet och soka annan kunskap. Glass et al. (2013, s. 10) pekar pa omgjligheten i att
studera folkhalsointerventioner med RCT:er. De askadliggor detta med exemplet rokavvanjning dar
effekten av 6kad skatt pa tobak ar svart att studera i RCT:er medan rokavvanjningsprogram gar
utmarkt att studera. Liknande forhallanden kan finnas mellan FFA och en samhéllsplanering som
gynnar fysisk aktivitet. Lambert (2006) har genom en historisk genomgang visat hur evidensrorelsen i
takt med att kritik uppstatt successivt plockat in ytterligare perspektiv och vidgat begreppet EBM, sa
att vardtagares 6nskemal och situation samt klinikers kunskap vardeséatts. Pa senare tid har dven det
vetenskapliga underlaget breddats till att kunna innefatta kvalitativa forskningsresultat. Slutsatserna av
denna studies genomgang av foljsamhet och FFA stddjer behovet av en sadan utveckling dar kunskap
inte definieras sa att forskningen begransas till vissa metodiker.

Metoddiskussion

Huvudsyftet for denna uppsats har varit att 6ka forstaelsen for foljsamhetsproblematik. En
avgransning gjordes i ett av delsyftena att fokusera pa effekter av FFA pa fysisk aktivitet jamfort med
sedvanlig vard eller ingen behandling. Darigenom uteslots studier av FFA jamfort med annan
intervention for att 6ka fysisk aktivitet. Eftersom FFA &r relativt 16st definierat och det finns en
otydlighet i vad som &r en FFA-intervention och vad som ska definieras som en annan behandling,
gjordes valet att enbart inkludera studier som varderar FFA jamfort med sedvanlig vard eller ingen
behandling for att gora skiljelinjen s tydlig som maéjligt. Aven studier som jamfort s kallad hog dos
och lag dos av FFA uteslots av samma skal, allt for att ka forstaelsen for foljsamhetproblematik till
livsstilsrekommendationer. Syftet var inte att vagleda kliniker eller beslutsfattare i vilken form av FFA
eller ens vilken form av intervention for att 6ka fysisk aktivitet som har bast effekt. Ovriga metoder ar
troligen dessutom &n mindre definierade och studierna kommer darmed vara heterogena och svara att
syntetisera. For att enstaka studier ska bedomas ge mer &n “otillrickligt vetenskapligt underlag” och
lagsta gradering, kravs starka skal, enligt SBU (2014, s. 151), nagot som i dessa fall svarligen kan
uppnas.

Nar malsattningen &r att upptacka alla studier av relevans for ett visst omrade finns sjalvklart en risk
att man inte lyckas na malet, utan missar studier. De studier som inkluderades for granskning i denna
studie var samtliga inkluderade i en tidigare systematisk dversikt vars sokning var mycket rigoros.
Sokningen som jag gjorde efter studier som publicerats 2011 eller senare var inte lika grundlig. Det
gar inte att utesluta att det finns artiklar att finna i andra databaser eller med andra sékord. Av
praktiska skal gjordes en limitering till elektroniskt tillgangliga fulltext-artiklar, vilket givetvis ocksa
kan ha resulterat i att relevanta studier valdes bort. Att soka igenom alla tdnkbara databaser med fler
sokord, samt bestalla artiklar som inte &r tillgangliga elektroniskt, bedomdes ta for lang tid i ansprak i
denna uppsats dar huvudsyftet inte var att bedéma evidensen for FFA.

Nér det galler sokningen av studier for det andra delsyftet, ar risken &nnu storre att relevanta studier
har missats. Problematiseringen i denna studie gor inga ansprak pa att vara fullkomlig. Bade de
statistiska och de etiska aspekterna av féljsamhet hade med sdkerhet kunnat belysas battre med ett
storre material, men den begransade sékningen som genomférdes for denna uppsats har anda kunnat
ge material for att visa pa grundlaggande problematiker nar det galler svarigheterna att evidenshasera
FFA.
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Slutsatser

Synen pa foljsamhet till medicinering och livsstilsrekommendationer har forandrats under de senaste
decennierna, fran det relativt enkla sattet att se pa foljsamhet, definierat som compliance, till att
begreppen adherence och concordance allt mer tagits i bruk. Med dessa begrepp blir foljsamhet nagot
mycket komplext utan ratt och fel och med ett delat ansvar mellan vardgivare och vardtagare.
Samtidigt vilar de forskningsmetoder som foresprakas inom EBM fortfarande pa begreppet
compliance. Detta resulterar i en paradox och stéller till problem i utférande och tolkning av studier av
interventioner som normalt sett inte ger hog foljsamhet och dar foljsamheten inte enkelt kan
definieras.

Forskrivning av fysisk aktivitet ar en intervention med oklar definition, oklara verkningsmekanismer
och oklar effekt. Det &r tveksamt om RCT &r en lamplig utvarderingsmetod av interventioner for att
Oka fysisk aktivitet hos befolkningen. Framfor allt ar det tveksamt om ytterligare RCT:er bor utforas
av FFA. Samtidigt ar det inom evidensrorelsen den gangse slutsatsen att flera valgjorda studier
behovs, nér evidensgraderingen som i detta fall resulterar i att det vetenskapliga underlaget bedéms
vara begransat. De orsaker som finns till att personer inte &r fysiskt aktiva i den grad som
rekommenderas varierar och darmed varierar ocksa l6sningen. Mot denna bakgrund kan man fraga sig
om det ens &r intressant att studera huruvida det ger en signifikant skillnad mellan grupper for en
intervention som innebér att alla inaktiva ges en forskrivning av fysisk aktivitet.

Trots dessa grundlaggande problematiker vill jag framhalla att denna uppsats i all sin kritik till
evidenshasering anda inte vill havda att alternativet utan evidenshasering skulle vara béttre.
Evidensbasering &r en stravan att bygga halso- och sjukvard pa ett vetenskapligt underlag vilket aldrig
kan vara fel. Daremot kan man diskutera metoderna som anvands, och det ar tydligt att det finns
forbattringspotential. Men det star ocksa klart att manga av de problem som lyfts i denna uppsats inte
har nagon enkel 16sning och kanske ingen l6sning 6ver huvud taget. Likval ar det viktigt att vara
medveten om de problem och begransningar som evidensrorelsen star infor, nar man drar slutsatser av
dess resultat.
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Bilaga 1 Kvalitetsgranskning systematisk oversikt
Mall for kvalitetsgranskning av systematiska oversikter enligt AMSTAR [1,2] version 2012:1.

AMSTAR ger en beskrivning av hur forfattarna har genomfort en systematisk Gversikt och om
oversikten uppfyller grundliggande kvalitetskrav.

Forfattare: Pavey et al. Ar: 2011 Artikelnummer: doi: 10.1136/bmj.d6462

Ja | Nej Kan inte Ej
svara tillampl

1. Redovisas en forutbestamd metod X
for genomférandet?

Forskningsfragan och inklusionskriterierna ska vara
faststillda innan Gversikten genomfors.

2. Gjordes studieurval och dataextraktion av X
tva oberoende granskare?
Minst tvd oberoende granskare ska ha utfort
dataextraktionen, och ett

konsensusforfarande bor vara definierat for
att 16sa oenigheter.

3. Var litteratursdkningen av tillfredsstillande X
omfattning?

Sékningen bor goéras i minst tva elektroniska
databaser. Oversikten ska ange de 4artal och
databaser som ingir (t ex Central, Embase och
Medline). Amnesord (keywords™) och/eller MeSH-
termer ska anges och i tillimpliga fall sékstrategin.

Alla s6kningar bér kompletteras med genomging av
oversiktsartiklar, lirobocker, aktuella innehills
forteckningar, iamnesspecifika databaser och register eller
radfrdgning av experter, samt av referenslistorna i de
framtagna studierna.

4. Anvindes studiernas publikationsform som ett X
inklusions-/exklusionskriterium?
Forfattarna bér ange om alla typer av publikationer
omfattades av litteratursdkningen. Om litteratur har

exkluderats pga publikationsform (t ex gré littera
tur”) eller pga sprik, etc ska detta anges.

5. Finns forteckningar 6ver inkluderade och X
exkluderade studier?

En férteckning 6ver medtagna respektive uteslutna
studier bor finnas i rapporten.
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Ja | Nej Kan inte Ej
svara tillampl

6. Har de inkluderade studiernas karakteristika X
och resultat redovisats?

Kinda faktorer hos deltagarna i de utvirderade studierna
(’patient characteristics”), sisom alder, etnicitet, kon,
relevanta sociockonomiska data, sjukdomstillstind,
varaktighet, svarighetsgrad och andra sjukdomar, boér anges
i rapporten. Uppgifter om deltagatna, dtgird/behandling
och utfall i studierna bér presenteras i sammanfattad form,
texien tabell.

7. Har den vetenskapliga kvaliteten hos de ingiende X
studierna utvirderats och dokumenterats?

Forutbestimda metoder f6r kvalitetsvirderingen ska anges.
For effektstudier bor exempelvis framgd om forfattarna valt att
bara ta med randomiserade, dubbelblindade studier med
kontrollgrupper som far placebo. Fér andra studietyper giller
andra stillningstaganden.

8. Har vederborlig hinsyn tagits till de X
inkluderade studiernas vetenskapliga
kvalitet vid formulering av slutsatserna?

Utvirderingen av metodologisk stringens och vetenskaplig
kvalitet ska framga i Gversiktens analys och dess slutsatser,
och tydligt anges vid utformning av rekommendationer.

9. Anvindes limpliga metoder for sammanvigning | X
av studiernas resultat?

Limpligheten i att ligga samman resultaten fran de olika
studierna bor sikerstillas genom bedémning av de
ingdende studiernas homogenitet (dvs Chi-2-test for
berdkning av homogenitet, 12). Om heterogenitet finns bor
man anvinda en modell som tar hdnsyn till slumpeffekter
(’random effects model”) och/eller 6verviga om det ur
klinisk synpunkt dr limpligt att sla ihop resultaten.

10. Har sannolikheten fér publikationsbias* X
bedémts?
En bedémning av publikationsbias bér omfatta en
kombination av grafiska hjdlpmedel (t ex med
”funnel plot” eller andra tester) och/eller statistiska
metoder (t ex Eggers regressionsanalys).

11. Ar eventuella intressekonflikter angivna? X
Eventuella sponsorer och bidragsgivare
bor tillkdnnages bide i den systematiska
oversikten och i de ingiende studierna.

* SBU:s kommentar: Publikationsbias leder till snedvriden publikation, t ex att
positiva resultat publiceras oftare 4n negativa resultat.
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Kommentarer:

Att sannolikheten for publikationsbias inte bedémts motiveras i artikeln med att underlaget var for
litet.

Huvudsaklig brist i denna studie &r att man inte utfort ndgon sammanvagd beddmning av
evidensstyrkan. Studiekvaliteten ar bedomd och resultatet baseras pa studier av hog eller medelhdg
kvalitet. Men bedémning av precision, consistency och directness for det sammanvégda resultatet har
inte utforts. Det &r heller inget som beddms med denna mall. Daremot har jag gjort den bedémningen
for studierna i uppsatsen.
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Bilaga 2 Bedomning enligt GRADE

Work sheet —Certainty of evidence (GRADE)

Disease/ disorder: Fysisk inaktivitet

Intervention/ method vs. control: FFA vs. sedvanlig vard eller ingen behandling

Outcome variable: Graden av fysisk aktivitet

Included studies RCT,No5 SR, No............ Cohort studies, No..........

Number of patients: 4193

Assessment of: risk of bias (“internal validity”) external validity” and precision

+ = No or minor problems  ? = Some problems - = Major problems

Study limitations

Study %
1= ()
3 € = n
+— 9‘ O 8 e @ © — "la g
) = o c g E 9w S =
& S |E5 |3 ¢ | o S |2 ki > G 5
5 T g g 0 — o = o 2 = @
13} o o — O o n E E [0} ) e £ O
£ 22 |2 |28 |88 |2 £ E > £
= = c ot = S o
a <3 |22 |58 |53 |8 © 33
o] @© c o) +—
c = L
= o &
e}
Taylor ? + - ? + + ? ?
Stevens ? + - ? ? ? ? ?
Harrison ? ? - ? ? ? ? ?
Isaacs ? ? - ? + + ? ?
Murphy ? + - + + + + 2
Study limitations _ _
(Randomisation, blinding, follow-up, drop-out/withdrawals, intention-to-treat) Mark with cross-sign
No serious limitations 0
Some limitations (but not enough to downgrade)) 0?
Serious limitations (downgrade one step) -1 X
Very serious limitations (downgrade two steps) -2

Comment limitations or reasons to downgrade: Oklar blindning av allokering i tva studier, deltagare och
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personal ej blindad i nagon studie, utvarderare en blindade i alla utom en studie, stort bortfall och lag
foljsamhet i alla studier, ej ITT-analys i tva studier.

Consistency
(Estimate of relative effect, same magnitude and direction across studies? Mark with cross-sign
overlapping confidence intervals?)

X Based on meta-analysis? Statistical analysis of heterogeneity: X Chi® [ 1 2

No serious inconsistency 0

Some inconsistency (but not enough to downgrade) 0? X
Serious inconsistency (downgrade one step) -1

Very serious inconsistency (downgrade two steps) -2

Comment limitations or reasons to downgrade: Signifikanta skillnader i nagra studier, ingen skillnad i
andra.

Directness

(study population — external validity, specificity of intervention, relevance of the Mark with cross-sign
comparator to the intervention, clinical setting, adequate time of follow-up)

No uncertainty 0

Some uncertainty (but not enough to downgrade) 0? X

rious indirectness (downgrade one step) -1

Very serious indirectness (downgrade two steps) -2

Comment limitations or reasons to downgrade: Stort bortfall fére randomisering, oklart definierad
intervention.

Precision

(Few events, wide confidence intervals that also include possible unfavourable Mark with cross-sign
effects)

No imprecision 0

Uncertain precision (but not enough to downgrade) 0? X
Serious imprecision (downgrade one step) -1

Very serious imprecision (downgrade two steps) -2

Comment limitations or reasons to downgrade: Breda konfidensintervall.

Publication bias
(Few and small studies from one research group or company which all show the Mark with cross-sign
same type of results, well.known unpublished studies)

Unlikely 0 X
Uncertainty (but not enough to downgrade) 0?
Likely (downgrade one step) -1
Very likely (downgrade two steps ) -2

Comment limitations or reasons to downgrade: Ej undersdkt, men eftersom resultatet av studierna visar
lag effekt ar risken troligen mindre.

Magnitude of effect | Mark with cross-sign|
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Not relevant 0 X
arge effect (RR<0,5 or >2) (upgrade one step) +1
Very large effect (RR<0,2 or >5) (upgrade two steps) +2

Comment limitations or reasons to downgrade:

Comments on other important aspects of the level of evidence (clear dose-response gradient that may

allow upgrading?, confounders that clearly reduce the magnitude of the effect?)

Is the sum of uncertainties (?) enough to motivate downgrading with one step?

Mark with cross-sign

Yes

_l X

No

0

Certainty of evidence

Mark with plus-

signs
High DDDD
Moderate @220
Low @000 X
Very low @000
Namn.Helena Lagerlof Datum: 2016-04-12
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