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Empirisk utvärdering av effekten av interventioner inom mental- och 
missbrukarvården är krävande, speciellt när det är frågan om psy-
kosociala interventioner. Den internationella prövningsdatabasen 
PsiTri erbjuder stöd för evidensbaserad beslutstagning. En analys av 
databasens evalueringsstudier visar att en omfattande evidensbas för 
interventioner inom mental- och missbrukarvården existerar. Studierna 
är metodmässigt ofta av god kvalitet, men det fi nns brister i prövning-
arnas utförande och rapportering. Forskningsinsatserna är inte i balans 
med sjukdomskategoriernas betydelse ur folkhälsosynpunkt. För att 
uppnå en förbättrad relevans av de kliniska prövningarna bör ökad 
offentlig fi nansiering styras till eftersatta forskningsområden.

Mental- och missbrukarvården skiljer sig 
inte från annan hälso- och sjukvård när det 
gäller krav på effektivisering och optimal 
resursanvändning (1). Ett särdrag är däremot 
att psykosociala interventioner kan ha omfat-
tande och svårmätta effekter, som sträcker 
sig utanför det som traditionellt har mätts i 
kliniska prövningar.

Syftet med evaluerande forskning är att 
producera sanna svar på relevanta frågor om 

effekten av olika interventioner. För att opti-
mera mentalvårdsinsatserna behövs relevanta 
data om utvärderingen av olika förebyggande 
och behandlingsåtgärder (2). Ett särdrag 
inom mentalvårdsarbetet är att interventio-
nerna inte bara sker inom hälsovården, utan 
också inom andra sektorer, t.ex. utbildning, 
arbetsmarknad och ungdomsarbete. En valid 
evaluering bygger även i dessa fall på mätning 
av utfallet i kontrollerade prövningar.

Vid utvärdering av biologiska behandlingar 
är valet av effektmått ofta mindre komplice-
rat än vid evaluering av interventioner inom 
mental- och missbrukarvården. Detta har att 
göra med svårigheterna att mäta det i grunden 
subjektiva psykiska välbefi nnandet (3), men är 
även relaterat till det spektrum av effekter som 
psykosociala interventioner kan ha. Dessa är 
inte begränsade till den mentala hälsan, utan 
inkluderar även livskvalitet och funktions-
förmåga. Dessutom kan interventionerna på-
verka användningen av hälsovårdstjänster och 
andra tjänster, den somatiska hälsan, attityder 
och familjeliv samt ha socioekonomiska ef-
fekter. Komplexa interventioner, t.ex. program 
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för förebyggande av självmord, kan påverka 
hälsovårdssystemet och t.o.m. avspeglas i 
lagstiftning och hälsovårdspolitik.

Liksom vid all klinisk evaluerande forsk-
ning är metoderna för att undgå felkällor 
av speciell vikt, men vid prövningar inom 
mental- och missbrukarvården medför de 
breda effekterna att även valet av effektmått 
är väsentligt för utfallet. Samtidigt bör fors-
karna även ta ställning till om mätningen av 
effekt skall ske på individnivå (vilket är vanligt 
t.ex. vid läkemedelsprövningar) eller på högre 
sammanfattande nivåer.

Evidens behövs inte bara för optimering 
av behandlingen av mentala störningar, utan 
även för optimering av hälsofrämjande och 
preventiva mentalvårdsinsatser. I ett vidare 
perspektiv bör man eftersträva att även men-
talvårds- och forskningspolitiken baseras på 
evidens.

Databasen PsiTri erbjuder en möjlighet att 
analysera evalueringen av interventioner i 
mentalvårdssektorn (4). Syftet med denna 
artikel är att analysera kvaliteten av och 
forskningsepidemiologin i de kliniska pröv-
ningarna inom mental- och missbrukarvård. 
Analysen omfattar metodologisk kvalitet och 
relevans.

Metoder

Analysmaterialet utgörs av databasen PsiTri, 
som innehåller information om publice-
rade och opublicerade kontrollerade kliniska 
prövningar inom mentalvårdssektorn. Data-
basen omfattar prövningar inom psykiatrin 
(depression, ångeststörningar och neuroser 

samt schizofreni och andra psykoser), inom 
missbrukarvården, för kognitiva störningar 
samt för psykosociala problem och utveck-
lingsstörningar. Den internationella pröv-
ningsdatabasen PsiTri upprätthålls av Stakes 
(Forsknings- och utvecklingscentralen för 
social- och hälsovården). Enbart kvalitetssål-
lade, prospektiva prövningar som inkluderar 
en parallell kontrollgrupp upptas i databasen. 
Studier som inte uppfyller dessa metodolo-
giska kvalitetskriterier omfattas sålunda inte 
av den aktuella analysen.

Uppgifterna om prövningarna samlas in av 
översiktsgrupper inom Cochrane-samarbetet 
från bl.a. elektroniska bibliografi ska databa-
ser, facklitteratur och register över kliniska 
prövningar. Cochrane-samarbetet är en in-
ternationell samarbetsorganisation som sam-
manställer systematiska översikter av effekten 
av hälso- och sjukvårdsinterventioner (5-7)

Databasens syfte är att tjäna som under-
lag för evidensbaserad beslutstagning inom 
mentalvården, och den är fritt tillgänglig på 
webbadressen psitri.stakes.fi . Analysen bygger 
på de 20 516 prövningar som fanns i PsiTri 
registret den 15 augusti 2005. Databasen 
omfattar även 27 016 källor som hänför sig 
till de inkluderade prövningarna.

Prövningarnas kvalitet

Med avseende på metodupplägget är den sam-
lade evidensen inom mental- och missbrukar-
vården av relativt god kvalitet. I en majoritet 
(75 %) av studierna har deltagarna allokerats 
till experimentgrupp eller kontrollgrupp ge-
nom randomisering. I 56 procent av studierna 

Figur 1. Sampelstorleken i kliniska prövningar (medianer och interkvartiler) inom mental- och missbru-
karvården.
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har utvärderingen skett med dubbelblind me-
todik, dvs. varken deltagare eller behandlande 
personer har känt till om deltagaren hör till 
experiment- eller kontrollgruppen. Dessutom 
anger 7 procent av studierna att singelblind 
metodik använts.

I fråga om prövningarnas utförande noteras 
en rad svagheter med avseende på statistisk 
styrka, prövningens längd och deltagandet 
i studien. De individbaserade prövningarna 
hade ofta alltför få deltagare (median 46, 
interkvartiler 24-96), men prövningar av 
ett färskare datum tenderade att bestå av 
fl era deltagare än äldre studier (fi gur 1). Ett 
mindre antal studier (n = 570) var kluster-
randomiserade, dvs. den utvärderade enheten 
var inte individuella prövningsdeltagare utan 
t.ex. vårdavdelningar, läkarmottagningar el-
ler skolklasser. Prövningarna var i allmänhet 
korta. Hälften av prövningarna var kortare 
än 42 dagar (interkvartiler 28–84).

Ett vanligt problem är att deltagare i en 
klinisk prövning avbryter studien i förtid. Som 
ett exempel kan nämnas att endast 26 procent 
av de kliniska prövningarna för depression, 
ångest och beteendestörningar lyckades med 
att följa upp samtliga studiedeltagare. I 
55 procent av prövningarna anges att studie-
deltagare har avbrutit i förtid, och för 19 % är 
rapporteringen oklar. I endast ungefär hälften 
av de kliniska prövningarna angavs orsakerna 
till att deltagare avbrutit studien.

Prövningarna gjordes vanligtvis för schi-
zofreni (n = 5063), egentlig depression 
(n = 3853), demens (n = 1 335), narkotika-
missbruk (n = 978), ångestsyndrom (n = 845), 
bipolär störning (n = 784) eller störningar 
relaterade till alkoholbruk (n = 554).

Prövningarnas relevans

Forskningsrelevans kan bedömas från ett 
fl ertal synpunkter. En allmänt omfattad åsikt 
är dock att investeringarna i hälsoforskning 
bör stå i proportion till hälsoproblemets 
betydelse ur folkhälsosynpunkt. Således bör 
större satsningar göras på svåra och allmänna 
hälsoproblem än på mindre vanliga och lind-
rigare problem. I det följande bedöms den 
samlade forskningens relevans i förhållande 
till 12-månaders prevalens av olika mentala 
störningar och till den samlade sjukdomsbör-
dan av mortalitet och funktionsnedsättning.

Sjukdomsbördan estimeras med förlusten 
av funktionsjusterade levnadsår (disability 
adjusted life years; DALY). Av den totala sjuk-
domsbördan, mätt i DALY, i Europa kan över 
25 procent härledas från mentala störningar, 
och upp till 35 procent från hjärnsjukdomar 
inkluderande mentala störningar (8).

I fi gur 2 jämförs forskningsinsatsen, mätt 
i antalet kliniska prövningar i databasen 
PsiTri, med Världshälsoorganisationens 
DALY-estimat (9) i ett antal diagnostiska 

Figur 2. Fördelningen av kliniska prövningar (a) och fördelningen av förlusten av funktionsjusterade 
levnadsår (b) enligt diagnostiska grupper.
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kategorier. I många diagnostiska kategorier, 
t.ex. affektiva störningar, står de evaluerade 
kliniska prövningarnas antal i samklang med 
respektive sjukdomsbörda. I andra fall fi nns 
globalt en över- eller underresursering av den 
kliniska prövningsaktiviteten. Schizofreni 
står för 9 procent av sjukdomsbördan av de 
granskade diagnoserna, men hela 38 procent 
av de kliniska prövningarna har gällt per-
soner med diagnosen schizofreni. När det 
gäller alkoholberoende är förhållandet det 
motsatta; sjukdomen står för 20 procent av 
sjukdomsbördan, men endast 4 procent av de 
kliniska behandlingsprövningarna har gjorts 
för prevention eller behandling av alkohol-
beroende. Även tvångssyndrom och demens-
sjukdomar är underrepresenterade inom den 
utvärderande kliniska forskningen i relation 
till den andel av sjukdomsbördan som dessa 
sjukdomar representerar.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att 
forskningsinsatserna inte är i full balans med 
de olika mentala störningarnas folkhälso-
mässiga betydelse. Det är inte helt oväntat 
att sjukdomar som behandlas övervägande 
farmakologiskt, såsom schizofreni, är överre-
presenterade, medan sjukdomar som behand-
las främst med psykosociala insatser, såsom 
alkoholberoende, är underrepresenterade 
bland de kliniska prövningarna. Detta tyder 
på att läkemedelsindustrins kommersiella 
intressen styr forskningens inriktning mer än 
folkhälsosynpunkter. 

För att uppnå en bättre balans och kunna 
optimera även den psykosociala behandlingen 
behöver vi ökad offentlig finansiering av 
kliniska prövningar. I nuläget är forsknings-
insatserna för en räcka stora och viktiga 
sjukdomsgrupper (alkoholberoende, demens, 
tvångssyndrom) otillräckliga.
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