Kvantitativ och kvalitativ
forskning som stod vid
medicinsk metodutvardering

Inledning

Utvecklingen av metoder (lakemedel/behandlingar/produkter) ar
starkt beroende av forskning — insamling av information eller
data for att fa fram ny kunskap.Detta drivs pa av behovet att
presentera bevis for

»tillsynsmyndigheter vad galler sakerheten och den
potentiella nyttan (effekten) av en ny behandling

 betalare vad galler effektiviteten av en ny behandling i
verkligheten tillsammans med information om kostnaderna
och den forvantade anvandningen av behandlingen.

Forskning som anvands vid lakemedelsutveckling eller i andra
discipliner (till exempel antropologi, sociologi, astronomi,
kemi) kan klassificeras som antingen "kvalitativ” eller
"kvantitativ”.

Vad ar kvantitativ forskning?

Inom kvantitativ forskning sysslar man med, vilket namnet
antyder, kvantifiering av resultat av
observationer.Kvantitativa data ar alla data som anges med
siffror, till exempel statistik, procentvarden osv. En typ av
kvantitativ forskning som de flesta kanner till ar tillampad
befolkningsstatistik, dar andelen personer av en viss typ
(till exempel 30 procent kvinnor, 10 procent arbetsldsa osv.)
anvands av beslutsfattare och andra som hjalp for att fatta
beslut med avseende pa befolkningen.Biostatistisk information
(till exempel prevalensen, angiven 1 procent, av
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hjartattacker) anvands inom medicinen for att hjalpa kliniska
vardgivare och administratdrer att fatta beslut om halso- och
sjukvardsprogram.

Vanliga typer av kvantitativ forskning vid utveckling av
medicinska metoder ar forsok, ofta 1 form av randomiserade
kontrollerade prévningar, dar man forsoker forstd effekterna
av en ny metod jamfort med andra behandlingar eller (mer
sallan) ingen behandling.Bade egenskaper hos patienterna och
den nya behandlingens dos och frekvens mats och
raknas.Patienterna observeras och viktiga data, till exempel
férandringar av matbara parametrar for malsjukdomen (utfall),
mojliga sidoeffekter (biverkningar) och subjektiva data som
poangvarden for smarta, samlas in.Det forutsatts att dessa
observationer ger en rattvis bild av verkligheten och kan
anvandas for att forutsaga vad som kommer att handa 1
framtiden.Om exempelvis ett nytt lakemedel minskar antalet
hjartattacker jamfort med ett jamforelselakemedel vid
upprepade forsok forutsatter man att detta sannolikt kommer
att intraffa for liknande patienter med samma typ av lakemedel
i en verklig situation (till skillnad fran de mer
kontrollerade foérhallandena vid en klinisk prévning).

Vad ar kvalitativ forskning?

Genom att r&dkna handelser som har intraffat pa en viss plats
och vid en viss tidpunkt (kvantitativ forskning) far vi hjalp
att forsta vad som kan hdnda i framtiden.Detta ger dock mycket
lite information om kanslor eller drivkrafter.Kvalitativ
forskning kan ge mer information om hur en patient reagerar pa
en negativ handelse (till exempel inlaggning pa sjukhus) eller
hanterar en ny behandlingsregim.

Kvantitativ forskning kan ge mycket Llite information om
exempelvis

» sociala eller kulturella varden eller arrangemang
 relationer mellan patienter och lakare



= stigma
 konflikt med religiosa eller kulturella uppfattningar.

En ny preventivmetod kan forhindra graviditet, men detta
kanske inte ar onskvart i populationer som har starka
kulturella eller religiosa drivkrafter for att skaffa barn.For
att forsta hur onskvard preventivmetoden ar for patienterna
och samhallet maste den studeras med en annan
forskningsstrategi.Det ar i sadana situationer som kvalitativ
forskning ar vardefull.

Kvalitativ forskning ar viktig eftersom den ger en mer
djupgaende och hallbar forstaelse av hur eller varfor en
population skulle kunna anvanda en ny behandling eller hur de
kanner infdor att anvanda den.Kvalitativ forskning ar framst
explorativ forskning:den har beskrivits som "en systematisk,
subjektiv metod for att beskriva livserfarenheter och ge dem

en innebord”.!

Denna typ av forskning ar ett satt att forsta underliggande
orsaker och drivkrafter och blottlagga individers aktuella
tankar eller asikter.Den ger insikter i ett problem eller
hjalper till att utveckla idéer eller hypoteser for potentiell
kvantitativ forskning.En enskild patient kanske ar valdigt
angelagen om att betalarna ska ge tillgang till ett nytt
lakemedel, medan betalarna maste ta hansyn till vad samhéallet
som helhet o6nskar.Det ar mojligt att wuppfattningen,
attityderna eller kanslorna hos den enskilda patienten inte
aterspeglar uppfattningen i samhéallet.

Kvantitativ metod, kvalitativ metod
eller blandade metoder?

Kvantitativa och kvalitativa forskningsmetoder kan komplettera
varandra och till och med 1likna varandra.Exempelvis kan
anvandning av ett frageformular se ut som kvalitativ forskning
fast den kanske i sjalva verket ar kvantitativ, beroende pa



hur enkaten ar utformad.

Om forskaren ber respondenterna svara pa en skala (till
exempel ge ett svar fran 1 "haller inte alls med” till 5
"haller med helt”) &ar det en form av kvantitativ forskning.Om
svaret ar fritt och patienterna inte begransas av en skala
eller olika svarsalternativ ar forskningen kvalitativ.Skalor
och andra utfallsmatt som tillhandahalls av forskare utvecklas
emellertid bast genom kvalitativa metoder dar patienter
deltar, vilket har 1illustrerats med utvecklingen av
patientrapporterade utfall (PRO).

Forskning maste dock inte vara helt kvalitativ eller helt
kvantitativ.En popular form av forskning kallas forskning med
blandade metoder, dar badde kvalitativa och kvantitativa
strategier anvands.Forskarna kombinerar avsiktligt
kvantitativa och kvalitativa data i stallet for att analysera
dem separat.Det finns mdnga definitioner av vad ”blandade
metoder” exakt bestar av, men en popular definition beskriver
det som en strategi eller metod som

- fokuserar pa forskningsfragor som kraver kunskap om
verkliga situationer, perspektiv pa flera nivaer och
kulturella influenser

= anvander strikt kvantitativ forskning for att bedodma
omfattningen och frekvensen av begrepp och strikt
kvalitativ forskning for att utforska betydelsen och
forstaelsen av begrepp

anvander flera metoder (till exempel
interventionsprovningar och djupgaende intervjuer)

= avsiktligt integrerar eller kombinerar dessa metoder for
att dra nytta av styrkan hos bada

 placerar undersodkningen inom filosofiska och teoretiska

ramar.’

I tabell 1 beskrivs de viktigaste skillnaderna mellan
kvantitativ och kvalitativ forskning.



Tabell 1:Kannetecken for kvantitativ och kvalitativ forskning

Kvantitativ forskning Kvalitativ forskning

o Betraktas som "mjuk
Betraktas som "hard vetenskap” J

vetenskap”
Objektiv Subjektiv
Deduktivt resonemang anvands Induktivt resonemang anvands
for att sammanstalla data for att sammanstalla data
Fokus:koncist och snavt Fokus:komplext och brett
Testar teori Utvecklar teori

Kunskapsbas:samband mellan

Kunskapsbas:innebdrd, kontext
orsak och verkan

Grundlaggande Grundlaggande
analyselement:matningar och analyselement:ord,
statistisk analys berattelser

Flera verkligheter som
standigt forandras med
individuell tolkning

En verklighet som kan matas och
generaliseras

Anpassad fran Keeler (2010)*

Kvalitativa metoder

Strategierna for insamling av kvalitativa data varierar mellan
ostrukturerade och halvstrukturerade metoder.Nagra vanliga
metoder ar fokusgrupper (gruppdiskussioner), enskilda
intervjuer och deltagande/observationer.Urvalsstorleken ar
vanligtvis liten och respondenterna valjs ut for att fylla en
given kvot.Samverkan mellan forskare och forskningsdeltagare
ar grundlaggande i kvalitativa forskningsmetoder.Insikten som
kommer fran "betyder” eller "varfér” eller "hur” hérror inte
fran observerat beteende utan fran det som deltagarna sager
och gor eller vad forskaren uppfattar.Kvalitativa forskare kan
dven samla in data fran dokument eller andra skriftliga
kallor.Utover att kvalitativ forskning samlar in data som
aterspeglar tankar och uttryck, har den &ven ansetts ha andra



egenskaper som skiljer sig fran kvantitativ forskning.Det
galler till exempel uppfattningen att kunskaper som samlas in
idag i en specifik grupp inte kan generaliseras eller att de
kan forandras oOver tid.

Skilda wuppfattningar om betydelsen av den kvalitativa
forskningens egenskaper och principer samt det Overgripande
syftet med forskningen har lett till olika generella typer av
kvalitativ forskning.Detta 1Lliknar den kvantitativa
forskningen, dar experimentella provningar (till exempel
randomiserade kontrollerade provningar) och 1icke-
experimentella provningar (titl exempel
observationsprovningar) har utvecklats for unika syften.

Utover kliniska effekter:kvalitativ
forskning for beslutsfattande och
HTA

Processer for medicinsk metodutvardering (HTA) syftar till att
forse beslutsfattarna med basta mojliga (korrekt och utforlig)
information.F6r att kunna tillhandahalla korrekt och utforlig
information ar anvandning av sammanvagningar (till exempel
metaanalys, natverksmetaanalys, modellering) och kritisk
utvardering (till exempel kvalitetschecklistor) dominerande i
kvantitativ forskning vid HTA-processer.Liknande metoder for
sammanvagning av kvalitativ forskning har utvecklats.De gar ut
pa att man forsoker bearbeta fynd fran kvalitativ forskning pa
liknande satt som vid kvantitativ forskning. Pa sa satt kan
kvalitativa data utvarderas jamsides med kvantitativ forskning
i HTA-processen.

Hur passar kvalitativa metoder in 1
HTA-processer?

Kvalitativ forskning kan ge starka belagg for patienternas



behov och synpunkter och hjalpa beslutsfattare och
lakemedelsutvecklare att forsta dessa behov och synpunkter.Den
kan aven anvandas som vagledning vid stdérre samhalleliga
beslut om hur begransade resurser ska fdérdelas.Nagra fragor
som ar viktiga for beslut om forskning och ersattning kan
illustrera detta:

= Ska vi véardera vard for svart sjuka eller mycket gamla
hogre an for andra?

 Hur ska vi vardera metoder som minskar samverkan med
lakare och vardgivare?

= Finns det orsaker som kan forklara varfor lakemedel inte
anvands optimalt i praktiken?

Kvantitativ forskning kan hjalpa oss att forsta

= hur manga personer som ar drabbade av en sjukdom

= den ekonomiska belastningen av en sjukdom

=hur manga personer som kan ha nytta av ett visst
lakemedel

 vardet av nyttan

= hur ofta lakemedlet skulle kunna anvandas nar det har
blivit tillgangligt.

Allt detta ar viktiga aspekter att ta hansyn till nar man
fattar beslut.

Listan nedan innehaller nagra exempel pa nar kvalitativ
forskning kan ha betydelse.

Lakemedelsutveckling

= Vilka sjukdomar ar viktiga att undersoka?

» Vilket behov finns av nya lakemedel?

= Vilka utfall ar viktiga?

= Utveckling av lampliga patientrapporterade utfallsmatt
(PROM) och matt pa halsorelaterad livskvalitet (HRQoL)

Ersattning och beslutsfattande



« Tillhandahalla robusta synpunkter fran patienter
 Faststalla behovet av aktuella lakemedel

 Identifiera mojliga problem med alternativ

= Lata sociala varden vara vagledande vid beslutsfattande

Genomférande och paverkan

= Utvardera orsakerna till att foljsamheten inte ar
optimal

» Undersodka hur patientupplevelsen kan optimeras

= Faststalla andra faktorer att ta hansyn till
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