LEDER

Hva kan man leere om medisinsk metodevurdering av bildediagnostikk
fra evalueringen av positronemisjonstomografi (PET) ved kreftsykdommer?

Ny teknologl — vanskelig evaluering

For meg vekker diskusjonen om innfering av positronemi-

sjonstomografi (PET) minner fra en forelesning i studie-

tiden. En stolt radiolog presenterte sykehusets nye
vidunder, en CT-maskin, men mette overraskende motstand i en
skeptisk forsamling. Han klarte delvis & berolige: CT ville for all
fremtid bli et «smalt» spesialtilbud og ville vaere utenkelig utenfor
regionsykehus. Men CT, og senere MR, gikk fra & vaere en kostbar
og omdiskutert teknologi til & bli et uvurderlig redskap i den
daglige rutine ved svaert mange norske sykehus pa mindre enn ti ar.

En tilsvarende utbygging av PET er ingen selvfoelge. Prisen per
diagnostisk enhet (skanner) med nedvendige stettefunksjoner er hoy,
anslagsvis 50 millioner kroner. Man stiller i dag ogsa strengere krav
enn tidligere til dokumentert nytte for man far investere i ny teknologi
(1, 2). PET brukes sa langt hovedsakelig ved kreft og innen nevrologi
og kardiologi (1, 2), men kan i fremtiden f4 et videre bruksomrade.

Hvordan skal man avklare nytten ved PET? Skal nye bildediagnos-
tiske metoder vurderes etter samme mal som man bruker for nye
behandlingsmetoder? Kan prinsipper for metodevurdering av
diagnostiske tester med svaralternativene ja/nei overfores til avan-
sert bildediagnostikk, der informasjonen er sammensatt og delvis
fremkommer ved tolking? Ved gjennomtenking vil man oppdage en
rekke etiske, praktiske og tolkingsmessige tilleggsproblemer
knyttet til randomisert design ved studier av bildediagnostiske
metoder (3). Randomiserte studier av ny bildediagnostikk ved kreft-
sykdommer med ideelle endepunkter som helbredelse eller lang-
tidsskader vil métte paga i 5—20 ar. Resultatene vil, nar de kommer,
avklare nytten av en diagnostisk teknologi og et erfaringsniva som
for lengst er blitt historie. Man kan analogt tenke seg at vi forst i ar,
12004, fikk modne resultater av en studie som belyste nytten av

a innfere operativsystemet Windows 95 for ca. ti ar siden. Uansett
om studien var stor, hadde langvarig oppfelging og var metodo-
logisk perfekt, hvem ville ha vart interessert i resultatet?

Den diagnostiske teknologiutvikling gér for raskt til at den kan
evalueres fortlopende basert pa kliniske studier med langtidsoppfel-
ging, i motsetning til studier der man vurderer metodens innvirk-
ning pa kliniske beslutninger. Eksempelvis inneholder den siste
rapporten om PET fra Senter for medisinsk metodevurdering (2)
ingen vurdering av utstyr for simultant opptak av PET og CT, som
i dag vil veere den aktuelle metode.

Naér bildediagnostikken er digitalisert, kan bade anatomisk og meta-
bolsk/funksjonell informasjon fra flere metoder (MR, CT, PET)
fusjoneres i ett tredimensjonalt system og vurderes samlet. Man far
bedre anatomisk avgrensning og karakterisering av patologiske
prosesser og kan bruke dette til diagnostikk, planlegging av strale-
terapi eller veiledning av invasive prosedyrer. En slik fusjonert
bruk gjer det imidlertid enda vanskeligere a evaluere bidraget fra
den enkelte diagnostiske metode.

Noe av bakgrunnen for at kostbar teknologi som PET er aktuelt,

er et stort og overraskende lite paaktet problem: Selv om vi bruker
diagnostiske metoder og prognostiske faktorer pa en god méte, er
klinikerens treffsikkerhet ved beslutninger i metet med enkeltpa-
sienter for darlig. Dette forer til at det gis mye uvirksom behandling
med meget store kostnader, bade menneskelig og ekonomisk.
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Slike kostnader ber man vurdere neye for man tar stilling til hva som
er en akseptabel pris for nye og bedre diagnostiske metoder. Konse-
kvensen av & avvise nye metoder er ogsa at allerede eksisterende
metoder bygges ut og brukes i storre grad enn tidligere, inkludert der
indikasjoner har veert innfert uten noen form for metodevurdering.

Hvem skal evaluere nye bildediagnostiske metoder? Skal det vere
fagpersoner med heoy kompetanse i & finne, sammenstille og
vurdere metoder fra relevante publikasjoner, men uten spesiell
innsikt og erfaring fra den aktuelle metode eller pasientgruppe?
Eller skal det vaere fagpersoner fra miljeer der man har erfaring
med metoden eller pasientgruppen metodevurderingen vil ha
konsekvenser for? Ved evaluering av diagnostiske metoder ber alle
typer kompetanse vare involvert. Fagpersoner uten praktisk kontakt
med metode eller pasientgruppe ber ikke gjennomfere metodevur-
dering eller fastsette vurderingskriterier alene. Bade nar det gjelder
tolking av innholdet i publikasjoner, innsikt i hva som far klinisk
konsekvens og vurdering av hvilke typer studier man kan forvente
tilgang til, m4 personer som kjenner fagomradet delta i evalue-
ringen. [ tillegg til & sikre en tverrfaglig vurdering vil man pa denne
maten forebygge at vurderingssentre og medisinske fagmiljoer
etterpa strides offentlig, og det vil gke sannsynligheten for at anbe-
falingene man kommer frem til, folges opp i praksis.

Den siste vurderingen av PET fra Senter for medisinsk metodevur-

dering (2) matte utfores som en intern oppsummering pga. kort

frist fra oppdragsgiver (departementet). Vurderingen har derfor
redusert autoritet og kort holdbarhet. For 4 unnga denne type
problemer i fremtiden, ma vi fa en mer prinsipiell gjennomgang

av hvordan man ber gé frem ved metodevurdering av bildediagnos-

tikk. Sentrale momenter vil her vaere:

— Hvordan sikre en tverrfaglig vurdering?

— Hyvilke praktisk brukbare kriterier ber legges til grunn ved vurde-
ring av nye bildediagnostiske metoder, sett i forhold til kriterier
brukt ved evaluering av behandlingsmetoder?

— Hyvilke konsekvenser far det for metodevurderingen nar den
teknologien man vurderer, er i rask utvikling?

— Det er intet problem 4 sette opp ideelle fordringer til studier.
Men hvordan skal man forholde seg til gjennomforte studier med
metodologiske svakheter ndr man i praksis ikke har eller kan
forvente tilgang til studier med optimal sterrelse og design?
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