
Hvenær er meðferð gagnreynd?

Hvenær og hvernig verður nýja meðferðin (meðferð x), sem 

ég og mínir samstarfsmenn hafa þróað fyrir hóp y með 

vandamál z, gagnreynd og hvað er eiginlega gagnreynd 

meðferð?
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Gagnreynd meðferð

• Meðferð x
• Hugræn atferlismeðferð með 

berskjöldun
• Interpersonal Psychotherapy
• Sérhæfðir serótónín 

endurupptökuhamlarar
• EMDR
• Brief Psychodynamic Therapy

• Einstaklingur y 
• (t.d. aldur)

• Vandamál z1

• Kvíðaröskun
• Félagskvíðaröskun
• Þunglyndisröskun - alvarleg

• Fylgivandamál z2

• Aðskilnaðarkvíðaröskun
• Einhverfurófsröskun
• ADHD
• Þunglyndisröskun

• Og hvaða mæling
• Minnkun einkenna
• Svörun
• Bati
• Lífsgæði
• Meiri starfsorka
• Langtímamælingar



Gagnreynt klínískt verklag

• Skilgreinir hvernig fagfólk, 
stjórnendur og stjórnmálamenn 
eiga að taka ákvarðanir um aðgang 
fólks að heilbrigðisþjónustu 

• Ákvarðanir eiga að byggja á bestu 
mögulegu vísindalegu þekkingu

• Notar margvíslegar en 
viðurkenndar aðferðir til þess að 
afla bestu mögulegu vísindalegu 
þekkingu

Evidence-based practice; evidence-based medicine; evidence-based treatments; evidence-based assessment

Besta mögulega
rannsóknarþekking

Einkenni, aðstæður
og viðhorf sjúklinga

Klínísk
sérfræðiþekking

Klínísk
ákvörðunartaka



1) Hvað er gagnreynd meðferð?

1) Nákvæm skilgreining á sjúklingahópi
2) Þáttakendur hafa verið valdið með handahófi í meðferðarhópa (t.d. 

meðferðarhóp og samanburðarhóp)
3) Meðferðarhandbók er notuð sem skilgreinir framkvæmd meðferðar
4) Margskonar mælingar árangri og þar með talið mat á aðaleinkennum. 

Lögð áhersla á bata (remission) og matsmenn blindir fyrir hópaskiptingu. 
5) Tölfræðilega marktækur munur á meðferðarhóp og samanburðarhóp 

eftir meðferð
6) Rannókn endurtekin. Æskilegast ef óháður rannsóknarhópur endurtekur 

meðferð.

Weisz, J. R., & Kazdin, A. E.: Evidence-Based Psychotherapies for Children and Adolescents (3rd ed.), The Guilford Press 2017.



2) Hvað er gagnreynd meðferð?

• Well-established (Rótgróin meðferð)
• 2 eða fleiri millihóparannsóknir (slembival) sem sýna: 1) Betri árangur en lyfleysa, 

meðferðarleysa eða 2) jafn góðan árangur og vel rannsökuð meðferð 
/ Hefur sýnt árangur í endurteknum vönduðum einliðasniðstilraunum

• Meðferð lýst í meðferðarhandbók eða vönduð lýsing til staðar

• Bakgrunnsupplýsingar þátttakanda til staðar

• Að minnsta kosti tvö óháð rannsóknarteymi hafa birt rannsóknir á árangri

Chambless, D. L. et al. (1996). An update on empirically validated therapies. Clinical Psychology, 49, 5–14.
Chambless, D. L. et al. (1998). Update on empirically validated therapies, II. The Clinical Psychologist, 51, 3–16.

Einliðasnið: Single-Case Experimental Designs
Meðferðarleysa = Psychological Placebo
Lyfleysa = Pill Placebo



2) Hvað er gagnreynd meðferð? Frh.

• Probably efficacious (Líklega árangursrík meðferð)

• 2 rannsóknir sem sýna betri árangur en biðlisti eða samanburðarhópur

Eða

• Að minnsta kosti ein rannsókn  sem uppfyllir viðmið um rótgróna meðferð; en 

eingöngu einn rannsóknarhópur sem hefur framkvæmd rannsóknir

Eða

• Þrjár eða fleiri enliðarannsóknir

• Experimental treatments

• Almenn krafa um vandaðar aðferðir og vel skilgreindar breytur (greiningar, aldur, kyn

osfrv.)

• Almenn krafa um notkun meðferðarhandbóka

Chambless, D. L. et al. (1996). An update on empirically validated therapies. Clinical Psychology, 49, 5–14.

Chambless, D. L. et al. (1998). Update on empirically validated therapies, II. The Clinical Psychologist, 51, 3–16.



3) Hvað er gagnreynd meðferð? 
1++ Hágæða heildargreining, kerfisbundin yfirlit slembaðra rannsókna eða slembaðar rannsóknir með mjög lágri
skekkjuhættu

1+ Vel gerðar heildargreiningar, kerfisbundin yfirlit slembaðra rannsókna eða slembaðar rannsóknir með lágri
skekkjuhættu

1- Heildargreiningar, kerfisbundin yfirlit slembaðra rannsókna eða slembaðar rannsóknir með mikilli skekkjuhættu

2++ Hágæða kerfisbundin yfirlit sjúkratilfella-viðmiðunar rannsókna (case-control studies) eða ferilrannsókna (cohort 
studies) eða hágæða tilfella-viðmiðunar rannsóknir (case-control studies) eða ferilrannsóknir (cohort studies) með mjög
litla hættu á (confounding), skekkju (bias) eða tilviljun (chance) og mikil líkindi á orskatengingu

2+ Vel gerðar sjúkratilfella-viðmiðunarrannsóknir eða ferilrannsóknir með litla hættu á skekkju eða tilviljun og hæfileg
líkindi á orsakatengingu

2- Sjúkratilfella-viðmiðunarrannsóknir eða fylgnirannsóknir með mikilli hættu á röskun, skekkju eða tilviljun og töluverða
hættu á að orskatengsl séu til staðar

3 Sjúkratilfellaskýrslur (case reports, case studies) og aðrar rannsóknir sem byggja ekki á tölfræðigreiningu

4 Sérfræðiálit
SIGN - Scottish Intercollegiate Guidelines Network
https://www.landlaeknir.is/um-embaettid/greinar/grein/item15321/Stigun-leidbeininga



Hvernig verður meðferð gagnreynd?



http://canberra.libguides.com/c.php?g=599346&p=4149721

Slembivalsrannsókn, RCT

Áhorfsrannsókn - Ferilsrannsókn

Sjúkratilfelli – röð af sjúkratilfellum

Hvaða leið þarf meðferð
að fara til að verða
gagnreynd



Sjúkratilfellalýsing (case report/study)

• Skilgreining og kostir
• Nákvæm lýsing á einkennum, 

greiningu, meðferð og eftirfylgd 
einstaks sjúklings
• Fagleg lýsing
• Gefur upplýsingar til annarra 

fagmanna um hvernig eigi að meta 
og meðhöndla fólk með þessi 
einkenni
• Fyrstu upplýsingar um árangur, 

aukaverkanir og kostnað
• Markmiðið er að deila lýsingu með 

öðru fagfólki

• Ókostir
• Alhæfingargildi
• Oftúlkun niðurstaðna
• Ekkert innra réttmæti
• Selektív gögn



Áhorfsrannsókn1

• Skilgreining og kostir
• Nákvæm lýsing á heilu úrtaki
• Vönduð lýsing á meðferð
• Gott ytra réttmæti

• Ókostir
• Innra réttmæti ekki til staðar:

• Breytingar því tíminn líður
• Regression to the mean

• Slembivalsrannsókn nauðsynleg til 
þess að stjórna fyrir áhrifum 
tímabreytinga

1 Observational Study
Ferilsrannsókn = Cohort Study 



• Handahóf stýrir vali í hópa
• Þátttakendur og rannsakendur
blindir
• Ekki hægt með sálfræðimeðferð
• Mikilvægt að matsmaður sé
blindur.

• Tölfræðigreining miðast við alla
þátttakendur í hópnum án tillits
til hvort þeir hættu meðferð
snemma (intent to treat 
analysis)
• Tölfræðigreining með fyrirfram
ákveðnum mælingum

R

Engin meðferð

Slembivalsrannsókn
Randomized controlled trial (RCT)

Meðferð





• Vandamál fyrir
slembivalsrannsóknir

• Siðferðisleg skylda að veita
samanburðarhópi (lyfleysa, 
engin meðferð) meðferð Subclinical OCD

Cook et al. J Am Acad Child Adolesc Psychiatry. 2001 Oct;40(10):1175-81.

Langtímaárangur
Eftirfylgd

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11589530


Slembivalsrannsókn - Hvernig samanburður

• Biðlisti
• Óskilgreind meðferð (usual care; treatment as usual)
• Meðferðarleysa (psychotherapy placebo)
• Lyfleysa (pill placebo)
• Önnur gagngreynd meðferð (Standard treatment)



• Áhrifastærð
• HAM 1,45
• Lyfjameðferð 0,48

Sálfræðimeðferð vs. 
lyfjameðferð

Áhrifastærð
Lítil = 0,2
Miðlungs = 0,5
Mikil = 0,8

Cohen J. (1988). Statistical Power Analysis for the Behavioral Sciences. New York, NY: Routledge Academic



Biðlisti – engin meðferð

Biðlisti = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + sérhæfðir 
þættir 
Sálfræðimeðferð = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + 
sérhæfðir þættir

http://www.amtec.us.com/creative-commons

Vika 0 
1M (Sf)

Vika 14 
1M (Sf)

Innanhópa-
áhrifastærð

Einstaklings 
HAM

23,64 
(4,30)

8,36 
(6,93)

3,55

HAM í hópi 21,38 
(5,62)

8,28 
(7,33)

2,33

Biðlisti 22,95 
(5,49)

24,04 
(4,14)

-0,20

Barrett et al. J. Am. Acad. Child Adolesc. Psychiatry, 
2004;43(1):46–62
Meðferðarárangur einstaklings HAM og HAM í hópi
samanborið við biðlista í hópi barna með áráttu- og
þráhyggjuröskun

1Children's Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale.



Lyfleysa

Lyfleysa = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + sérhæfðir 
þættir
Lyf = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + sérhæfðir þættir



Biðlisti vs. lyfleysa

Lyfleysa = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + sérhæfðir 
þættir
Lyf = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + sérhæfðir þættir

Biðlisti = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + sérhæfðir 
þættir 
Sálfræðimeðferð = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + 
sérhæfðir þættir



Meðferðarleysa1

1 Psychological placebo; psychotherapy placebo; attention control Piacentini et al. J. Am. Acad. Child Adolesc. Psychiatry, 2011;50(11):1149–1161. 

Meðferðarleysa = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + 
sérhæfðir þættir

Meðferð = Væntingar + athygli + aðrir ósérhæfðir þættir + sérhæfðir 
þættir



Aðrir möguleikar
• Óskilgreind meðferð

• Meðferð eins og venjulega

• Önnur gagnreynd meðferð
• Gagnreynd meðferð sem nú þegar 

er til

Usual care; Treatment as usual Standard treatment

Mehlum et al. J. Am. Acad. Child Adolesc. Psychiatry, 2014;53(10):1082–1091. Storch et al. J. Am. Acad. Child Adolesc. Psychiatry, 2007;46(4):469Y478. 



Samanburðarhópur - dæmi

• Engin meðferð/biðlisti
• Attention control
• Psychotherapy placebo
• Relaxation training
• Pill placebo

• Hefðbundin meðferð 
• (treatment as usual, TAU)

• Önnur meðferð, t.d. 
Lyfjameðferð, önnur 
sálfræðimeðferð 1Children's Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale.



Hvernig eigum við að meta meðferðarárangur

• Minnkun einkenna
• Svörun
• Bati
• Minna bakfall
• Jákvæð áhrif á lífsgæði
• Minni starfsskerðing
• Kostnaður (tími, peningar, ferðir o.s.frv.)
• Aukaverkanir
• Langtímamælingar

Frank et al., (1991). Conceptualization and rationale for consensus definitions of terms in major depressive 
disorder. Remission, recovery, relapse, and recurrence. Archives of General Psychiatry, 48, 851-855. 



• Fjárhagslegur ávinningur
• Industry sponsored

• Höfundarréttur/vörumerki
• Þarft að fara á (dýr) námskeið til 

að fá réttindi
• Hugmyndafræði / kredda

https://en.wikipedia.org/wiki/Study_329

Hvaða þættir hafa áhrif á niðurstöður sem við 
lesum

https://en.wikipedia.org/wiki/Study_329


Kerfisbundið yfirlit og heildargreiningar
Klínískar leiðbeiningar

Systematic reviews, meta-analyses



Hvers vegna?
• Útgefnar rannsóknargreinar aukast stöðugt – ekki hægt að hafa 

yfirsýn – pubmed 05.01.2019

pubmed - ((((randomized) OR rct)) AND ((((depression) OR mdd) OR "major depressive disorder) OR depressive)) AND 
((((((((youth) OR child) OR children) OR adolesent) OR adolescence) OR adolescents) OR pediatric) OR paediatric)

pubmed - ("random allocation"[MeSH Terms] OR ("random"[All Fields] AND "allocation"[All Fields]) OR 
"random allocation"[All Fields] OR "randomized"[All Fields]) AND ("clinical trials as topic"[MeSH Terms])



Hvers vegna?
• Mjög mikilvægt verkfæri til þess að draga saman alla þekkingu á 

tiltekinni meðferð við tiltekinni röskun
• Kerfisbundin leit eykur líkur á að allar rannsóknir finnist
• Nota staðlaðar aðferðir til þess að meta gæði, skrá niður upplýsingar 

og draga saman



Kerfisbundið yfirlit -
PICOS
• Hvert er úrtakið
• Hver er meðferðin
• Hver er samanburðarmeðferðin
• Hvernig ætluð við að meta 

árangur
• Rannsóknarsnið: Samanburður, 

tímalengd o.s.frv. 

• Úrtak
• Börn (17 ára og yngri) með 

þunglyndisröskun samkvæmt 
stöðluðu greiningarviðtali eða 
greining gefin af sérfræðingi

• Meðferð
• Nýja meðferðin sem ég og mínir 

samstarfsmenn hafa þróað
• Samanburður
• Hefðbundin meðferð

• Mat
• Minnkun einkenna samkvæmt 

blindum matsmanni eða sjálfsmati
• Snið
• Slembival, meðferð í minnst átta 

en mest 20 vikur
P = Population, I = Intervention, C = Control, O = Observation, S = Study design
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Klínískar leiðbeiningar

• Byggja á kerfisbundnu yfirliti
og
• Kostnaðargreiningu



Hvað með börnin sem eru enn veik eftir
fyrstu meðferð?

Meðferðaþolnar raskanir

Treatment-resistant; Treatment-refractory



Bati í meðferð 
gegn 

kvíðaröskunum

Bati (%)
Walkup 2008 CBT+SSRI 68%

SSRI 46%
CBT 46%

Hudson 2015

CBT Félagskvíðaröskun 22%
Almenn kvíðaröskun 53%
Aðskilnaðarkvíðaröskun 42%
Afmörkuð fælni 42%



Bati eftir meðferð gegn
þunglyndisröskunum

Meðferð Bati (%)

Þunglyndisröskun, 

meðal til alvarleg

HAM 49%

SSRI 41%

Fluoksetín 51%

Socialstyrelsen. Nationella riktlinjer för vård vid depression och ångestsyndrom: Stöd för styrning och ledning [The Swedish National Clinical 

Guidelines for anxiety- and affective disorders: Support for management and administration]. Stockholm: Socialstyrelsen; 2017
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Bati í meðferð gegn áráttu- og þráhyggjuröskun
POTS, UCLA and NordLOTS

(CY-BOCS < 10)

POTS Study Team. JAMA. 2004;292:1969-1976.
Piacentini et al. Journal of the American Academy of Child and Adolescent Psychiatry. 2011;50:1149-1161.
Torp et al. Behaviour Research and Therapy. 2015;64:15-23.



Klínískar leiðbeiningar og 
meðferðarþolnar raskanir

HAM með
Berskjöldun

og 
svarhömlun

Eftirfylgd

Svörun

Vantar
svörun eftir

12 vikur
HAM + SSRI

Ari 13 ára
Miðlungs alvarlegt OCD

SSRI + 
Klómípramín

Intensívt
HAM

Geðrofslyf
t.d. abilify

Tilrauna-
meðferð

NICE (2005). Retrieved from http://guidance.nice.org.uk/CG31 
Geller, D & March (2012). JAACAP 51(1), 98-113. 



https://www.hirsla.lsh.is/handle/2336/620072?show=full

https://www.hirsla.lsh.is/handle/2336/620072?show=full


Þrepaskipt rannsókn - Þunglyndi

Kennard et al. American Journal of Psychiatry. 2014;171:1083-1090. 
Fluoxetine = Prozac

Acute treatment
6 weeks

Fluoxetine

Responders
50% symptom 

reduction

Continue
fluoxetine

Continue
fluoxetine

+
CBT

Depressive 
disorders

R
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Tailoring variable
Tailoring variable
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Relapse
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Hvernig virkar gagnreynd meðferð í venjulegri
klíníkk
• Arnar 9 ára. Nýlegt mat bendir til

að ADHD, mótþróaþrjóskuröskun
og almenn kvíðaröskun sé til
staðar. Arnar býr með einstæðu
foreldri sem er á
atvinnuleysisbótum, brothætt
fjölskylda, eru að missa húsnæði
sitt.
• Sigríður 15 ára, þunglyndisröskun

meðal, ADHD, átröskun, 
aðskilnaðarkvíðaröskun í æsku, 
metin með greind undir meðallagi
(>80).

Er hægt að brúa bilið milli rannsókna og klínísks starfs

Weisz, J. R., & Kazdin, A. E.: Evidence-Based Psychotherapies for Children and Adolescents (3rd ed.), The Guilford Press 2017.

Rannsóknir
Klínískt

starf



Nokkrar lausnir

• Fleiri effectiveness rannsóknir (meira
ytra réttmæti) en efficacy (meira innra
réttmæti)
• Framkvæma rannsóknir á venjulegri

klíníkk
• Fá útilokunarviðmið

• Fleiri rannsóknir á þáttum sem spá fyrir
um árangur

• BUGL í öfundsverðri stöðu – Nýta
möguleikana
qOpin eða slembivalsrannsókn á
• Díalektísk atferlismeðferð
• Transdiagnostisk meðferð – Barlow
• Árangur HAM gegn kvíðaröskunum hjá

börnum með flókin fylgivanda
• Meðferðarþolnar raskanir
• Hvað spáir fyrir um árangur á meðferð x
• O.fl. o.fl



Samantekt

qOg aftur nýja meðferðin – hvernig prófa ég hana
• 2017 - 2019 - Þróun
• 2019 - Prófa fyrst með nokkrum sjúkratilfellum og 

einstaklingssniðsrannsóknum
• 2020-2022 Áhorfsrannsókn
• 2022-2024 Slembivalsrannsókn forprófun (Pilot RCT)
• 2024-2029 Stór slembivalsrannsókn
• 2030-2035 Einhverjir aðrir framkvæma slembivalsrannsókn
• 2031-2036 Einhverjir enn aðrir framkvæma aðra slembivalsrannsókn
• 2036 Kerfisbundið yfirlit
• 2037 Klínískar leiðbeiningar



Takk


