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Bilaga 2 Granskningsmallar.
Mall for bedomning av relevans

Forfattare: Ar: Artikelnummer:

Relevans Ja Nej Oklart Ej

tillampl

[N

. Studiepopulation

=

Ar den population som deltagarna togs fran
tydligt beskriven och relevant?

Ar sittet att rekrytera deltagare acceptabelt?

Ar studiens inklusionskriterier adekvata?

Ar studiens exklusionskriterier adekvata? *
. Undersokt intervention
Ar den undersokta interventionen relevant? 2

NIRRT W N

Ar den undersokta interventionen
administrerad/utford pa ett korrekt satt?

3. Ar den undersokta interventionen
administrerad/utford pa ett reproducerbart
satt? 4

. Jamforelseintervention

w

4. Ar jamforelseinterventionen relevant? °

Kan man utesluta att val av jamforelseinterven-
tion, dos eller administrationssatt/utférande
medfort ett systematiskt fel till forman for
endera interventionen?

4. Effektmatt

6. Har undersokta effektmatt klinisk relevans?
5. Studielangd °

7. Ar studiens langd adekvat?

8

. Ar uppfoljningstiden adekvat?

Total beddmning av studierelevans

Relevant Inte relevant
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Mall for kvalitetsgranskning av systematiska 6versikter enligt AMSTAR [1,2"]
AMSTAR ger en beskrivning av hur forfattarna har genomfort en systematisk oversikt
och om oversikten uppfyller grundldggande kvalitetskrav.

Forfattare: Ar: Artikelnummer:

Relevans Nej Kaninte 3]

svara tillampl

1. Redovisas en forutbestamd metod for
genomférandet?

Forskningsfragan och inklusionskriterierna ska vara
faststdllda innan oversikten genomfors.

2. Gjordes studieurval och dataextraktion
av tva oberoende granskare?

Minst tva oberoende granskare ska ha utfort data-
extraktionen, och ett konsensusforfarande boér vara
definierat for att I6sa oenigheter.

3. Var litteratursdkningen av tillfredsstallande
omfattning?

Sokningen bor goras i minst tva elektroniska databaser.
Oversikten ska ange de artal och databaser som ingar
(t ex Central, Embase och Medline). Amnesord
("keywords”) och/eller MeSH-termer ska anges och i
tillampliga fall sokstrategin.

Alla sdkningar bor kompletteras med genomgang av
oversiktsartiklar, larobocker, aktuella innehalls-
forteckningar, amnesspecifika databaser och register
eller radfragning av experter, samt av referenslistorna i
de framtagna studierna.

4. Anvandes studiernas publikationsform
som ett inklusions-/exklusionskriterium?

Forfattarna bor ange om alla typer av publikationer
omfattades av litteratursékningen. Om litteratur har
exkluderats pga publikationsform (t ex “gra litteratur”)
eller pga sprak, etc ska detta anges.

! Se Bilaga 6 i ”Utvirdering av metoder i hilso- och sjukvarden: En handbok”
pa www.sbu.se/metodbok for referenser.
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CEEERS

Finns forteckningar 6ver inkluderade
och exkluderade studier?

En forteckning 6ver medtagna respektive uteslutna
studier bor finnas i rapporten.

Har de inkluderade studiernas karakteristika
och resultat redovisats?

Kénda faktorer hos deltagarna i de utvarderade
studierna (”patient characteristics”), sasom alder,
etnicitet, kon, relevanta socioekonomiska data,
sjukdomstillstand, varaktighet, svarighetsgrad och andra
sjukdomar, bor anges i rapporten. Uppgifter om
deltagarna, atgard/behandling och utfall i studierna bor
presenteras i sammanfattad form, t ex i en tabell.

Har den vetenskapliga kvaliteten hos de
ingdende studierna utvarderats och
dokumenterats?

Forutbestamda metoder for kvalitetsvarderingen ska
anges.

For effektstudier bor exempelvis framga om forfattarna
valt att bara ta med randomiserade, dubbelblindade
studier med kontrollgrupper som far placebo. Fér andra
studietyper galler andra stéllningstaganden.

Har vederborlig hansyn tagits till de
inkluderade studiernas vetenskapliga kvalitet
vid formulering av slutsatserna?

Utvarderingen av metodologisk stringens och
vetenskaplig kvalitet ska framga i 6versiktens analys och
dess slutsatser, och tydligt anges vid utformning av
rekommendationer.
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Relevans Nej Kaninte 3]

svara tillampl

9. Anvandes lampliga metoder for
sammanvagning av studiernas resultat?

Lampligheten i att Iagga samman resultaten fran de olika
studierna bor sakerstallas genom bedémning av de
ingdende studiernas homogenitet (dvs Chi-2-test for
berakning av homogenitet, ’). Om heterogenitet finns
bdr man anvanda en modell som tar hansyn till
slumpeffekter (“random effects model”) och/eller
Overvaga om det ur klinisk synpunkt ar lampligt att sla
ihop resultaten.

10. Har sannolikheten fér publikationsbias®
beddmts?

En beddmning av publikationsbias bor omfatta en kombi-
nation av grafiska hjalpmedel (t ex med “funnel plot”
eller andra tester) och/eller statistiska metoder (t ex
Eggers regressionsanalys).

11. Ar eventuella intressekonflikter angivna?

Eventuella sponsorer och bidragsgivare bor tillkinnages
bade i den systematiska 6versikten och i de ingaende
studierna.

2 SBU:s kommentar: Publikationsbias leder till snedvriden publikation,
t ex att positiva resultat publiceras oftare an negativa resultat.
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Mall for kvalitetsgranskning av randomiserade studier

Granskningen av en studie galler i forsta hand studiekvalitet, dvs risk for systematiska fel och
risk for intressekonflikter (A). | den sammanvagda bedémningen av alla inkluderade studier
enligt GRADE inkluderar man ocksa studiernas éverensstimmelse (B), 6verforbarhet (C),
precision (D), publikationsbias (E), effektstorlek (F), dos—responssamband (G) och sannolikhet
att effekten ar underskattad (H).

2

Forfattare: Ar: Artikelnummer:

Alternativet ”oklart” anvands nar uppgiften inte gar att fa fram fran texten. Alternativet
"ej tillampligt” valjs nar fragan inte &r relevant. Specificera i kommentarsfiltet.

A. Granskning av studiens begransningar — eventuella Ja Nej Oklart Ej till-

systematiska fel (bias) lampl

A1l. Selektionsbias

9. Anvandes en lamplig randomiseringsmetod?

10. Om studien har anvant nagon form av
begrdnsning i randomiseringsprocessen (t ex
block, strata, minimisering), ar skalen till detta
adekvata?

11. Var grupperna sammansatta pa ett tillrackligt
likartat satt?

12. Om man har korrigerat fér obalanser i baslinje-
variabler, har det skett pa ett adekvat satt?

Kommentarer:

Bedomning av risk for selektionsbias: Lag Medelhog Hog

A2. Behandlingsbias

13. Var studiedeltagarna blindade?

14. Var behandlare/provare blindade?

Behandlingstid vid borreliainfektion
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A. Granskning av studiens begransningar — eventuella Ja Nej Oklart Ej till-

systematiska fel (bias) lampl

15. Var foljsamhet i grupperna acceptabel enligt
tillforlitlig dokumentation?

16. Har deltagarna i 6vrigt behandlats/exponerats
pa samma satt bortsett fran interventionen?

Kommentarer:

Bedémning av risk for behandlingsbias: Lag Medelhog Hog

A. Granskning av studiens begransningar — eventuella Ja Nej Oklart Ej till-

systematiska fel (bias) lampl

A3. Bedomningsbias (per utfallsmatt)

17. Var utfallsmattet okansligt for bedomningsbias?

18. Var de personer som utvarderade resultaten
blindade for vilken intervention som gavs?

19. Var personerna som utvarderade utfallet
opartiska?

20. Var utfallet definierat pa ett lampligt satt?

21. Var utfallet identifierat/diagnostiserat med
validerade matmetoder?

22. Har utfallet matts vid optimala tidpunkter?

23. Var valet av statistiskt matt for rapporterat utfall
lampligt?

24. Var den analyserade populationen (ITT eller PP)
lamplig for den fraga som ar foremal for studien?

Behandlingstid vid borreliainfektion
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A. Granskning av studiens begransningar — eventuella Ja Nej Oklart Ej till-
systematiska fel (bias) lampl
Kommentarer:

Bedémning av risk for bedomningsbias: Lag Medelhog Hog

AA4. Bortfallsbias (per utfallsmatt)

25. Var bortfallet tillfredsstallande lagt i forhallande
till populationens storlek?

26. Var bortfallet tillfredsstallande lagt i forhallande
till storleken pa utfallet?

27. Var bortfallets storlek balanserad mellan
grupperna?

28. Var relevanta baslinjevariabler balanserade
mellan de som avbryter sitt deltagande och de
som fullfoljer studien?

29. Var den statistiska hanteringen av bortfallet
adekvat?

30. Var orsakerna till bortfallet analyserade?

Kommentarer:

Beddmning av risk for bortfallsbias: Lag Medelhog Hog

A. Granskning av studiens begransningar — eventuella Ja Nej Oklart Ej till-

systematiska fel (bias) lampl

A5. Rapporteringsbias

31. Har studien foljt ett i férvag publicerat
studieprotokoll?

Behandlingstid vid borreliainfektion
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A. Granskning av studiens begransningar — eventuella Ja Nej Oklart Ej till-

systematiska fel (bias) lampl

32. Angavs vilket/vilka utfallsmatt som var primara
respektive sekundara?

33. Redovisades alla i studieprotokollet angivna
utfallsmatt pa ett fullstandigt satt?

34, Mattes biverkningar/komplikationer pa ett
systematiskt satt?

35. Redovisades enbart utfallsmatt som angivits
i forvag i studieprotokollet?

36. Var tidpunkterna foér analys angivna i forvag?

Kommentarer:

Bedémning av risk for rapporteringsbias: Lag Medelhog Hog

A6. Intressekonflikter

37. Foreligger, baserat pa forfattarnas angivna
bindningar och jav, lag eller obefintlig risk att
studiens resultat har paverkats av intresse-
konflikter?

38. Foreligger, baserat pa uppgifter om studiens
finansiering, |1ag eller obefintlig risk att studien
har paverkats av en finansiar med ekonomiskt
intresse i resultatet?

39. Foreligger |ag eller obefintlig risk for annan form
av intressekonflikt (t ex att forfattarna har
utvecklat interventionen)?

Kommentarer:

Behandlingstid vid borreliainfektion
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A. Granskning av studiens begransningar — eventuella Ja Nej Oklart

systematiska fel (bias)

Beddmning av risk for intressekonflikt: Lag Medelhog Hog
Sammanvagning av risk for bias (per utfallsmatt) Lag Mﬁg:I- Hog

Al. Selektionsbias

A2. Behandlingsbias

A3. Bedomningsbias

AA4. Bortfallsbias

A5. Rapporteringsbias

AG6. Intressekonfliktbias

Kommentarer:

Sammanfattande bedomning av risk fér systematiska fel (bias):
Lag Medelhog Hog

Underlag for sammanvdigd bedémning enligt GRADE

B. Bristande 6verensstimmelse mellan studierna

Hanteras endast pa syntesniva

C. Granskning av studiens overforbarhet 13 LIRS

40. Overensstammer sammanhanget och kontroll-
gruppens villkor med den situation som
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SBU/HTA-rapportens slutsatser avser?

41. Ar den inkluderade studiepopulationen
tillrackligt lik den population som SBU/HTA-
rapportens slutsatser avser?

42. Ar interventionen relevant for de forhallanden
som SBU/HTA-rapportens slutsatser avser?

Kommentar:

Bedémning av brister i 6verforbarhet: Inga Vissa Stora

Nej Delvis

D. Granskning av precision

43. Ar precisionen acceptabel med hansyn till antal
inkluderade individer och antal handelser
(utfall)?

Kommentar:

E. Granskning av publikationsbias

Hanteras endast pa syntesniva

F. Granskning av effektstorlek Nej  Delvis

44. Var effekten stor (t ex RR <0,5 eller >2,0)?

45, Var effekten mycket stor (t ex RR <0,2 eller
>5,0)?
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Kommentar:

Ja Nej Delvis Ej till-
lampl

G. Granskning av dos—-responssamband

46. Finns stod for ett dos—responssamband mellan
exponering och utfall?

Kommentar:

H. Sannolikhet att effekten dr underskattad pga “confounders”

Inte aktuellt pa RCT:er

Se Bilaga 2 i “Utvdrdering av metoder i hélso- och sjukvdrden: En handbok” pé
www.sbu.se/metodbok fér férklaringar.
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