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Bilaga 2 Granskningsmallar och bedomning av studiekvalitet

Granskningsmall for systematiska éversikter enligt AMSTAR

1. Redovisas en forbestamd studiemetod?
Forskningsfragan och inklusionskriterierna ska vara faststallda innan
Oversikten genomfors.

2. Gjordes studieurval och dataextraktion av tva oberoende
granskare?

Minst tva oberoende granskare ska ha utfort dataextraktionen, och ett
konsensusforfarande bor vara definierat for att I0sa oenigheter.

3. Var litteratursokningen av tillfredsstallande omfattning?
S6kningen 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 sokningar bor kompletteras med genomgang av 6versiktsartiklar,
larobdcker, aktuella innehallsforteckningar, amnesspecifika databaser
och register eller rddfragning av experter, samt av referenslistorna i de
framtagna studierna.

4. Anvandes publikationsformen som ett inklusionskriterium?

Om inte alla rapporter som identifierades (vid den systematiska
sOkningen) inkluderats ska detta anges liksom skélen (publikationsform,
sprak osv). Forfattarna bor ange om alla rapporter oavsett
publikationsform omfattas av sokningen, inklusive gra litteratur*.

* SBU:s kommentar: Med begreppet gra litteratur menas information som producerats pa alla
nivaer inom statsapparaten, den akademiska sfaren, foretag eller industri i elektroniskt eller
tryckt format som inte &r kontrollerade av kommersiell publicering, alltsa dar publicering inte ar
det frdmsta syftet for producenten av texten.

5. Finns en forteckning 6ver studierna i 6versikten (inkluderade och
exkluderade)?

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

(] Ja

[ Nej

(] Kan inte svara
(1 Ej tillampligt

0 Ja

[J Nej

[J Kan inte svara
[ Ej tillampligt

0 Ja

(1 Nej

[J Kan inte svara
(1 Ej tillampligt

00 Ja

(] Nej

[J Kan inte svara
(1 Ej tillampligt

(0 Ja

[] Nej

[J Kan inte svara
[ Ej tillampligt



6. Redovisas de ingaende studiernas karakteristika och resultat i
Oversikten?

Kénda faktorer hos deltagarna i de utvéarderade 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,
tex ien tabell.

7. Har den vetenskapliga kvaliteten hos de ingaende studierna
utvarderats och dokumenterats?

Forbestdmda metoder for kvalitetsvéarderingen ska anges.

For effektstudier bor exempelvis framga om forfattarna valt att bara ta
med randomiserade, dubbelblinda studier med kontrollgrupper som far
placebo eller studier med dold férdelning. FOr andra typer av studier
géller andra stallningstaganden.

8. Har vederbdrlig hansyn tagits till studiernas vetenskapliga
kvalitet vid formulering av slutsatserna?

Utvarderingen av metodologisk stringens och vetenskaplig kvalitet ska
framga i oversiktens analys och dess slutsatser, och tydligt anges vid
utformning av rekommendationer.

9. Anvandes lampliga metoder for sammanvagning av studiernas
resultat?

Det bor sékerstallas om det ar lampligt att lagga samman resultat fran
olika studier genom en beddémning av de ingaende studiernas
homogenitet (dvs Chi-2 test for berakning av homogenitet, 1%). Om
heterogenitet finns bér man anvénda en modell som tar hénsyn till
slumpeffekter (random effects model) och/eller 6vervaga om det ur
klinisk synpunkt &r lampligt att sla ihop resultaten.

10. Har man bedéomt sannolikheten for publikations bias”*?
En beddmning av publikations bias bér omfatta en kombination av
grafiska hjalpmedel (t ex funnel plot eller andra tester) och/eller
statistiska metoder (t ex Eggers regressionsanalys).

11. Finns eventuella intressekonflikter angivna?
Eventuella sponsorer och bidragsgivare bor tillkdnnages bade i den
systematiska Oversikten och i de ingaende studierna.
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0 Ja

1 Nej

[J Kan inte svara
[ Ej tillampligt

0 Ja

(1 Nej

[J Kan inte svara
(1 Ej tillampligt

(] Ja

(1 Nej

[J Kan inte svara
(1 Ej tillampligt

00 Ja

(] Nej

[J Kan inte svara
(1 Ej tillampligt

00 Ja

(] Nej

[J Kan inte svara
(1 Ej tillampligt

O Ja

[J Nej

[J Kan inte svara
[ Ej tillampligt

*SBU:s kommentar: Publikations bias leder till snedvriden publikation, sdsom att positiva resultat publiceras oftare

&n negativa resultat.
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Kvalitetsgranskning av diagnostiska studier (QUADAS)

Sammanfattande beddmning av studiens kvalitet enligt QUADAS

Lag [ ] Medelhog [] Hog [ ]

Kommentar:

Mallen bestar av 11 enskilda kriterier [2]. Hur olika typer av bias kan paverka resultat visas i Tabell 7.2
i SBU:s " Utvirdering av metoder i hélso- och sjukvarden — En handbok” och i forklaring/kommentarer.

: Ej till-
Ja Nej Oklart lampligt
1 Var sammansittningen av patientgruppen (spektrum)
representativ for de patienter som kommer att fa testet
i praktiken? Bedéms utifran inklusion- och
exklusionskriterier samt metod for rekrytering [] [] [] []

Kommentar:

2. Ar det troligt att referenstestet korrekt klassificerar
det sokta tillstindet?

Kommentar:

3. Var tidsintervallet mellan referenstest och indextest sa kort
att det studerade tillstdndet inte kunnat forandras mellan

de bida testen? Max 6 manader
O d 0O ]

Kommentar:

4. Genomgick samtliga patienter eller ett slumpmissigt urval
av patienter det avsedda referenstestet?

Kommentar:

5. Anvindes ett och samma referenstest oberoende
av vilket resultat som erhélls pa indextestet?

Kommentar:



6. Var referenstestet oberoende av indextestet
(dvs indextestet ingick inte som en del av referenstestet)?

Kommentar:

7. Tolkades resultaten fran referenstestet utan kinnedom om
resultaten frin indextestet? (Indextestresultat blindade)

Kommentar:

8. Tolkades resultaten fran indextestet utan kinnedom om
resultaten fran referenstestet? (Referenstestresultat

blindade)

Kommentar:

9. Fanns samma kliniska data tillgingliga da testresultaten
tolkades som skulle vara tillgingliga da testen anvinds
i praktiken? (PSA, T-stadium, alder, eventuella
metastaser)

Kommentar:

10. Rapporterades och diskuterades icke
tolkningsbara/intermedidra testresultat?

Kommentar:

11. Foérklarades bortfall av patienter frin studien?

Kommentar:

12. Analyserades indextestet av minst tva oberoende
personer och referenstestet av minst en etfaren
patolog? Rapporterades observatérsvariation?

Kommentar:

Ja

]

Nej

]

Oklart

]

]

Ej till-
lampligt

]

]

Forklaringar/kommentarer till mallen finns att ladda ner fran www.sbu.se/metodbok
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http://www.sbu.se/metodbok

Kriterier for bedomning av studiekvalitet

Hog studiekvalitet
(liten risk for bias)

Prospektiv studie

Populationen val beskriven

Konsekutivt valda patienter

Antal och erfarenhet hos bedémare av indextestet rapporterat
Blindning bade till indextest och referenstest

Indextestet utfort fore biopsi

Medelhog
studiekvalitet
(mattlig risk for bias)

Retrospektiv studie

Populationen val beskriven

Konsekutivt valda patienter

Antal och erfarenhet hos bedémare av indextestet rapporterat
Blindning bade till indextest och referenstest

Indextestet utfort fore biopsi eller efter en eller flera negativa
biopsiomgangar

Lag studiekvalitet
(stor risk for bias)

Krav for medelhog studiekvalitet inte uppfyllda
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Bilaga 2 forts. Mall for granskning av hidlsoekonomiska studier

Forfattare: Ar: Artikelnummer:

Bedomning av 6verforbarhet av studiens ekonomiska resultat (Avsnitt 2):

Hoég Medelhég Lag Otillracklig

Bedomning av studiens kvalitet vad giller ekonomiska aspekter (Avsnitt 3 och 4):

Hoég Medelhég Lag Otillracklig

Bedomning av studiens kvalitet vad giller medicinska data:
(projektets medicinska experter avgor)

Hog Medelhég Lag Otillracklig

1. Fragor om studiens relevans (*PICO”) Ja Nej Oklart Ej

i férhillande till projektets fragestillningar relevant
kray pa |a-svar for inklusion

1. Ar studerad patientpopulation relevant?
2. Ar interventionen relevant?
Ar jamforelseinterventionen relevant?

Ar utfallsmaittet relevant?

2. Fragor om 6verférbarhet av studiens Ja Nej OkKklart Ej

ekonomiska resultat relevant

3. Studeras bide kostnader och effekter
(eller anges lika effekt)?

Ar sjukvardsorganisationen relevant
for svenska forhallanden?

Ar kostnaderna som anvinds i studien relevanta
tor nutida svensk sjukvard?

Ar studiens resultat Gverférbart till det sammanhang
som fragestillningen giller? '

Har studien ett samhallsperspektiv?

Ja Nej Oklart Ej

3. Granskning av eventuella intressekonflikter
relevant
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Nej Oklart Ej
relevant

3. Granskning av eventuella intressekonflikter

4. Foreligger, baserat pa forfattarnas angivna
bindningar och jiv, lag risk att studiens resultat
har paverkats av intressekonflikter?

Foreligger, baserat pa uppgifter om studiens
finansiering, lag risk att studien har paverkats av
en finansidr med ekonomiskt intresse 1 resultatet?

Foreligger lag risk for annan form av intressekonflikt
(t ex att forfattarna har utvecklat interventionen)?

4. Fragor for bedémning av studiens kvalitet Nej Oklart Ej

vad avser den ekonomiska analysen relevant

4.1 Val av analys

5. Ar vald form av ekonomisk analys motiverad
med avseende pa fragestillningarna?

4.2 Modellstruktur

6. Ar modellstrukturen limplig for den specifika
fragestillningen och det specifika sjukdoms-
tillstindet?

7. Ar modellen och eventuella antaganden
som gjorts transparentar

8. Ar modellen testad for extern validitet? >

9. Ar vald tidshorisont tillrickligt lang for att ta
hinsyn till alla relevanta skillnader i kostnader
och effekter?

10. Ar vald tidshorisont rimlig i relation till empiriska
data?

11. Markov: Ar tidscyklernas lingd motiverad
med avseende pa fragestillningen?

4.3 Effekter och kostnader

12. Ar skillnaden i effekt som ligger till grund for
modellanalysen statistiskt signifikant?

Har studien tagit hinsyn till patientféljsamhet
(’compliance”)? *




4. Fragor for bedomning av studiens kvalitet

vad avser den ekonomiska analysen

Har alla relevanta effekter identifierats
(inklusive biverkningar)?

Ja

Nej

Oklart

Ej
relevant

Ar anvinda effektdata frin bista mojliga kalla? 4

Har alla relevanta kostnader identifierats, givet
tillimpat perspektiv (inklusive biverkningar)?

Ar anvinda data pa forbrukning av resurser (t ex
likarbesok, varddagar) fran basta mojliga killa?

Ar uppgifterna om enhetskostnader frin bista méjliga
kalla?

4.4 Tolkning av resultat

13. Har inkrementell analys gjorts av bade kostnader
och effekter (eller gar det att rakna fram)?

Har limpliga statistiska metoder anvints?

Ar slutsatserna berittigade med avseende pa
presenterade resultat?

4.5 Kinslighetsanalys

14. Har kinslighetsanalys utforts avseende alla
betydelsefulla variabler? °

Har resultatets osakerhet undersékts med hjalp
av probabilistisk analys?

Ar utfallet robust for undersokta variabelvirden? °

4. Fragor for bedomning av studiens kvalitet

vad avser den ekonomiska analysen

4.6 Diskontering (vid studier lingre 4n 1 ar) ’

Ja

Nej

Oklart

Ej
relevant

15. Har kostnaderna diskonterats pa lampligt sdtt?

Har effekterna diskonterats pa lampligt sétt?

Forklaringar/kommentarer till mallen finns att ladda ner fran www.sbu.se/metodbok
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