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Checklista for bedomning av relevans-RCT: er och
kontrollerade icke-randomiserade studier

Sammanfattande bedomning Relevant — gar vidare till kvalitetsbedomning EJ relevant
a a

oY =Y =T =T (=) TR Y N
SEUAIEAESIEN: wevvvoeveees et RCT[ | Kohort/Fall-kontroll[__|

Studiedesign Ja Nej

Ar det en randomiserad kontrollerad studie, a a

kohortstudie, eller en fall-kontrollstudie?

Fragestallning Ja Nej Information saknas

Ar fragestallningen relevant? a Q a

Ar studiens inklusions- och exklusionskriterier a Q a

relevanta i forhallande till fragestallningen?

Adresserar studien frdgan om hantering av personer

med likartad fraktur mellan jamforda grupper vid a a Q

studiens start (baslinjen)?

Population

Ar den studerade populationen relevant? a a a

Ar den studerade populationen tydligt beskriven? a a a

Ar urvalsmetoden for att vilja ut deltagare a a a

till studien relevant?

Insats- metod

Ar studiens metod relevant? a a a

Ar metoden tydligt beskriven? a a Qa

Kontrollgrupp

Ar studiens kontrollgrupp relevant? a a a

Ar kontrollgruppen tydligt beskriven? a Q a

Utfallsmatt

Har studien inkluderat relevant utfallsmatt? a Q a

Ar utfallsmatten tydligt beskrivna? a Q a

o110 0 [T 0L =] PR SPRTRN




Beddmning av risk for bias — Armfrakturer (RCT)

Forfattare/Ar: Titel:
Granskare: Kohortstudie:
Sen exklusion: [ ] P4 grund av:

Fragor

Ja

1) Varrandomiseringen acceptabel?

Kommentarer: __

2) Dold allokering (opaque envelopes, centralized remote telephone based... etc)
Kommentarer: __

3) Blindade datainsamlare/ bedémare/ observatérer (assessors)

Kommentarer: __

4) Acceptabel definition av studiens effektmatt, validerad matmetod?

Kommentarer:

5) Acceptabel tidpunkt och metod fér matning av studiens effektmatt?
Kommentarer:

6) Var den analyserade populationen ITT* eller PP [amplig for studiens fragestéalining?
Kommentarer: ___

7) Acceptabelt totalt bortfall studiens priméara effektmatt: Totalt %= __ <30%
Kommentarer: ___

8) Acceptabel bortfallsskillnad studiens primara effektmatt: interv. —kontr.= __ <10%
Kommentarer:

9) Opartiska forskare (fria fran bindningar, jav, intressekonflikter mm)?
Kommentarer:

Kommentarer om studiens bias (snedvridning) per effektmatt:

+  Beddmning av risk for bias: Lag [] Méttlig [ ] - ]

Risk for bedomningsbias (detection bias)

*Resultaten kan analyseras enligt intention to treat (ITT) och/eller per protokoll (PP). En ITT-analys innebér att alla

personer som randomiserats foljs upp inom sin behandlingsram oavsett om de fatt tilldelad behandling eller inte

och ar oftast den metod som bér anvandas. Om resultaten dr berdknade pa annat sdtt én med ITT finns det risk fér

att behandlingseffekten blir 6verskattad. ITT-analysen kan kompletteras med en kédnslighetsanalys enligt “worst

case scenario” dar samsta tankbara utfall tillskrivs saknade patienter i den grupp som uppvisar bast effekt och basta

tankbara utfall tillskrivs saknade patienter i den grupp som uppvisar samst effekt. Ibland speciellt non-inferiority-

studier ("inte samre dn”-studier)) ar det viktigt att dven en PP-analys redovisas, vilket innebar att bara de som foljt

hela studieprotokollet ingar i analysen.




Mall for kvalitetsgranskning av kontrollerade icke-
randomiserade studier

Sammanfattande
bedémning

Hog/medelhog kvalitet
a

Lag kvalitet
a

Ej relevant

Q

Ej kriterier

a

(o]0 =Y A = | (=TT

PUDBIICEIINESAI: ettt ettt ettt teste e e et st eaestese et ebe e e eensbeeeensssaeenssseaaessasesassaaseassasaeanssneennses

I =Y

StUdieNns EXPONEIINGSMATE: ....ccii et ettt et ses et et sea e sae s s ebesessssstesbeeenseesateesnnaeessaeannsensns

STUAIENS ULFAIISIMATE: oottt et s e bbb e e e e e e eeaabaeeeeee s

Al. Systematiska fel avseende selektion Ja

Nej

Info saknas

Ej tillampligt

a) Var de personer som studerades Q
rekryterade pa likartat satt?

Q

Q

studiestart?

b) Varde jamférda grupperna
sammansattning tillrackligt lika vid

(]

(.

Q

Q

c) [Fall/kontroll]: Ar kontrollen
representativ for studiebasen?

Q

Q

behandling som studerades) for
grupperna under behandlingstiden
tillrackligt likartade?

Q

Kommentar:
A2. Systematiska fel avseende Ja Nej Info saknas  Ej tillampligt
behandlingsbias

a) Var villkoren (utéver den Q

Q

b) Var foljsamhet gentemot Q
behandling acceptabel i grupperna?

Kommentar:
A3. Systematiska fel avseende Ja Nej Info saknas  Ej tillampligt
bedémning?
a) Var utfallsmattet okansligt for Q
beddmningsbias? a a Q
b) Var personerna som utvirderade
utfallet blindade for d a a d

! Bedémning ska goras per utfallsmatt




studiedeltagarnas
exponeringsstatus?

¢) Var personerna som utvarderade
utfallet opartiska?

d) Var utfallet definierat pa lampligt

satt?

e) Mattes utfallet pa ett adekvat
satt?

f)  Mattes utfallet med definierade
matmetoder?

g) Var matmetoderna for
exponeringsmattet validerade?

h) Var matmetoderna for
utfallsmattet validerade?

i)  Har variationer i exponering 6ver
tid tagits med i analysen?

j)  Har utfallet matts vid rimliga
tidpunkter?

k) Har korrigering av obalanser i
baslinjevariabler mellan grupper
med olika exponering gjorts pa
ett adekvat satt i den statistiska
analysen?

o000 o0000

o000 o0o00o0o

o000 o0o00o0o

o000 o0o0000

[) Ide fall flera observatorer
medverkade — var
overensstimmelsen mellan
observatérerna acceptabel?

(I

U

U

(]

m) Har studien tillampat lamplig
statistisk metod for rapporterad
effekt/samband?

Kommentar:

A4. Systematiska fel avseende bortfall

Ja

Nej

Info saknas

Ej tillampligt

a) Beskrivs bortfallet?

Q

Q

b) Var bortfallets storlek balanserad
mellan grupperna?

(]

a

Q

c) Var relevanta baslinjevariabler
likartade for bortfallen i
interventions- och kontrollgruppen
alternativt mellan olika
exponeringsgrupper?

0o

Q

Q

d) Var den statistiska hanteringen
av bortfallet adekvat?

Kommentar:

A5. Systematiska fel avseende
rapportering

Ja

Nej

Info saknas

Ej tillampligt

a) Var utfallsmatten relevanta?

a

Q

b) Mattes biverkningar/komplikationer
pa ett systematiskt satt?

a

Q




c) Vartidpunkterna fér rapporterad
analys relevanta? Q a Q a
Kommentar:

AG6. Intressekonflikter

Ja

Nej

Info saknas

Ej tillampligt

a)

Ar det |&g risk for att studiens
resultat paverkades av
intressekonflikter, baserat pa de
bindningar och jav forfattarna

uppger?

Q

Q

b)

Ar det lag risk att studiens resultat
paverkades av en finansidar med
ekonomiskt intresse i resultatet?

c)

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

Kommentar:

Sammanvagning av risk for bias
(per utfallsmatt)

Oklar

Medelhég

o

og

A1) Selektionsbias

U

A2) Behandlingsbias

A3) Bedémningsbias

A4) Bortfallsbias

A5) Rapporteringsbias

o0 0o

o0 |00 0

o0 |00 0

A6) Intressekonfliktbias

Kommentar:

Underlag féra sammanvagd bedomning enligt GRADE

B. Bristande 6verensstimmelse mellan
studierna

Hanteras endast pa syntesniva




C. Granskning av studiens 6verférbarhet

Ja

Nej

Info saknas  Ej tillampligt

a) Overensstammer studiens
sammanhang med den
fragestallning SBU-rapporten avser?

Q Q

Kommentar:

D. Granskning av precision

Ja

Nej

Info saknas  Ej tillampligt

a) Ar precisionen acceptabel med
hénsyn till antal inkluderade
individer och antalet hdandelser
(utfall)?

Q Q

Kommentar:

E. Granskning av publikationsbias

Hanteras endast pa syntesniva

F. Granskning av effektstorlek

Ja

Nej

Info saknas  E;j tillampligt

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

Q Q

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

a Q

Kommentar:

G. Granskning av dos-responssamband

Ja

Nej

Info saknas  Ej tillampligt

a) Finns stod for ett dos—
responssamband mellan exponering och
utfall?

Q Q

Kommentar:

H. Sannolikt att effekten ar underskattad
pga confounders?

Ja

Nej

Info saknas  Ej tillampligt

a) Finns det starkt stod for att
confounders som studien inte
kunnat ta hansyn till skulle starkt
sambandet?

Q Q

Kommentar:

2 Vid enstaka tillfallen kan evidensstyrkan hojas om det &r mycket sannolikt att effekten ar underskattad




Bilaga 5. Mall for kvalitetsgranskning av studier med
kvalitativ forskningsmetodik - patientupplevelser

SBU:s granskningsmall bygger pa tidigare publicerat material [1,2], men har bearbetats och
kompletterats for att passa SBU:s arbete.

Forfattare: Ar: Artikelnummer:

Total bedémning av studiekvalitet:

Hogl | Medelhég| | Lagl |

Anvisningar:

*  Alternativet “oklart” anvands nar uppgiften inte gar att fa fram fran texten.
*  Alternativet "ej tillampligt” valjs nar fragan inte ar relevant.

Ja Nej | Oklart | Ej
tillampl

1. Syfte
a) Utgar studien fran en vildefinierad problemformulering/
fragestallning?
Kommentarer (syfte, problemformulering, fragestallning etc):

2. Urval
a) Ar urvalet relevant?
b) Ar urvalsférfarandet tydligt beskrivet?
c) Ar kontexten tydligt beskriven?
d) Finns relevant etiskt resonemang?
e) Ar relationen forskare/urval tydligt beskriven?

Kommentarer (urval, patientkaraktaristika, kontext etc.):

3. Datainsamling
a) Ar datainsamlingen tydligt beskriven?

b) Ar datainsamlingen relevant?

c) Rader datamattnad?

d) Har forskaren hanterat sin egen forforstaelse i relation till
datainsamlingen?

Kommentarer (datainsamling, dataméttnad etc.):

4. Analys
a) Ar analysen tydligt beskriven?
b) Ar analysférfarandet relevant i relation till
datainsamlingsmetoden?
c) Rader analysmattnad?
d) Har forskaren hanterat sin egen forforstaelse i relation till
analysen?
Kommentarer (analys, analysmattnad etc.):

5. Resultat




a) Ar resultatet logiskt?

b) Ar resultatet begripligt?

c) Ar resultatet tydligt beskrivet?

d) Redovisas resultatet i forhallande till en teoretisk
referensram?

e) Genereras hypotes/teori/modell?

f) Ar resultatet éverférbart till ett liknande sammanhang
(kontext)?

g) Ar resultatet 6verférbart till ett annat sammanhang
(kontext)?

Kommentarer (resultatens tydlighet, tillrdcklighet etc.):

Kommentarer till mallen for kvalitetsgranskning av studier

med kvalitativ forskningsmetodik - patientupplevelser
1. Syfte

Fundera 6ver:

* vad malsattningen med studien var

* varfor det ar viktigt

* relevansen

» om kvalitativ metodik ar lamplig for att utforska problem- omradet/svara pa fragestallningen.
2. Urval

Fundera o6ver:

* om forskaren redovisat bakgrund till vald urvalsmetod

* om forskaren redovisat hur deltagarna valdes ut

* om forskaren redovisat varfor de valda deltagarna valdes ut

* om forskaren redovisat hur manga deltagare som valdes ut

* om forskaren redogjort for om nagon inte valde att delta och i sa fall varfor

* om forskaren lyfter fram etiska resonemang som stracker sig langre an “informed consent” och
"ethical approval”

» om forskaren beskrivit relationen mellan forskare och informant och hur denna skulle kunna
paverka datainsamlingen, exempelvis tacksamhetsskuld, beroendeférhallanden etc.

3. Datainsamling

Fundera o6ver:

* om ”settingen” for datainsamlingen var berattigad

* om det framgar pa vilket satt datainsamlingen utférdes (t ex djup- intervju, semistrukturerad
intervju, fokusgrupp, observationer etc.)

* om forskaren har motiverat vald datainsamlingsmetod

* om det explicit framgar hur vald datainsamlingsmetod utférdes (t ex vem intervjuade, hur
lange, anvandes intervjuguide, var utfordes intervjun, hur manga observationer etc.)

* om metoden modifierades under studiens gang (om sa ar fallet, framgar det hur och varfor
detta skedde)

e ominsamlat datamaterial ar tydliga (t ex video- eller ljudinspelningar, anteckningar etc.)

* om forskaren resonerar kring om man natt mattnad, dvs nar mer datainsamling inte ger mer ny
data (inte alltid tillampbart)

* omdet ar tillampbart att fora ett mattnadsresonemang, fundera pa om det ar rimligt, dvs
faktiskt validerat pa goda grunder.



4. Analys
Fundera o6ver:

* om analysprocessen ar beskriven i detalj

e om analysforfarandet ar i linje med den teoretiska ansats som eventuellt 13g till grund for

datainsamlingen

* om analysen ar tematisk, framgar det hur man kommit fram till dessa teman?
e om tabeller har anvants for att tydliggtéra analysprocessen
* om forskaren kritiskt har resonerat kring sin egen roll, potentiell bias eller inflytande under

analysprocessen

e om analysmattnad rader (kan man hitta fler teman baserat pa redovisade citat?).

5. Resultat

Fundera o6ver:

* om resultaten/fynden diskuteras i relation till syftet eller fragestéllningen
* om ett adekvat resonemang fors kring resultaten eller om resultaten bara ar

citat/dataredovisning

* om resultaten redovisas pa ett tydligt satt (t ex ar det |4tt att se vad som é&r citat/data och vad

som ar forskarens eget inlagg)

* om resultatredovisningen aterkopplas till den teoretiska ansats som eventuellt 13g till grund for

datainsamling och analys

* omtillrackligt med data redovisas for att underbygga resultaten
» ivilken utstrackning motstridiga data har beaktats och framhalls
» om forskaren kritiskt har resonerat kring dess egen roll, potentiell bias eller inflytande under

analysprocessen

* om forskaren for ett resonemang kring resultatens 6verférbarhet eller andra

anvandningsomraden for resultaten.

Referenser

1.Bahtsevani C. In search of evidence-based practices:
exploring factors influencing evidence-based practice and
implementation of clinical practice guidelines. Malmo:
Malmo hogskola; 2008.

2. Willman A, Stoltz P, Bahtsevani C. Evi-densbaserad
omvardnad. En bro mellan forskning och klinisk
verksamhet. Student- litteratur; 2006.




Mall for bedomning av relevans- halsoekonomiska

studier
Forfattare: Ar: Artikelnummer:
Relevans | Ja | Nej l Oklart‘ Ej tillampl

1. Studiepopulation

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

b) Ar séttet att rekrytera deltagare acceptabelt?

c) Ar studiens inklusionskriterier adekvata?

d) Ar studiens exklusionskriterier adekvata?*

2. Undersokt intervention

a) Ar den undersékta interventionen relevant??

b) Ar den undersékta interventionen
administrerad/utférd pa ett korrekt satt?3

c) Ar den undersodkta interventionen
administrerad/utférd pa ett reproducerbart satt?*

3. Jamforelseintervention

a) Ar jamforelseinterventionen relevant?®

b) Kan man utesluta att val av jamférelseintervention,
dos eller administrationssatt/utférande medfort ett
systematiskt fel till férman for endera interventionen?

4., Effektmatt

a) Har undersokta effektmatt klinisk relevans?

5. Studieldngdé

a) Ar studiens langd adekvat?

b) Ar uppféljningstiden adekvat?

Total bedémning av studierelevans

Relevant[ |

Inte relevant] |




Kommentarer till mallen for bedomning av relevans-
hdlsoekonomi

Studiepopulation

1. Valet av exklusionskriterier paverkar ofta studiens generaliserbarhet och kan paverka
utfallet. Ofta exkluderas patienter felaktigt pa grund av bl. a samsjuklighet, alder,
samtidigt intag av vanliga mediciner eller kvinnligt kon. Manga andra skal till var-

for patienter utesluts har rapporterats. Knappt halften av de exklusionskriterier som
anges i randomiserade studier som publicerats i vdlrenommerade tidskrifter har
rapporterats vara valgrundade.

Undersokt intervention
2. Exempel pa interventioner med bristande relevans kan vara t ex nar beredningsformen
inte ar godkand i Sverige.

3. For lakemedelsstudier finns risker for felaktig dos, administrationssatt, berednings-
form, administrationstidpunkt. For metoder som kirurgi och psykoterapi kan liknande
resonemang anvandas (val av teknik, tidpunkt etc.).

4. Uppnar alla behandlare samma resultat, eller beror resultatet pa behandlarens skicklighet
(snarare an sjalva behandlingen)? Detta kan vara speciellt relevant for psykoterapi,
kirurgi och andra manuella tekniker.

Jamforelseintervention

5. Lakemedelsstudier: Har man anvant placebo dven om det fanns aktiva kontroller att
tillgd vid studiens utférande? Ar jamférelseinterventionen representativ? Det &r t ex
vanligt med studier dar man anvdnder kontrolldkemedel som visat sig vara samre an
genomsnittet eller inte ens ar tillgdngliga i Sverige. Se dven punkt 2 ovan.

Studieldngd
6. Har studien avbrutits i fortid? Varfor?



Bilaga 7. Mall for kvalitetsgranskning av empiriska
halsoekonomiska studier

reviderad 2014

SBU:s granskningsmall for empiriska halsoekonomiska studier bygger pa tidigare
checklistor [1-3] men har bearbetats och kompletterats for att passa SBU:s arbete.

Vagledning for bedomning av studiens relevans,
overforbarhet och kvalitet

Eftersom fragorna i Avsnitt 1 beror studiens relevans for projektet ar det for att fortsatta
med bedémningen enligt fragorna i Avsnitt 24 en forutsattning att alla fragorna i
Avsnitt 1 fatt ett ja-svar. Avsnitt 2 handlar om studiens dverforbarhet nar det géller de
ekonomiska resultaten. Studiens kvalitet bedoms i Avsnitt 3 och 4. Endast ett fatal
halsoekonomiska analyser uppfyller checklistans krav i sin helhet. Det innebar inte att
studier som inte motsvarar alla krav skulle vara utan vérde, men daremot att man bor
vara medveten om bristerna vid tolkning av resultaten. En helhetsbeddmning avseende
studiens overforbarhet respektive kvalitet gors i nedanstaende rutor efter att formularet
har fyllts i.

Forfattare: Ar: Artikelnummer:

Beddmning av dverforbarhet av studiens ekonomiska resultat (Avsnitt 2):
Hog Medelhdg Lag Otillracklig

Beddmning av studiens kvalitet vad galler ekonomiska aspekter (Avsnitt 3 och
4):

Hog Medelhdg Lag Otillracklig

Bedémning av studiens kvalitet vad galler medicinska data: (projektets
medicinska experter avgor)

Hog Medelhdg Lag Otillracklig



|Ja

| Nej | Oklart

Ej relevant

Fragor om studiens relevans (PICO) i forhallande till projektets fragestéllningar

Krav pa Ja-svar for inklusion

a) Ar studerad patientpopulation relevant?

b) Ar interventionen relevant?

c) Ar jamfdrelseinterventionen relevant?

d) Ar utfallsmattet relevant?

2. Fragor om 6verforbarhet av studiens ekonomiska resultat

a) Studeras bade kostnader och effekter (eller anges
lika effekt)?

b) Ar sjukvardsorganisationen relevant fér svenska
forhallanden?

c) Ar kostnaderna som anvinds i studien relevanta fér
nutida svensk sjukvard?

d) Ar studiens resultat dverforbart till det
sammanhang som fragestillningen géller?!

e) Har studien ett samhallsperspektiv?

3. Granskning av eventuella intressekonflikter

a) Foreligger, baserat pa forfattarnas angivna
bindningar och jav, lag risk att studiens resultat har
paverkats av intressekonflikter?

b) Foreligger, baserat pa uppgifter om studiens
finansiering, 1ag risk att studien har paverkats av en
finansidar med ekonomiskt intresse i resultatet?

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

4. Fragor for bedémning av studiens kvalitet vad avser
den ekonomiska analysen

4.1 Val av analys och redovisning av resultat

a) Ar vald form av ekonomisk analys motiverad med
avseende pa fragestéllningarna?

b) Har en inkrementell analys gjorts av bade
kostnader och effekter (eller gar det att rdkna fram)?

c) Har lampliga statistiska metoder anvants?

d) Ar slutsatserna berattigade med avseende pa
presenterade resultat?

e) Ar tidsperspektivet tillrackligt Idngt for att ta
hansyn till alla relevanta skillnader i kostnader och
effekter?

4.2 Effekter och kostnader

a) Ar skillnaden i effekt mellan alternativen som
jamfors statistiskt signifikant?

b) Har studien tagit hansyn till patientféljsamhet
(compliance)??

c) Har rapporterade data (kostnader och effekter) ett
acceptabelt bortfall??




d) Har alla relevanta effekter identifierats (inklusive
biverkningar)?

e) Ar effekterna kvantifierade pé& ett lampligt satt?

f) Ar effekterna pa livskvalitet trovirdigt virderade?*

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

h) Har kostnaderna matts pa ett korrekt satt i fysiska
enheter (t ex i antal lakarbesok eller antal varddagar)?

i) Ar kostnaderna trovirdigt virderade?

4.3 Kanslighetsanalys

a) Har kanslighetsanalys utforts avseende alla
betydelsefulla variabler?®

b) Har resultatets osdkerhet undersékts med hjalp av
probabilistisk analys?

c) Ar utfallet robust for undersékta variabelvirden?®

4.4 Diskontering (vid studier ldngre 3n 1 ar)’

a) Har kostnaderna diskonterats pa lampligt satt?

b) Har effekterna diskonterats pa lampligt satt?

Eventuella kommentarer till studien:




Mall for kvalitetsgranskning av empiriska halsoekonomiska
studier: forklaringar

1. Ar studien utférd i samma sjukvardssektor (t ex inom priméarvard eller specialistvard) som
fragestallningen géller? Stammer den vard som patienterna far i studien 6verens med de patienter
som fragestallningen galler?

2. Har studien tagit hansyn till patientféljsamhet (dvs compliance, eventuellt kompletterat med uppgift
om analys enligt intention to treat (ITT) eller last observation carried forward (LOCF))?

3. Bortfallet for data pa kostnader och livskvalitet ar inte alltid samma som for kliniska data. Ett
generellt stort bortfall, skillnader i bortfallstorlek samt framfor allt orsaksskillnader till bortfall 6kar
risken for bias. Det bortfall som bedéms har avser bortfall efter randomisering. Man kan aldrig rakna
med att bortfall ar slumpmassigt. Problemet minskar om sammansattningen av personer i bortfallet
inte skiljer fran dem som finns kvar i studien. Nedanstaende exempel kan tjana som grova
riktvarden: litet (<10 %), mattligt (10—19 %), stort (20—29 %) mycket stort (230 %). Vid bortfall >30
procent bedoms resultatet ofta sakna informationsvarde vilket kan innebara att studien bor
exkluderas.

4. Exempelvis: Vilken tariff anvdandes for att ta fram vikter for kvalitetsjusterade levnadsar (QALY-
vikter)? Har varderingar med willingness to pay-metoder gjorts pa ett trovardigt satt?

5. Galler variabler dar det rader osdkerhet och som kan férvantas paverka analysen. Om
extrapoleringar gjorts utifran empiriska data kan det vara viktigt att testa olika satt att extrapolera.

6. Med robust menas att resultatet inte andras sa pass mycket i kanslighetsanalysen att slutsatserna
om kostnadseffektivitet dndras (galler bade envags- och probabilistisk kdnslighetsanalys).

7. Argumenteras for vald metod pa ett adekvat satt? Olika lander har olika rekommendationer.
Framtida kostnader ska diskonteras (men réntan kan variera). For effekter finns det argument bade
for och emot diskontering. | England och Wales (NICE) anvands en diskonteringsranta pa 3,5 procent
pa bade kostnader och effekter. | Nederldnderna anvands istallet 4 procent pa kostnader och 1,5
procent pa effekter. Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) rekommenderar en
diskonteringsrdnta pa 3 procent pa bade effekter och kostnader men efterfragar kdnslighetsana-
lyser i vilka rantan satts till 0 och 5 procent.
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evaluation of health care programmes, 3rd edition. Oxford: Oxford University Press; 2005.
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Bilaga 8. Mall for kvalitetsgranskning av
hdlsoekonomiska modellstudier

reviderad 2014

SBU:s granskningsmall for halsoekonomiska modellstudier bygger pa tidigare
checklistor [1-4] men har bearbetats och kompletterats bland annat med specifika
kriterier for bedomning av modellstudier. For bedémning av kvalitet pa data som
anvants i modellen hanvisas till Cooper och medarbetare [5].

Vagledning for bedomning av studiens relevans,
overforbarhet och kvalitet

Eftersom fragorna i Avsnitt 1 beror studiens relevans for projektet ar det for att fortsatta
med bedémningen enligt fragorna i Avsnitt 2-4 en forutsattning att alla fragorna i
Avsnitt 1 fatt ett ja-svar. Avsnitt 2 handlar om studiens 6verforbarhet och relevans nar
det géller de ekonomiska resultaten. Studiens kvalitet beddms i Avsnitt 3 och 4. Endast
ett fatal halsoekonomiska analyser uppfyller checklistans krav i sin helhet. Det innebar
inte att studier som inte motsvarar alla krav skulle vara utan varde, men daremot att man
bor vara medveten om bristerna vid tolkning av resultaten. En helhetsbedémning
avseende studiens 6verforbarhet respektive kvalitet gors i nedanstaende rutor efter att
formuldret har fyllts i.

Forfattare: Ar: Artikelnummer:

Bedémning av dverforbarhet av studiens ekonomiska resultat
(Avsnitt 2):

Hog Medelhog Lag Otillracklig

Beddmning av studiens kvalitet vad galler ekonomiska aspekter
(Avsnitt 3 och 4):

Hog Medelhdg Lag Otillracklig

Bedémning av studiens kvalitet vad galler medicinska data: (projektets
medicinska experter avgor)

Hog Medelhog Lag Otillracklig



|Ja |Nej |

Oklart

Ej relevant

1. Fragor om studiens relevans (PICO) i forhallande till projektets fragestallningar

Krav pa Ja-svar for inklusion

a) Ar studerad patientpopulation relevant?

b) Ar interventionen relevant?

c) Ar jamforelseinterventionen relevant?

d) Ar utfallsméttet relevant?

2. Fragor om overférbarhet av studiens ekonomiska resultat

a) Studeras bade kostnader och effekter (eller anges lika
effekt)?

b) Ar sjukvardsorganisationen relevant fér svenska
forhallanden?

c) Ar kostnaderna som anvinds i studien relevanta fér
nutida svensk sjukvard?

d) Ar studiens resultat dverférbart till det sammanhang
som fragestillningen géller??

e) Har studien ett samhallsperspektiv?

3. Granskning av eventuella intressekonflikter

a) Foreligger, baserat pa forfattarnas angivna bindningar
och jav, lag risk att studiens resultat har paverkats av
intressekonflikter?

b) Foreligger, baserat pa uppgifter om studiens
finansiering, |13g risk att studien har paverkats av en
finansidar med ekonomiskt intresse i resultatet?

c) Foreligger Iag risk for annan form av intressekonflikt

(t ex att forfattarna har utvecklat interventionen)?

4. Fragor fér bedémning av studiens kvalitet vad avser den ekonomiska

analysen

4.1 Val av analys

a) Ar vald form av ekonomisk analys motiverad med
avseende pa fragestallningarna?

4.2 Modellstruktur

a) Ar modellstrukturen |3mplig fér den specifika
fragestallningen och det specifika sjukdomstillstandet?

b) Ar modellen och eventuella antaganden som gjorts
transparenta?

c) Ar modellen testad for extern validitet??

d) Ar vald tidshorisont tillrickligt 1&ng fér att ta hansyn till
alla relevanta skillnader i kostnader och effekter?

e) Ar vald tidshorisont rimlig i relation till empiriska data?

f) Markov: Ar tidscyklernas langd motiverad med avseende

pa fragestéllningen?




4.3 Effekter och kostnader

a) Ar skillnaden i effekt som ligger till grund for
modellanalysen statistiskt signifikant?

b) Har studien tagit hansyn till patientféljsamhet
(compliance)??

c) Har alla relevanta effekter identifierats (inklusive
biverkningar)?

d) Ar anvinda effektdata frén basta méjliga kalla?*

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

f) Ar anvinda data p3 férbrukning av resurser (t ex
lakarbesok, varddagar) fran basta mojliga kalla?

g) Ar uppgifterna om enhetskostnader fran basta mojliga
kalla?

4.4 Tolkning av resultat

a) Har inkrementell analys gjorts av bade kostnader och
effekter (eller gar det att rdkna fram)?

b) Har lampliga statistiska metoder anvénts?

c) Ar slutsatserna berattigade med avseende pa
presenterade resultat?

4.5 Kanslighetsanalys

a) Har kanslighetsanalys utforts avseende alla
betydelsefulla variabler?>

b) Har resultatets osakerhet undersékts med hjalp av
probabilistisk analys?

c) Ar utfallet robust fér undersokta variabelvirden?®

4.6 Diskontering (vid studier lingre dn 1 ar)’

a) Har kostnaderna diskonterats pa lampligt satt?

b) Har effekterna diskonterats pa lampligt satt?

Eventuella kommentarer till studien:



Mall for kvalitetsgranskning av hdalsoekonomiska
modellstudier: forklaringar

1.

Ar studien utférd i samma sjukvardssektor (t ex inom primarvérd eller specialistvérd) som
fragestaliningen galler? Stammer den vard som patienterna far i studien 6verens med de
patienter som fragestallningen galler?

Extern validitet innebar oftast att modellens kliniska resultat jamférs med resultat fran andra
modeller eller kliniska studier. Det kan ocksa innebara att man Iatit nagon extern person
granska modellen ingdende. For ett ja-svar racker inte att studiens inkrementella
kostnadseffektkvot (ICER) har jamforts med andra studier.

Har studien tagit hansyn till patientféljsamhet (dvs compliance, eventuellt kompletterat med
uppgift om analys enligt intention to treat (ITT) eller last observation carried forward (LOCF))?

Finns det fler studier eller studier av battre kvalitet som innehaller effektdata och bor tas med i
analysen?

Galler variabler dar det rader osakerhet och som kan forvantas paverka analysen. Om
extrapoleringar gjorts utifran empiriska data kan det vara viktigt att testa olika satt att
extrapolera.

Med robust menas att resultatet inte andras sa pass mycket i kdnslighetsanalysen att
slutsatserna om kostnadseffektivitet andras (galler bade envags- och probabilistisk
kanslighetsanalys).

Argumenteras for vald metod pa ett adekvat satt? Olika lander har olika rekommendationer.
Framtida kostnader ska diskonteras (men réntan kan variera). For effekter finns det argument
bade for och emot diskontering. | England och Wales (NICE) anvands en diskonteringsrénta pa
3,5 procent pa bade kostnader och effekter. | Nederlanderna anvands istéllet 4 procent pa
kostnader och 1,5 procent pa effekter. Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV)
rekommenderar en diskonteringsranta pa 3 procent pa bade effekter och kostnader men
efterfragar kanslighetsanalyser i vilka rantan satts till 0 och 5 procent.
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