Bilaga 2. Granskningsmallar

Diagnostik

Forfattare:
Journal: Ar: Volym: Sidor:
Granskad av: Datum:

1. Var sammansittningen av patientgruppen (spektrum) representativ
for de patienter som kommer att fa testet i praktiken?
Qla
Q Nej
Q Oklart

2. Beskrevs kriterierna for urvalet av patienter i tillracklig detalj?
Qla
Q Nej
Q Oklart

3. Ar det troligt att referenstestet (Golden standard) korrekt klassificerar
det sokta tillstandet?
Qla
Q Nej
Q Oklart

4. Var tidsintervallet mellan referenstest och indextest sa kort att det studerade
tillstandet inte kunnat férindras mellan de bada testen?
Qla
Q Nej
Q Oklart

5. Undergick samtliga patienter eller ett slumpmassigt urval av patienter
referenstestet!?
Qla
QO Nej
Q Oklart

6. Anvindes ett och samma referenstest oberoende av vilket resultat
som erholls pa indextestet?
Qla
QO Nej
Q Oklart
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Var referenstestet och indextestet inbordes oberoende test (dvs indextestet
ingick inte som en del av referenstestet)?

Qla

Q Nej

Q Oklart

Beskrevs genomférandet av indextestet sa noggrant att det inte rader nagon
tvekan om tillvigagangssiattet om man onskar upprepa det!

Qlja

QO Nej

Q Oklart

Beskrevs genomférandet av referenstestet sa noggrant att det inte rader
nagon tvekan om tillvigagangssittet om man onskar upprepa det?!

QlJa

0 Nej

Q Oklart

10.

Tolkades resultaten fran indextestet oberoende av (utan kinnedom om)
resultatet frin referenstestet? Blindning av observator!

Qla

QO Nej

Q Oklart

1.

Tolkades resultaten fran referenstestet oberoende av (utan kinnedom om)
resultatet frdn indextestet?

Qla

0 Nej

Q Oklart

12.

Fanns likartad klinisk information tillganglig da testresultaten tolkades
i forsoket som de som brukar finnas da testen anvinds i praktiken?
Qla

Q0 Nej

Q Oklart

13.

Rapporterades hur stor andel av testresultaten som inte gick att tolka
eller som var ofullstindiga?

Qla

Q Nej

Q Oklart

14.

Redovisades sammansittningen av bortfallet av testresultat?
Qla

Q Nej

Q Oklart
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RCT-studier

Forfattare:
Journal: Ar: Volym: Sidor:
Granskad av: Datum:

1. Extern validitet

1.1 Rekrytering av provningsdeltagare

Personer som uppfyller inklusionskriterierna och inte utesluts av nagot
exklusionskriterium bendamns har “valbara”.

a) Ar inklusionskriterierna tydligt formulerade och acceptabla?

Qla
Q Nej

b) Ar exklusionskriterierna tydligt formulerade och acceptabla?

Qla
Q Nej

c¢) Framgar det hur manga personer som exkluderades och varfor?

QJa
Q Nej

d) Togs valbara patienter in konsekutivt i studien?
QJa
Q Nej

e) Har antal och orsaker angivits for de valbara patienter som inte kom att delta?
Qla
Q Nej
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2. Intern validitet

2.1 Tilldelning av dtgdrdlintervention/behandling

a) Ar randomiseringsproceduren beskriven?

Q Ja, i detalj Ga vidare till frdga 2.1 b och ¢
Q Ja, delvis Ga vidare till fraga 2.1 d
Q Nej Ga vidare till frdga 2.1 d

b) Var det mgijligt att manipulera randomiseringen?

Q Nej (t ex ogenomskinliga kuvert, datorgenererad sekvens
som finns hos ndgon annan an prévningspersonalen)
Q Ja (t ex om metoden innebdr att singla slant eller kasta tarning)

c) Medférde randomiseringen en oférutsédgbar helt slumpmissig allokering
(dvs fordelning av deltagarna) mellan prévningsgrupperna?

Qja
QO Nej

d) Exkluderades nagra deltagare efter randomisering men fére
atgird/intervention/behandling?

Q Nej, inte alls
Q Ja, men med liten risk att paverka resultaten
Q Ja, med stor risk att paverka resultaten
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2.2 Gruppernas jdmforbarhet

a) Finns en redogorelse for gruppernas fordelning avseende kinda faktorer
som kan inverka pa resultatet (t ex “patient characteristics” eller "demo-
graphic characteristics”)?

QJa
Q Nej

b) Fanns det nagra visentliga skillnader mellan grupperna (obalanser) i baslinjedata?
Q Nej
Qja
c¢) Om det fanns obalanser, gjordes nagra forsok att korrigera dem
i den statistiska analysen?
QO Behovdes inte (inga obalanser av vikt fanns)

Qla
Q Nej, trots att det behovdes

2.3 Blindning (maskering)

a) Gijordes forsok till blindning, dvs att délja (maskera) i vilken grupp
forsoksdeltagarna (patienterna) hamnade?

Q Nej (=6ppen provning)

Q Enkelblindad — deltagarna var blindade

Q Enkelblindad — observator och/eller behandlare var blindade

Q Dubbelblind — bade deltagarna och behandlare och/eller observator var blindade
Q Dubbelblind + att det framgar av beskrivningen att all resultatbearbetning
utférdes innan prévningskoden brots

b) Fanns nagon anledning att tro att blindningen inte fungerade (exempelvis genom
viss biverkan av aktiv behandling eller bristande likhet mellan tabletter/kapslar
avseende utseende eller smak)?

QO Nej
Qla

c) Ar reliabilitetstest av observatérerna (minst tvi) redovisat?

Qla
Q Nej

BILAGA 2 + GRANSKNINGSMALLAR 491



2.4 Foljsamhet (“compliance™)

a) Framgar det i vilken utstrackning deltagarna fullféljde behandlingen?

Qla
Q Nej Gad vidare till fraga 2.5

b) Var andelen som fullféljde behandlingen acceptabelt* stor?
Qla
Q Nej
*Acceptabelt kan t ex vara att >80% av deltagarna fick >80%
av den foreskrivna totaldosen

2.5 Bortfall (antalet deltagare som inte har foljits upp enligt studieprotokollet)

a) Finns en redogorelse for hur stort bortfallet ar och specificeras
orsakerna till bortfallet?

Qlja
Q Nej Gd vidare till frdga 2.6

b) Hur stor ar risken att bortfallet kan ha snedvridit resultaten?

Q Liten (exempelvis bortfall <10%)

Q Medel (exempelvis bortfall 10-19%)

Q Stor (exempelvis bortfall 20—29%)

QA Mycket stor (exempelvis bortfall 230%) — undersdkningen bedéms ofta sakna
informationsvirde vilket kan innebdra exklusion fran evidensbedémning

2.6 Bedémning av biverkningar

a) Vidtogs acceptabla dtgirder for att samla in och registrera
information om biverkningar?

Q Ja, systematisk insamling och rapportering
Q Ja, begransad beskrivning av intréffade biverkningar
Q Nej
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2.7 Analys av resultaten

a) Var det huvudsakliga (primdra) effektmattet (resultatvariabel
och mitmetod) definierat i artikeln?

Qla
Q Nej

b) Var slutsatsen i studien baserad pa det primira effektmattet (enligt a ovan)?

QJa
Q Nej

c) Redovisade studien nagon férhandshypotes? (Varfor skulle just
denna behandling vara effektiv?)

QJa
Q Nej

d) Var sekundira effektmatt definierade i artikeln?
QJa
Q Nej

e) Har det gjorts en ITT (intention-to-treat)-analys?

Qla
QO Nej

3. Bedémning av resultat och precision

3.1 Bedémning av resultat

a) Finns det en acceptabel definition av effektmattet?
QJa
Q Nej

b) Ar effektmattet kliniskt relevant?
Qla
Q Relevansen diskutabel
Q Relevans obefintlig - undersékningen bedéms sakna informationsvarde
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3.2 Minsta kliniskt relevanta effekt

a) Var den minsta kliniskt relevanta effekten foérhandsdefinierad?
Qla
Q Nej

b) Ar den valda minsta kliniska relevanta effekten av rimlig storlek?

QJa
Q Nej (eller inte angiven)

3.3 Undersokningens statistiska styrka

a) Ar de 6verviaganden och berikningar som ligger till grund
for urvalsstorleken (“sample size”) tydligt beskrivna?

Qla
Q Nej

b) Hur stor blev styrkan, dvs sannolikheten for att en kliniskt relevant
effekt skulle kunna pavisas med acceptabel signifikansniva?

Q Styrkan dr inte angiven, men det fanns en starkt statistiskt signifikant effekt
Q >90%

0 80-89%

Q 70-79%

Q <70%

Q Inte angiven trots att resultatet inte var signifikant
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Kohortstudier

Forfattare:
Journal: Ar: Volym: Sidor:
Granskad av: Datum:

1 Overgripande fragor

Material

11

1.2

1.3

14

1.5

1.6

Ar fragestillningen/hypotesen klart formulerad?

Qla
Q Nej
Q Ej angivet

Har tillvigagangssattet for hur kohorten rekryterades beskrivits?

QJa
Q Nej

Ar relevanta inklusionskriterier angivna?

QJa
Q Nej
Q Ej angivet

Ar relevanta exklusionskriterier angivna?
Qja

Q Nej
Q Ej angivet

Var studiedeltagarna konsekutivt inkluderade?
Qja

Q Nej
Q Ej angivet

Ar jamforelsegruppen eller -grupperna relevanta?
Qla

Q Nej
Q Ej angivet
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1.7 Valbara deltagare som avbojde att delta: Har antal och orsaker angivits?

QlJa
Q Nej

Metod

1.8 Ar metoden for registrering av utfallet vil beskriven?

Qla
Q Nej

1.9 Ar interventionen/metoden/riskfaktorn vil definierad?
QJa

Q Ja, delvis
Q Nej

2 Utfallsmatt

2.1 Finns anledning att tro att det forekom betydande registrerings-/matningsbias?

Qla
Q Nej

2.2 Ar reliabilitetstest av observatérerna (minst tvi) redovisat?

Qla
Q Nej

2.3 Ar oberoende undersékare av utfallet redovisat?

Qla
Q Nej

2.4 Ar uppfoljningstiden adekvat?

QJa
Q Nej

3 Jamforbarhet och forvaxlingsfaktorer ("confounders”)
T ex rokning, socioekonomiska faktorer, alder, férsikringssystem?

3.1 Har forfattarna identifierat alla viktiga forvaxlingsfaktorer (“confounders”)?

QlJa

Q Ja, delvis

Q Nej

Q Kan ej virderas
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32

33

Finns det information om hur férekomsten av forvaxlingsfaktorer/confounders
skiljer sig at mellan grupperna?

QJa
Q Kan ej virderas
Q Nej

Ar risken for selektions- eller indikationsbias stor?

Q Ja, stor

Q Ja, delvis

Q Mattlig

Q Svér att bedéma
Q Nej, liten

4 Bortfall

4.1.

4.2

4.3

Har antalet exkluderade personer angivits med uppgift om orsaker?

Qla
Q Nej
Q Ej angivet

Finns en redovisning av deltagare som férlorats fran uppféljningen
(drop-outs och withdrawals)?

QJa
Q Nej

Andelen som forlorades fran uppfoljningen:

Q <10%
Q 10-19%
0 20-25%

5 Undersokningens statistiska styrka (“power”)

51

Ar 6verviganden och berikningar till grund for sampelstorleken klart beskrivna?

QJa
Q Nej
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6 Analys

6.1

6.2

6.3

Har den statistiska analysen av osakerhet hanterats adekvat?

Qla
Q Nej

Gjordes vid analysen forsok att statistiskt korrigera for obalanser
mellan grupperna med avseende pa forvixlingsfaktorer/confounders?

Q Nej, trots att behov finns
Q Ja, genom:
Q matchning/restriktion
Q stratifierad analys
Q multivariat modellanalys, t ex regressionsanalys
Q propensity score
10 Obehovligt, inga obalanser av vikt bedéms finnas
QO Kan ej vdrderas

Sammanfattande bedémning: Kan fynden anses ha generell tillimpning?

QJa
Q Nej
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Hailsoekonomiska studier

Instruktion:

Fragorna 1-2 besvaras av projektets medicinska experter. JA-svar i samtliga fall
ar krav for inklusion av studien i ekonomiavsnittet (om medicinsk

expert inte anger annat).

Frdga 3 besvaras av ekonomisk expert

Frdaga 4 bedémning av ekonomisk studies kvalitet avgors av ekonomisk expert.
Forfattare:

Titel:

Tidskrift/Ar/Volym/Sidor

Svarsalternativ Ja, Nej. Vid oklarhet markera

999

Ja

, om €j relevant friga markera "#”

Nej

mnn

g

1. Fragor om studiens relevans ("PICO”)
for projektets fragestillningar (projek-
tets medicinska experter avgoér)

- Ar studerad patientpopulation relevant?
- Ar interventionen relevant?

- Ar jaimforelseinterventionen relevant?

- Ar utfallsmattet relevant?

ooo0Oo

oooo

uoouo

oou0o

2. Bedomning av intern validitet
(projektets medicinska experter avgor)
Om RCT
Randomiseringsforfarandet
acceptabelt?
Forsoks-/kontrollgrupp jamférbara?
Blindning av patienter respektive
personal/utvirderare acceptabel?
Bortfall acceptabelt?
Berikning av studiestorlek redovisad?

o0 OO0 O

o0 OO0 O

o0 OO0 O

U0 OO0 O

Om CCT eller observationsstudie (kohort)
Tydlighet angdende definition av
exponering/ej exponering?
Konsekutiva patienter inkluderade?
Grupperna jamfoérbara?

Bortfall acceptabelt?
Slutsatser baserade pa i forviag
bestimda utfallsmatt?
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Kompletterande uppgifter, bakomliggande medicinska studier:

Forfattare

Tidskrift/Ar/Volym/Sidor

Ja

Nej

myn

ll#ll

3.

Andra fragor med krav pa JA-svar

- Studiens perspektiv anges
eller framgér indirekt?

- Bade kostnader och effekter studeras
(eller anges lika effekt)?

- Relevant sjukvardsorganisation
for svenska forhallanden?

- Relativpriserna relevanta for
svensk sjukvard?

- Javsférhallande utan problem for
studien

o U U U U

o U U U U

o U U U O

[ T T N

4.

Fragor for bedémning av studiens
kvalitet, utéver de obligatoriska
enligt 1-3 ovan:

Presentation av studiens resultat
Slutsatserna tydligt uttryckta?
Jamforelser gjorts med andra studier?
Visas generaliserbarhet?

Andra visentliga forhallanden
beaktats?

Finns konsekvensanalys?

Fors resonemang om alternativ-
kostnader?

o0 Ouood

U0 O0Oood

U0 0Oooo

U0 0Oo0oOo

Kdnslighetsanalys

Lampliga statistiska metoder har anvints?
Spridningen pa utfallsmatt acceptabelt?
Utfallet visat kansligt for vissa
variabelvarden?

Patientfoljsamhet ingar i analysen?

U oU0ou

U oUou

U oUoo0oo

U oOo00

Inkrementell analys
Inkrementell analys av bade kostnader
och effekter?

Diskontering (vid studier >1 dr)

- av kostnader?
- av effekter?

00

U0O

U0

U0
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Modellstudie

Markov: Ar tidscyklerna tydligt beskrivna?
Markov: Ar tidscyklerna motiverade?
Tidshorisont rimlig jamfért med
empiriska data?

Modellen &r transparent?

O 00O
O 00O

O O0o

U OO0

Antal Ja-svar pa relevanta fragor under punkt 4:

Utfall av bedémningen av studiens kvalitet:
Utover obligatoriska Ja-svar pa fragorna
i avsnitt 1-3, om andel Ja-svar av de rele-
vanta fragorna i avsnitt 4:

>80%: hog kvalitet
60-79%: medelhog kvalitet
40-59%: lag kvalitet

<40%: ej acceptabel kvalitet

Eventuella fortydliganden angaende centrala problem med studien:
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