2. Metodbeskrivning

Malgrupper f6r denna rapport ir i férsta hand tandvérdspersonal som
arbetar med béde tand- och implantatstodd kron- och broprotetik, dvs
allmintandlikare och specialisttandlikare i oral protetik, parodonto-
logi eller oral kirurgi. Rapporten kommer ocksa vara av virde fér andra
specialister inom odontologi, for tandhygienister och for bestillare av
tandvérd.

Fragestillningar

* Hur upplever personer att férlora tinder och att ha tandforluster av
olika omfattning?

* Hur upplever personer att fi behandling for detta?

* Hur paverkas personers upplevda orala livskvalitet av att fa behand-
ling f6r tandforluster av olika omfattning?

* Vilken effeke har tillgingliga behandlingsmetoder efter §, 10 och 15

ar?

* Hur effektivt dr direktbelastning av tandimplantat jimfort med kon-
ventionell behandling med inlikning av implantaten fére belastning?

* Vilka komplikationer, risker och biverkningar medfor de granskade
metoderna?

¢  Hur kostnadseffektiva 4r olika metoder?

* Hur fordelas de olika behandlingarna i populationen idag?
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Inkluderade studier skulle, fsrutom att de besvarade nagon av frigestill-
ningarna, belysa behandling av vuxna personer och behandlingsmetoder
som ir tillgingliga i allmin klinisk verksamhet idag. Vidare skulle upp-
foljningstiden vara minst fem ar utom nir det gillde studier av patien-
tens upplevelser, dir resultat efter minst tre manaders observationstid
skulle presenteras. Studier pd samtliga sprak skulle granskas.

Litteratursokning

Litteratursékning utfordes i databaserna PubMed, CINAHL, PsycInfo,
The Cochrane Central Register of Controlled Trials, Cochrane Reviews,
HTA, DARE, HEED och NHSEED. Sékstrategierna konstruerades
utifrdn de 6vergripande frigestillningarna. Litteratursokningen utfor-
des tillsammans med SBU:s informatiker. Ytterligare studier soktes via
de vetenskapliga artiklarnas referenslistor samt i 6versikesartiklar. Sok-
ningen av litteraturen inkluderade perioden januari 1950 till april 2010

(Bilaga 1).

Fragestillningarna omfattade olika tillstdnd, behandlingsbara med flera
typer av dtgirder. I PubMed ir de flesta studier inom det aktuella omr3-
det indexerade per dtgird och inte per tillstind. Med fokus pa patienten
bestimde projektgruppen att det indd var mest limpligt att presentera
resultatet frin den systematiska litteraturgranskningen per tillstind.
Kapitlen ticker alltsé olika tillstind. Inom varje kapitel presenteras sedan
de olika behandlingsitgirder som kan vara aktuella. Detta innebir att
litcteratursokningen (Bilaga 1) och flodesscheman (Bilaga 3) presenteras
per dtgird, medan resultat av studier som redovisas i respektive kapitel
kan komma fran olika litteratursskningar.

Granskningsprocessen

De vetenskapliga artiklarnas sammanfattningar genomlistes och gran-
skades av tvi bedémare, oberoende av varandra. Méilet var att identifiera
studier som var relevanta for frigestillningarna. Resultaten frin de
oberoende granskarna jimfordes, och artiklar som identifierades som
"mojligen relevanta” av en eller bida granskarna med hjilp av protokoll
(Bilaga 2), bestilldes i fulltext. Bida bedomarna granskade artiklarna
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i fulltext, oberoende av varandra, for att inkludera dem som befanns
relevanta. Anledningarna till exklusion noterades. I f6rvig faststillda
inklusions- och exklusionskriterier tillimpades for att en studie skulle
inkluderas till den tredje fasen av litteraturgranskningen. De studier som
nigon av granskarna bedémde uppfylla, eller méjligen uppfylla, inklusi-
onskriterierna togs med till den slutliga granskningen (Figur 2.1).

Granskningen omfattade en virdering av studiernas relevans for pro-
jektets fragestillningar och metodologiska kvalitet — studiedesign, intern
validitet (rimligt skydd mot systematiska fel), analys av resultat, statistisk
styrka och generaliserbarhet. For att tillforsikra enhetlig, transparent
och reproducerbar beddmning med begrinsade subjektiva inslag, anvin-
des granskningsmallar, specifika for olika studiedesigner och frigestill-
ningar (Bilaga 2). Efter bedomning gavs varje enskild studie ett métt pa
metodologisk kvalitet (hdg, medelhog, 1dg). Vid skiljaktig uppfattning
om kvaliteten hos en studie, bedémdes artikeln av hela projektgruppen.
I de fall granskningen gillde en artikel dir ndgon av medlemmarna i
projektgruppen var forfattare eller hade nigon annan form av bindning
till artikelns innehall deltog hela expertgruppen i den slutliga virde-
ringen av artikeln. Slutligen sammanstilldes viktig fakta frén de inklu-
derade studierna i tabellform. Grundliggande krav pa de studier som
slutligen inkluderades redovisas i Tabell 2.1. I Kapitel 3.2 har surroga-
tutfallsmatt redovisats endast om huvudutfallsmattet utvirderats och
redovisats i studien.
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Litteratursékning

Individuell granskning av
abstrakten, inkluderas
eller exkluderas?

Titel- och abstraktniva,
inklusion och exklusion

Om A och B sdger inkluderas = bestall fulltext
A Om A eller B sdger inkluderas = bestall fulltext
Om A eller B sager exkluderas = exklusion

Bestillning av fulltextartiklar

N

Oversiktlig individuell
granskning (Bilaga 2) av
artiklarna, inkluderas

eller exkluderas
Om A och B séger inkluderas = granskning

Om A eller B sdger inkluderas = granskning
Om A och B sager exkluderas = exklusion,

/ till exklusionslista (Bilaga 4)

Granskning av artiklarna
med hjélp av gransknings-

Fulltextniva,
inklusion och exklusion

Fulltextniva,
granskning och exklusion

mall (Bilaga 2)
\ ‘4ussion om hur man varderat studierna,
konsensus

Om A och B séger exkluderas = exklusion,
till exklusionslista (Bilaga 4)

Tabellering av resultatet for vidare diskussion
i projektgruppen

Figur 2.1 Flodesschema for litteratursékning och granskningsprocess.
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Tabell 2.1 Krav pd inkluderade studier.

Effekt av Konstruktionens  Konstruktionens
behandling, overlevnad®, overlevnad®,
jamforelse mellan behandlings- behandlings-
behandlingar komplikationer, komplikationer,
risker och risker och
biverkningar biverkningar
Design Randomiserad Observationsstudie ~ Observationsstudie

kontrollerad studie  utan jamférelsegrupp utan jamférelsegrupp

Klinisk kontrollerad

studie
Riktning Prospektiv Prospektiv Retrospektiv
Uppfoljningens >5ar >5ar 210 ar
langd
Stickprovets >20 individer >50 individer >50 individer
storlek (18+ar) i varje grupp (18+ar) (18+4ar)
Bortfall <25% och redovisat <25% och redovisat <50% och redovisat,

dock minst 25
individer kvar

*QOverlevnad = konstruktion sitter kvar i munnen och fungerar

Antalet patienter i en studie for att studien skulle inkluderas bestim-
des till 20 i varje grupp i de randomiserade studierna (dvs 40 patienter
totalt). For att en observationsstudie skulle inkluderas i de systematiska
oversikterna var kravet att det skulle ingd ytterligare patienter jimfort
med de randomiserade studierna. Kriterium for inklusion fér antal
undersokta patienter bestimdes dirfor till so patienter. Vidare krivdes
en redovisning av hur manga patienter som och varfér vissa patienter
inte fullfoljde undersokningarna. Det accepterade bortfallet om 25 pro-
cent vid observationstiden fem ar och so procent vid observationstiden
tio ar och lingre kan synas vara omfattande. Eftersom manga patienter
med flera tandfé6rluster eller tandlgsa kikar dr dldre kan emellertid en
observationstid pa tio ar eller lingre medféra stora svédrigheter for patien-
terna att medverka i den uppfoljande undersskningen [1,2].

Behandlingen av patienter med tandforluster ér oftast omfattande
och ekonomiskt dyrbar for patienten. I det perspektivet krivs en upp-
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foljning som ir tillrickligt lingvarig for att visa att behandlingen har
den avsedda effekten och om effekten ir kvarstiende eller bara tillfil-
lig. Kriterium f6r inklusion av en studie i de systematiska dversikterna
betriffande observationstiden var dirfor fem ar eller lingre. Denna
observationstid ir i linje med studier av ersittningsprotes vad giller hoft-
leden dir “resultat i kort till medellingt tidsperspektiv, dvs upp till 5—9
ar” presenteras [3—0]. Likasd bestimdes en grins for hur linge det var
rimligt att inkludera patienter i en studie. Med tanke p3 att konstruk-
tionerna och de anvinda materialen utvecklas kontinuerligt sattes denna
grins till fem &r eller mindre.

De komplikationer, risker och biverkningar som utvirderades i rap-
porten var f6ljande: biologiska komplikationer, benforlust, stédforlust,
karies, apikal parodontit, parodontit, tandfrakturer, mjukvivnadskom-
plikationer, behandlingsskador, fonetiska komplikationer, tekniska
komplikationer, materialfrakcurer.

Komplikationerna dr angivna i resultattabellerna i den man de nimndes
i originalstudierna.

Bedomning av det vetenskapliga underlaget

Kvalitativ studiedesign

Studier med olika kvalitativa analysmetoder som kunde ligga till grund
for syntes var t ex grounded theory [6], fenomenologisk metod [4] eller
kvalitativ intervjuanalys [3]. Resultaten kunde vara redovisade eller ana-
lyserade pd olika nivder, dir den hogsta nivin var utveckling av teori [5].

Syntes

Efter granskningsprocessen grupperades studierna enligt metod- eller
forskningsdesign. Resultat i form av teman, koder, kategorier och sub-
kategorier frin de inkluderade studierna verifierades genom sina citat
och beaktades sedan under utvecklandet av forsta nivins teman. Beslik-
tade forsta nivins teman reducerades sedan till andra nivins teman.
Besliktade andra nivins teman syntetiserades slutligen till 6vergripande
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Tredje nivans teman

Syntes av andra nivdns teman
Andra nivans teman
Reducering av forsta nivdns teman

Forsta nivans teman

Verifiering och utveckling av forsta nivdns teman

Citat

Figur 2.2 Syntesprocessen for studier med kvalitativ analys. Se dven Tabell 3.1.7
och Figur 3.1.1.

tredje nivins teman (Figur 2.2). En samlad bedémning av det vetenskap-
liga underlaget gjordes och slutsatser formulerades [7,8].
Evidensstyrkan i slutsatserna bedémdes enligt foljande:

Vetenskapligt stod foreligger. Slutsatser kan dras eftersom identifierade
studier har tillricklig kvalitet och relevans.

Otillrickligt vetenskapligt stod foreligger. Inga slutsatser kan dras
eftersom identifierade studier saknar tillricklig kvalitet och relevans.
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Kvantitativ studiedesign

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie
och dess férméiga att besvara en viss friga pa ett tillforlitlige sict.

Evidensstyrkan ir en bedémning av hur starkt det sammanlagda veten-
skapliga underlaget ir for att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt
sitt. SBU tillimpar det internationellt utarbetade evidensgraderings-
systemet GRADE [9]. For varje effektmdtt utgdr man i den samman-
lagda bedomningen frin studiernas design. Direfter kan evidensstyrkan
paverkas av forekomsten av férsvagande eller forstiarkande faktorer som
studiekvalitet, relevans, samstimmighet, overforbarhet, effektstorlek,
precision i data eller risk for publikationsbias, andra aspekter, t ex dos-
responssamband.

Evidensstyrkan graderas i fyra nivier:

Starkt vetenskapligt underlag (®®@®®). Bygger pa studier med hog eller
medelh6g kvalitet utan forsvagande faktorer vid en samlad bedsmning.

Miattligt starkt vetenskapligt underlag (®®®O). Bygger pa studier med
hog eller medelhog kvalitet med forekomst av enstaka forsvagande fakto-
rer vid en samlad bedomning,.

Begrinsat vetenskapligt underlag (®®O O). Bygger pa studier med
hog eller medelhog kvalitet med forsvagande faktorer vid en samlad
bedomning.

Otillrickligt vetenskapligt underlag (@O O O). Nir vetenskapligt
underlag saknas, tillgingliga studier har lig kvalitet eller dir studier av
likartad kvalitet 4r motsigande anges det vetenskapliga underlaget som
otillrickligt.

Ju starkare evidens desto mindre sannolikt 4r det att redovisade resultat
kommer att paverkas av nya forskningsrén inom 6verskidlig framtid.
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Faktaruta 2.1 Kategorisering av evidensstyrka enligt GRADE.

(maximalt —2)

Bristande precision
(maximalt —1)

Hog sannolikhet
for publikationsbias
(maximalt —1)

Evidens Studiedesign Sdnk gradering om  Hoj gradering om
Stark RCT Brister i Stora effekter
DDDD studiekvalitet och inga sannolika

(maximalt —2) “confounders”
Mattligt stark (maximalt +2)
o000 Bristande

overensstaimmelse Tydligt dos—
Begrinsad Observations- mellan studierna responssamband
@®00 studie (maximalt -2) (maximalt +1)
Otillracklig Brister i overfor- ”Confounders”
®000 barhet/relevans borde leda till bittre

behandlingsresultat
i kontrollgruppen
(maximalt +1)

Slutligen sammanvigs alla faktorer i en rimlighetsbedémning.
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