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Bedomning av

randomiserade studier
(effekt av att tilldelas en intervention (ITT))

UPPDATERAD 2020-11-27

Utfall:

Referens (forfattare, ar):

Granskare:

Overgripande risk for systematisk snedvridning av resultaten (risk for bias)

Lag ] Mattlig ] Hogd
Om mojligt: Vilken Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
ar riktningen pa bias intervention kontroll noll noll bedéma

for detta utfall? ] ] | ] |

SBU — STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING 1
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1. Randomisering

Risk for bias fran randomiseringen bedoms som: Lag W Mattlig @ Hog N

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja  Troligen Troligen Nej Information
ja nej saknas

1.1 gruppindelningen var randomiserad? El El EI EI EI
1.2 blivande grupptillhérighet inte EI EI D El EI

kunde férutses, den var okénd tills
deltagarna delats in (concealed
allocation sequence)?

1.3 baslinjen hade obalanser som tyder pa EI EI EI EI D

brister i randomiseringsprocessen?

Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? inteﬁtion kontroll noll noll bedéma

2. Avvikelser fran planerade interventioner

Risk for bias fran avvikelser fran planerade Lig M Mattlig @ Hog N

interventioner bedoms som:

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja Troligen Troligen Nej Information
ja nej saknas

2.1 deltagarna kdnde till vilken EI EI EI EI EI

intervention de tilldelats
under studiens gang?

2.2 behandlarna kinde till vilka O O O 0O O

interventioner deltagarna
tilldelats under studiens gang?

Om svaret dr "nej"” pa bade 2.1 och 2.2 ga vidare till fraga 2.5.

2.3 kdnnedom om studien och El EI D EI D

gruppindelningen kunde leda till
avvikelser som var obalanserade
mellan grupperna (t.ex.
fordandringar i 6vrig vérd eller
avvikelser fran klinisk praxis)?

2.4 obalansen sannolikt El El EI

paverkade utfallet?

2.5 man anviande en lamplig analysmetod EI EI EI
for att uppskatta effekten?

]
O

n

u

Om svaret pa 2.5 dr "nej" eller "troligen nej" besvara dven 2.6

2.6. resultatet pdverkades allvarligt av ':l EI EI EI ':l

att deltagarna inte analyserades i
den grupp de randomiserats till?

Risk for bias Lag Mattlig [] Hog [
Om mojligt: Vilken &r riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention kontroll noll noll bedéma

O O 0O 0O

2 SBU — STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING
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3. Bortfall
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Risk for bias fran bortfall bedoms som: Lag M Mattligl Hog M

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja  Troligen Troligen
ja nej

3.1 resultat redovisades for alla EI EI EI

eller nastan alla deltagare?

Nej

Information

saknas

u

Om svaret ar "ja" ga vidare till domén 4.

3.2 man har visat att resultaten &r ':l El ':l
robusta trots bortfallet (exempelvis
med kénslighetsanalyser)?

3.3 bortfallet med stor sannolikhet EI EI EI
ar relaterat till utfallsmattet?

u

3.4 s4vil bortfallet som orsaker EI ':l EI

till bortfallet var likartat

]

O

mellan grupperna?
Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention kontroll noll noll bedoma

]

O

u

4. Miatning av utfall

Risk for bias fran mitning av utfallet bedéms som: Lag M Mattlig @ Hog W

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja Troligen Troligen
ja nej

4.1 datainsamlingen skilde sig D El EI

at mellan grupperna?

Nej

Information
saknas

u

4.2 de som mitte utfallet EI EI EI

var medvetna om vilken
intervention deltagarna fatt?

u

4.3 beddmningen med stor sannolikhet EI EI El

paverkades av detta?

]

[

Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot
pa bias for utfallet? intervention  kontroll noll

0O [

Fran
noll

O

Gér gj att
bedéma

o
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5. Rapportering

Risk for bias fran rapportering bedoms som: Lag @ Mattlig @ Hog N

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja  Troligen Troligen Nej Information
ja nej saknas

5.1 analyserna var genomférda enligt D D D D EI

en plan som publicerats innan
utfallsdata var tillgangliga?

5.2 de rapporterade resultaten har valts EI EI EI El El

ut fran flera sétt att mata utfallet
(t.ex. olika skalor, tidpunkter)?

5.3 de rapporterade resultaten har valts ':l EI EI El El

ut fran olika analyser av samma utfall?

Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention kontroll noll noll bedéma

I I Y O I

Jav/intressekonflikter (kan rapporteras narrativt)

Ja Nej Kommentar
Deklarerar forfattarna att de saknar finansiella O |
intressen som kan paverka utfallet?
Deklarerar forfattarna att de saknar andra O O
bindningar som kan paverka utfallet?
Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention  kontroll noll noll bedéma

O O 0O 0O

4 SBU — STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING
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Bedomning av studier
med kvalitativ metodik

UPPDATERAD 2022-05-11

Forfattare: Ar:

Granskare:

Sammanvigd bedomning av metodologiska brister:

Obetydliga eller mindre 0
Mattliga Q

Stora brister, studien ingar inte i syntesen 4

Kommentarer:

BEDOMNING AV STUDIER MED KVALITATIV METODIK 1
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1. Overensstimmelse mellan filosofisk hallning/teori och urval och metodik i studien’

Vilken teori eller filosofisk hallning utgick forfattarna fran?

Hinger syfte och fraga ihop med teori/filosofisk hallning? Ja Nej Oklart

Kommentarer:

2. Deltagare

Hur gjordes urvalet?

Stodfragor for bedomning av brister i urvalsforfarandet: Ja Nej  Oklart
Ar urvalet limpligt for att besvara fragan? Qa a a
Ar rekryteringsmetoden lampligt vald och genomférd? a Q a
Finns det allvarliga brister som kan paverka tillforlitligheten? a a ]
Kommentarer:

3. Datainsamling

Vilka metoder anvandes for datainsamling?

Finns det allvarliga brister i datainsamlingen Ja Nej Oklart
som kan paverka tillforlitligheten? a a ]
Kommentarer:

2 SBU — STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING
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4. Analys

Vilka metoder anvandes for analys?

Stodfragor for bedomning av brister i analyssteget: Ja Nej Oklart
Ar vald analysmetod lamplig och genomférd p4 ett lampligt sitt? a a a
Var forskarna reflexiva vid tolkning av data? u u u
Validerades tolkningarna? a a u
Finns det allvarliga brister i analysen som kan paverka tillforlitligheten? a a ]

Kommentarer:

5. Forskaren

Vilken bakgrund och kompetens hade forskarna?

Stodfragor for bedomning av brister: Ja Nej Oklart
Har forskarna ndgon relation till studiedeltagarna a a Q
som kan paverka datainsamlingen?

Har forskarna hanterat sin forforstaelse pa ett acceptabelt sitt? a a a
Var forskarna oberoende av finansiella eller andra Q Q Q
forutsattningar som kunde paverka analysen?

Finns det allvarliga brister som kan paverka tillforlitligheten? a a d
Kommentarer:

Gor en total bedomning av risken for att metodproblem péverkar resultaten.
For in det pé sidan 1.

BEDOMNING AV STUDIER MED KVALITATIV METODIK 3
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Manual for
granskningsmallen
ROBIS

UPPDATERAD 2023-01-04

ROBIS ir en mall f6r att bedoma risk f6r bias i systematiska 6versikter
det vill sdga: risken for att dversiktens resultat har blivit snedvridna under
genomforandet av Sversikten.

Det hir stoddokumentet 4r till f6r den som vill ha kortfattad information om
vad enskilda fragor i den svenska Gversittningen av vad mallen syftar p3, eller fa
vigledning i att gora samlade bedémningar. Mer information om systematiska
oversikter finns i SBU:s handbok och pi Cochranes webbsidor.

Skillnader i rapportering, forskningsomriden och studietyper kan fa Gversikter
att se vildigt olika ut. I beddmningen av en systematisk oversikt bor fokus ligga
pa att gora en genomtinkt helhetsbeddmning. De enskilda stédfrdgorna ska ses
som en vigledning i detta.

Alla svarsalternativ ir inte representerade for varje fraga. Vi har endast tagit
med de svarsalternativ som det gar att ge generella rid om.

MANUAL FOR GRANSKNINGSMALLEN ROBIS 1
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Bedomning av doman 1

Fraga 1.1.

Ja Férpublicerat protokoll* det ska framga att man foljt fraga/syfte
genom hela arbetsprocessen och att avvikelser 4r dokumenterade,
motiverade och i linje med det ursprungliga syftet.

* Det sikraste stédet for att forfattarna formulerat friga/syfte i forvidg ar att ett i
forvag publicerat protokoll finns att tillga. Protokoll kan exempelvis finnas pa:
(http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/) (http://www.thecochranelibrary.com/).

Troligenja  Goda skil att anta att man formulerat fraga/syfte i forvig.

Att man foljt fraga/syfte genom hela arbetsprocessen och att avvikelser dr
dokumenterade motiverade och i linje med det ursprungliga syftet.

Troligen nej Tecken pa att ndgon eller nagra brister i ovanstdende, eller
att syftet kan ha inférts/justerats i efterhand.

Nej Stod for att flera av ovanstaende egenskaper fattas eller att
syftet har inférts/justerats utan férklaring i efterhand.

1.2

Ja Kriterier for inklusion av studier reflekterar fraga/syfte,
vilket framgar av beskrivningen av population intervention/
exponering och jamforelser och utfallsmatt.

Ja Tydliga kriterier som (inom rimliga grénser) inte kunde feltolkas.
Troligen Kriterier som kunde feltolkas dven med hjilp av sakkunskap om
nej/Nej termer pd det aktuella forskningsomradet (diagnosférfarande, dos,

genomférande av interventionen) eller kriterier saknades.

1.4

Ja Tillrdcklig motivation och beskrivning till de avgransningar i
urvalskriterierna som baserades pa studieegenskaper (som
publikationsdatum, storlek, tillgang till radata for utfall).

ELLER

Inga restriktioner i urvalskriterierna som baserades pa studieegenskaper anvandes.

Troligen Restriktioner i urvalskriterierna var otydliga eller otillrackligt beskrivna
nej/Nej eller det saknades motivering till varfér de anvandes.

1.5.

Ja Tillrdcklig motivering och beskrivning av de avgransningar i
urvalskriterierna som baserades pa publikationsformatet (som
tillganglighet i fulltext, typ av publikation, peer review etc).

ELLER

Inga restriktioner i urvalskriterierna som baserades
pa publikationsformatet anvindes.

Troligen Restriktioner i urvalskriterierna var otydliga eller otillrackligt

nej/Nej beskrivna eller otillrackligt motiverade.

Samman- Lag risk for bias: Ett omsorgsfullt arbete med att formulera 6versiktens
stalld forskningsfraga/syfte och kriterier for inklusion och restriktioner

bedomning  som var ldmpliga, forutbestamda, motiverade och tillrackligt
avdomidn 1  detaljerade. Och som kunnat foljas genom arbetsprocessen.

Hog risk for bias: Studier som var relevanta och viktiga for 6versiktens
forskningsfraga har troligen missats pa grund av att kriterier saknas eller att
restriktioner som inte dr [ampliga for 6versiktens forskningsfraga har lagts till.

Oklar risk for bias: Bristande information gor det omgjligt att bedéma risken for bias.

SBU — STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING

N

www.sbu.se/378



11 (22)

Bedomning av doman 2

Ja

En sokdokumentation éver databassokningarna kan visa att man
utfort sokningar i de viktiga databaserna pa omradet.

(Minimum &r vanligtvis tva databaser men det kan krévas fler beroende pa @mnesomrade).

Ja

2.3

Yitterligare sokmetoder har anvants som till exempel kontakt med experter,
citeringssokning, handsokning, och genomgang av referenslistor.

Ja Det finns en sokdokumentation 6ver databassckningarna eller en beskrivning
som dr tillrackligt utforlig for att man skall kunna replikera sékningen.
Sokstrategin hade ratt termer i limpliga kombinationer (t.ex. MeSH fér Medline)
och eventuella filter var motiverade och anvandes pa ett lampligt sétt.
Troligen  Beskrivning av sokstrategin med en lista pa anvanda termer men inte i vilka
ja kombinationer de anvants (det gér inte att replikera sékningen utifran uppgifterna)
Ritt termer anvandes i ldmpliga kombinationer (t.ex. MeSH for Medline)
och eventuella filter var motiverade och anvandes pa ett lampligt sétt.
Troligen  Beskrivning av sékningen med en lista pa anvdnda termer men inte i vilka kombinationer
nej/Nej  deanvints (det gar inte att replikera sékningen utifran uppgifterna).

ELLER
Termer som kan ha varit viktiga saknas eller anvandes i olampliga kombinationer.
ELLER

Eventuella filter motiverades inte eller anvindes pa ett oldimpligt satt.

Ja

Inga restriktioner i datum, sprak eller publikationsformat som inte var en del av sokstrategin.
ELLER

Restriktioner i datum som var en del av sokstrategin,
men de var vl motiverade och lampliga.

Restriktioner i sprak som var en del av sokstrategin,
men de var val motiverade och lampliga.

Restriktioner i publikationsformat som var en del av sékstrategin,
men de var vl motiverade och lampliga.

Troligen
nej

2.5

Restriktioner i datum som var en del av sékstrategin men
motiveringen var otillracklig eller inte beskriven.

Restriktioner i sprak som var en del av sokstrategin men
motiveringen var otillrdcklig eller inte beskriven.

Restriktioner i publikationsformat som var en del av sokstrategin
men motiveringen var otillracklig eller inte beskriven

Oberoende screening av abstracts, det vill séga att tva eller fler medarbetare
var for sig ldste alla titlar och abstrakts och valde ut studier som var potentiellt
relevanta. Darefter gjorde de en gemensam beddmning (konsensus).. OCH

Oberoende screening av fulltexter eller kontroll av urvalet. Det vill séga: att tva eller fler
medarbetare var for sig laste alla fulltexter. Och att de valde ut de studier som var relevanta for
Sversikten innan de jamforde resultaten med varandra och dtgardade eventuella skillnader.

ELLER

Att en medarbetare laste alla fulltexter och gallrade bort dem som inte var
relevanta for éversikten och att det kontrollerades av en annan medarbetare.

Samman-
stalld
bedom-
ning av
domin 2

Lag risk for bias: Sokstrategin har gjorts utifran inklusionskriterierna (enligt doman 1)
och omsorgsfullt utarbetats for att finna sa manga relevanta studier som majligt.
Flera metoder anvandes och sékstrategin var tillréckligt kdnslig och lamplig. Man
minimerade risken for bias i gallringen av studier genom oberoende screening

av abstrakts och fulltexter. (Eller verifiering av screenade fulltexter).

Hog risk for bias: Troligen saknas relevanta studier i Gversikten.
Oklar risk for bias: Bristande information gér det omajligt att bedéma risken for bias

MANUAL FOR GRANSKNINGSMALLEN ROBIS 3
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Bedomning av doman 3

Ja Oberoende dataextraktion eller kontroll av dataextraktionen. Det vill sidga:
att tva medarbetare eller fler, var for sig, extraherade alla relevanta data
innan de jamforde resultaten och atgardade eventuella skillnader.

ELLER

En medarbetare extraherade alla relevanta data och detta kontrollerades av
en eller fler andra medarbetare som laste och jamférde med data i studien.

3.2

Ja De data som samlats in fran studierna var tillrackliga for att man skulle kunna
bedéma hur 6verférbara studierna var till den aktuella forskningsfragan.

Ja Uppgifter om vilka radata som anvindes i syntesen och vilket format de hade.

Om data behévde omvandlas for att ingd i en syntes:
En redovisning av hur man gatt till viga.

Ja Risk for bias i de ingaende studierna bedémdes med en vedertagen granskningsmall.
ELLER

Risk for bias bedémdes med en mall man beskrivit s4 noga att
det gar att avgdra om nagot fattas i bedémningen.

Nej Ingen bedémning av Risk fér bias i de inkluderade studierna eller
det gér att inte avgdra om ndgot fattas i bedomningen.

Ja Oberoende bedémning av studierna eller kontroll av bedémningen, det vill
sdga: Tva eller fler medarbetare bedémde risken fér bias i studierna var for
siginnan de jamforde resultaten och atgdrdade eventuella skillnader.

ELLER

En medarbetare beddomde risken for bias i studierna, detta kontrollerades av
en eller fler andra medarbetare som liste och jamférde med data i studien.

Samman- Lag risk for bias: Risken for bias i de inkluderade studierna bedémdes
stalld systematiskt och med ldmpliga krav. Man minimerade risken for bias i
bedomning arbetet med dataextraktion och bedémning av studierna genom oberoende
av domidn 3  arbete som sedan samordnades eller med verifiering av arbetet.

Hog risk for bias: Risk for bias kan ha kommit in via
dataextraktionen eller risk for biasbedémningen.

Oklar risk for bias: Bristande information gor det oméjligt att
bedéma risken for bias i de inkluderade studierna.

SBU — STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING
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Bedomning av doman 4

Data fran alla relevanta studier som identifierades i dversikten fanns med i metaanalysen*.
ELLER

Det fanns inkluderade studieresultat som inte togs med i metaanalysen
pa grund av att data inte har kunnat omvandlas till lampligt format.
Men dessa studier redovisades separat och man kunde visa att
resultaten av dessa studier gick i linje med metaanalysen.

* Fér att besvara fragan kan man exempelvis jamféra flodesschema,
data éver inkluderade studier och antal studier i analysen

Nej Exkludering av studieresultat som pekar &t ett annat hall an metaanalysen
och man saknar en trovérdig forklaring varfor de har exkluderats

En analysplan finns att tillgd i forpublicerat protokoll och samma
analyser som planerades i protokollet 4r genomférda

ELLER

Avvikelser fran protokollet som &r tydligt motiverade.

Troligen ja  Detaljerad analysplan saknas -men det finns indikationer som tyder
pa att analyserna var planerade i férvdg. Exempelvis noggrann
metodbeskrivning och en diskussion av samtliga resultat i Gversikten.

Nej Det dr uppenbart att man inte foljt en plan

Information Det finns ingen information om plan eller avsaknad av plan
saknas

Metod for syntes (kvantitativ, kvalitativ, narrativ) har anpassats till typ av
studier, forskningsfraga och grad av heterogenitet mellan studierna.

Det vill siga: om man valde att géra en kvalitativ analys var detta befogat och
man anvande en lamplig modell. Och om man valde att géra en kvantitativ
metaanalys var detta befogat och man anvinde en limplig statistisk metod.

Nej Avsaknad av anpassning till typ av studier (kvantitativ, kvalitativ, narrativ),
forskningsfraga och grad av heterogenitet mellan studierna i val av metod for syntes.

ELLER

Anvéndning av analysmetoder dr alla studier védger lika tungt, exempelvis rostrakning.

Lag heterogenitet* mellan studiernas resultat. Studierna ar tillrackligt
lika for att skillnader mellan dem kan bero pa slumpen

ELLER

Heterogenitet forekommer, som antagligen inte beror pa slumpen,
utan pad att studierna tex speglar olika populationer, men man har
tagit hansyn till det genom att anvanda random effect

ELLER

Heterogenitet forekommer och man har anvint fixed effect i kombination med att man
undersokt studiernas heterogenitet och gjort en lamplig tolkning av resultaten i analysen*

* Heterogenitet mellan studiernas resultat kan exempelvis synliggéras i en

forest plot (skogsdiagram). Eller sa kan man anvénda ett statistiskt test som
Cochranes xX2-test, eller Q. Det finns ocksd matt pa variationen mellan studierna,
som X2 och matt pa hur mycket studiernas konfidensintervall verlappar
varandra: I? inconsistency statistic. (se SBU:s handbok om metaanalys)

Nej Inget beaktande av heterogenitet mellan studiernas effekter exempelvis
anvandande av fixed effect model (kan dven kallas common, eller
equal effect) utan att redovisa ytterligare analyser av heterogeniteten,
trots forekomst av heterogenitet mellan studierna.

MANUAL FOR GRANSKNINGSMALLEN ROBIS
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Undersokningar av om resultatet var robust, bade sensitivitetsanalys
och test av publikationsbias fanns med.

For publikationsbias visas ofta trattdiagram men det behévs minst tio studier for att
det ska vara meningsfullt. Andra satt att kontrollera publikationsbias kan vara att titta i
register éver studieprotokoll eller friga forskare pa omradet efter opublicerade studier.

Léag risk for bias hos studierna i analysen.
ELLER

Mattlig eller hog risk for bias hos studierna i analysen men detta
hanterades i sammanstéllningen av resultaten (sensitivitetsanalys
el liknande) och i formuleringen av slutsatser.

Nej

Samman-
stalld
beddomning
av doman 4

Inget beaktande fran 6versiktsforfattarna av viktiga risker for bias i 6versikten.
ELLER

Ingen risk for bias ingar i slutsatserna trots att man identifierat detta.

ELLER

Ingen risk for bias i studierna tas upp trots att man identifierat

detta, det fanns bara med i diskussionen.

Lag risk for bias: Det dr osannolikt att risk for bias kommit in via syntesen,
eftersom alla begransningar i ingdende data har atgérdats, eller att fynden var sa
Svertygande att begransningar inte skulle kunna ge nagon betydelsefull paverkan.

Hog risk for bias: Det ar sannolikt att risk for bias kommit in via syntesen,
eftersom potentiella bias (inom och emellan studier) ignorerades, variation
mellan studierna inte togs med i bedémningen, metoden for syntes hade
allvarliga brister, eller rapporteringen ar tvivelaktig dd delar av fynden saknas

Oklar risk for bias: Bristande information gor det omajligt
att bedéma risken for bias i analys och slutsatser

Sammanstalld bedomning
av oversikten

‘

Lag risk for bias: Alla doménerna i del 2 bedémdes som lag risk for

bias eller ett eller fler doman beddémdes ha hog/oklar risk for bias men
oversiktsforfattarna har adresserat dessa bristervid tolkningen av slutsatserna.
Dvs. 6versiktsforfattarna bor sjdlva ha identifierat svagheter i sin 6versikt och
diskuterat dessa och hur bristerna skulle kunna paverka fynden i versikten.

Lag risk for bias: De inkluderade studiernas grad av relevans (6verférbarhet)
for den aktuella fragan i den systematiska 6versikten har behandlats.

‘

Lag risk for bias: Det fanns ingen snedvriden rapportering av fynden i
Gversikten. Forfattarna undvek att enbart lyfta och framhiva vissa resultat.

Samman-  Lagrisk for bias: Fynden i 6versikten ar sannolikt tillforlitliga. Det fanns inga
stalld allvarliga brister i de fyra domanerna /de brister som fanns évervigdes i
bedomning o&versiktens slutsatser. Slutsatserna stodes av fynden och inkluderade hur
av relevanta de identifierade studierna var for 6versiktens forskningsfraga.
Sversikten: Hog risk for bias: En eller flera av de brister som identifierades i de fyra domanerna
togs inte upp i slutsatserna, Slutsatserna stdds inte av fynden och de inkluderade
inte hur relevanta de identifierade studierna var for versiktens forskningsfraga.
Oklar risk for bias: Bristande information gér det omajligt att bedéma risken for bias.
6 SBU — STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING
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Bilaga 7

Mall for kvalitets-
granskning av empiriska
halsoekonomiska studier

REVIDERAD 2017

SBU:s granskningsmall f6r hilsoekonomiska studier bygger pa tidigare
checklistor [1-3] men har bearbetats och kompletterats for att passa SBU:s
arbete. Endast ett fatal hilsoekonomiska analyser uppfyller checklistans krav
i sin helhet. Det innebir inte att studier som inte motsvarar alla krav skulle
vara utan virde, men diremot att man bér vara medveten om bristerna vid
tolkning av resultaten. En helhetsbedomning avseende studiens overférbarhet
respektive kvalitet gors i nedanstdende rutor efter att formuldret har fylles i.

Granskare, datum:

Forfattare: Ar: Artikelnr:

Hog Medel Lag Otillrdicklig Kommentar

Bedomning av 6verforbarhet av studiens [ ] 0 [ ]

ekonomiska resultat (avsnitt 2):

Bedomning av studiens kvalitet vad géller El EI D El

ekonomiska aspekter (avsnitt 3 och 4):

Beddmning av studiens kvalitet vad géller ] 0 0O ]

interventionens effekter och biverkningar
(projektets sakkunniga avgor):

BI.ITAGA 7 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV EMPIRISKA B7:1
HALSOEKONOMISKA STUDIER
www.sbu.se/378
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1. Fragor om studiens relevans ("PICO") i Ja  Nej Oklart Ej Kommentar

forhallande till projektets fragestallningar relevant

Krav pa Ja-svar for inklusion

a) Ar studerad population relevant?

b) Arinterventionen relevant?

c) Arjamfdrelseinterventionen relevant?

OO 00O

d) Ar utfallsmattet relevant?

2. Fragor om overforbarhet av j Oklart ] Kommentar

studiens ekonomiska resultat relevant

a) Studeras bade kostnader och ':' EI EI El

effekter (eller anges lika effekt)?

b) Genomfors interventionen i en sektor eller D EI D D

organisation (t.ex. sjukhusvard eller lokalt
socialtjanstkontor) som éverensstimmer
med nuvarande svenska férhallanden?

c) Arenhetskostnaderna som anvinds i studien EI EI D
tillimpbara pa svenska forhéllanden? '

d) Stammer omfattningen och typen av vard
eller insatser som patienter/brukare i D EI D

studien far 6verens med vad patienter/
brukare far i svenska férhallanden?

O

O

e) Har studien ett samhillsperspektiv? EI EI ':l D

3. Granskning av eventuella j Oklart Ej Kommentar

intressekonflikter relevant

a) Foreligger, baserat pa forfattarnas angivna EI EI D EI

bindningar och jav, lag risk att studiens
resultat har paverkats av intressekonflikter?

b) Foreligger, baserat pa uppgifter om EI D D EI

studiens finansiering, lag risk att studien
har paverkats av en finansiar med
ekonomiskt intresse i resultatet?

c) Foreligger lag risk for annan form av El EI D D

intressekonflikt (t.ex. att forfattarna
har utvecklat interventionen)?

4. Fragor for bedomning av j Oklart Ej Kommentar

studiens kvalitet vad avser relevant
den ekonomiska analysen

4.1 Val av analys och redovisning av resultat

a) Arvald form av ekonomisk analys motiverad EI
med avseende pa fragestéllningarna?

b) Har inkrementell analys gjorts av bade EI
kostnader och utfall (eller gar det att
rakna fram)?
c) Har lampliga statistiska metoder anvénts? EI
d) Ar slutsatserna berittigade med EI

avseende pa presenterade resultat?

I I
O oo 0O 0o
OO0 O O

e) Artidsperspektivet tillrickligt langt ]
for att ta hansyn till alla relevanta
skillnader i kostnader och effekter?

B7:2 UTVARDERING AV METODER | HALSO- OCH SJUKVARDEN — EN HANDBOK
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4.2 Kostnader och effekter

Ar skillnaden i utfall mellan alternativen
som jamfors statistiskt signifikant?

=

a

b

=

Har studien tagit hansyn till féljsamhet? 2

Har rapporterade data (kostnader och
utfall) ett acceptabelt bortfall? 3

(o)
~

d

Har alla relevanta effekter identifierats
(inklusive biverkningar)?

=

Ar utfallet kvantifierat pa ett lampligt sétt?

D
~

f) Om utfallsméttet &r QALYs, ar livskvalitet-
vikterna trovardigt varderade? *

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

—

8

>
=

Har resursatgangen matts pa ett korrekt
satt i fysiska enheter (t.ex. i antal
kuratorbesok eller antal varddagar)?

i) Arkostnaderna trovirdigt virderade?
4.3 Kanslighetsanalys

a) Har kinslighetsanalys utforts avseende
alla betydelsefulla variabler? ®

b) Har resultatets osikerhet undersokts
med hjélp av probabilistisk analys?

OO 0O O O Oogooodao
OO0 0O O OoOooodoaoa
OO 0O o o Oooooofoao
OO o 0o o ooooooao

c) Arresultatet robust fér undersokta
variabelvarden? ©

4.4 Diskontering (vid studier langre dn 1 ar) 7

a) Har kostnaderna diskonterats EI
pa lampligt satt?

O
O
O

O
O
O

b) Har utfallen diskonterats pa lampligt sétt? EI

Eventuella kommentarer till studien:

Forutsatt att de vid behov vixlas till svenska kronor, inflateras till innevarande prisar och
képkraftsjusteras. For konvertering av kostnader anvands: http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/
default.aspx

[N}

Har studien tagit hansyn till féljsamhet (dvs. compliance) ev kompletterat med uppgift om
analys enligt intention-to-treat ( ITT)? Féljer patient/brukare och behandlande personal
interventionen som den var planerad (t.ex. antalet sessioner i behandlingsprogrammet)?

w

Bortfallet for data pa kostnader och livskvalitet &r inte alltid samma som for kliniska data.
Ett generellt stort bortfall, skillnader i bortfallsstorlek samt framfor allt orsaksskillnader

till bortfall 6kar risken for bias. Det bortfall som bedéms har avser bortfall efter
randomisering. Man kan aldrig rdkna med att bortfall 4r slumpmassigt. Problemet minskar
om sammanséttningen av personer i bortfallet inte skiljer frin dem som finns kvar i
studien. Nedanstaende exempel kan tjana som grova riktvarden: litet (<10 %), mattligt
(10-19 %), stort (20-29 %), mycket stort (>30 %). Vid bortfall >30 % beddms resultatet
ofta sakna informationsvarde vilket kan innebdra att studien bér exkluderas.

~

Exempelvis: Vilket varderingssystem anvandes for att ta fram vikter for kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY-vikter)?

Galler variabler dér det rader osakerhet och som kan férvantas paverka analysen. Om
extrapoleringar gjorts utifrin empiriska data kan det vara viktigt att testa olika sitt att extrapolera.

v

o

Med robust menas att resultatet inte dndras sa pass mycket i kdnslighetsanalysen att slutsatserna
om kostnadseffektivitet dndras (gdller bade envigs- och probabilistisk kinslighetsanalys).

BI.ITAGA 7 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV EMPIRISKA B7:3
HALSOEKONOMISKA STUDIER
www.sbu.se/378



www.sbu.se/378

18 (22)

7 Argumenteras for vald metod pa ett adekvat sitt? Olika linder har olika rekommendationer.
Framtida kostnader ska diskonteras (men rantan kan variera). For effekter finns det argument
bade for och emot diskontering. NICE anvéander en diskonteringsranta pa 3,5 % pa
bade kostnader och effekter. | Holland anvinds istéllet 4 % pa kostnader och 1,5 %
pa effekter. TLV rekommenderar en diskonteringsrinta pa 3 % pa bade effekter och
kostnader men efterfragar kinslighetsanalyser i vilka rantan satts till 0 och 5 %.
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Bilaga 8

Mall for kvalitetsgranskning
av halsoekonomiska
modellstudier

REVIDERAD 2017

SBU:s granskningsmall for hilsoekonomiska modellstudier bygger pa tidigare
checklistor [1-4] men har bearbetats och kompletterats for att passa SBU:s
arbete. Fér beddmning av kvalitet pa data som anvints i modellen hinvisas till
Cooper och medarbetare [5]. Endast ett fital hilsoekonomiska analyser uppfyller
checklistans krav i sin helhet. Det innebir inte att studier som inte motsvarar alla
krav skulle vara utan virde, men ddremot att man bor vara medveten om bris-
terna vid tolkning av resultaten. En helhetsbedomning avseende studiens dverfor-
barhet respektive kvalitet gors i nedanstiende rutor efter att formuliret har fylles i.

Granskare, datum:

Forfattare: Ar: Artikelnr:

Hog Medel Lag Otillricklig Kommentar

Bedomning av overforbarhet av studiens  [] ] ] ]

ekonomiska resultat (avsnitt 2):

Beddmning av studiens kvalitet vad giller EI EI EI EI

ekonomiska aspekter (avsnitt 3 och 4):

Beddmning av studiens kvalitet vad giller EI EI EI EI

interventionens effekter och biverkningar
(projektets sakkunniga avgor):

BILAGA 8 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV HALSOEKONOMISKA MODELLSTUDIER B8:1

www.sbu.se/378



20 (22)

1. Fragor om studiens relevans ("PICO") i j Oklart Ej Kommentar

forhallande till projektets fragestallningar relevant

Krav pa Ja-svar for inklusion

a) Ar studerad population relevant?

b) Arinterventionen relevant?

) Arjamforelseinterventionen relevant?

Oo0oanO
Ooo0onO

d) Ar utfallsmattet relevant?

2. Fragor om overforbarhet av j Oklart Ej Kommentar

studiens ekonomiska resultat relevant

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

O
O
1
O

b) Genomférs interventionen i en sektor eller
organisation (t.ex. sjukhusvard eller lokalt
socialtjanstkontor) som éverensstimmer
med nuvarande svenska férhallanden?

O
O
O
O

O
O
1
]

¢) Ar enhetskostnaderna som anvinds i studien
tilldmpbara pa svenska forhallanden?’

d) Stdmmer omfattningen och typen av vard EI EI
eller insatser som patienter/brukare i
studien far 6verens med vad patienter/
brukare far i svenska forhallanden?

1
O

e) Har studien ett samhillsperspektiv? El El D EI

3. Granskning av eventuella j Oklart Ej Kommentar

intressekonflikter relevant

a) Foreligger, baserat pa forfattarnas angivna El El D EI

bindningar och jav, lag risk att studiens
resultat har paverkats av intressekonflikter?

b) Foreligger, baserat pa uppgifter om EI EI D EI

studiens finansiering, lag risk att studien
har paverkats av en finansiar med
ekonomiskt intresse i resultatet?

c) Foreligger lag risk fér annan form av El EI D EI

intressekonflikt (t.ex. att forfattarna
har utvecklat interventionen)?

4. Fragor for bedomning av j Oklart Ej Kommentar

studiens kvalitet vad avser den relevant
ekonomiska analysen

4.1 Val av analys

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

O
O
1
O

4.2 Modellstruktur

a) Armodellstrukturen limplig fér den
specifika fragestallningen och det
specifika sjukdomstillstandet?

b) Ar modellen och eventuella antaganden
som gjorts transparenta?

c) Armodellen testad for extern validitet? 2

d) Arvald tidshorisont tillrickligt lang
for att ta hansyn till alla relevanta
skillnader i kostnader och effekter?

O OO o 0O
O oo o 0o
O OO 0o O
O OO0 O O

e) Markov: Artidscyklernas langd motiverad
med avseende pa fragestaliningen?

B8:2 UTVARDERING AV METODER | HALSO- OCH SJUKVARDEN — EN HANDBOK
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4.3 Kostnader och effekter

a) Har alla relevanta effekter
identifierats (inkl. biverkningar)?

b) Aranvinda data pa behandlingseffekter
fran basta mojliga kélla? 3

c) Ar skillnaderna i de behandlingseffekter som
modellen utgdr ifran statistiskt sékerstallda?

d) Ar extrapoleringen av behandlingseffekter
o6ver vald tidshorisont gjord med lampliga
metoder? *

e) Har studien justerat for foljsamhet? °

f) Aranvinda livskvalitetvikter
fran basta mojliga kalla?

Har alla relevanta kostnader
identifierats givet tillimpat
perspektiv (inkl. biverkningar)?

—

8

>
=

Ar anvinda data pa férbrukning
av resurser (t.ex. kuratorbesok,
varddagar) fran basta mojliga kalla?

i) Ar uppgifterna om enhetskostnader
fran basta mojliga kalla?

4.4 Tolkning av resultat

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

b) Har limpliga statistiska metoder anvénts?

OO0 O 0O O ooo oooaoo
OO O 0O O Oog Oooaod
oo O o 0O OoOo0o O oo
oo O 0O O oOoOoogo gooaoo

c) Arslutsatserna berittigade med
avseende pa presenterade resultat?

4.5 Kanslighetsanalys

O

a) Har kénslighetsanalys utforts avseende
alla betydelsefulla variabler? ¢

b) Har resultatets osdkerhet undersokts
med hjélp av probabilistisk analys?

O O
O 0O O

oo 0O O O
O O

c) Ar resultatet robust fér undersokta EI
variabelviarden?”

4.6 Diskontering (vid studier lingre dn 1 ar) &

a) Har kostnaderna diskonterats pa limpligt satt? El

OO

[
[

b) Har utfallen diskonterats pa lampligt sétt? EI

Eventuella kommentarer till studien:

T Forutsatt att de vid behov véxlas till svenska kronor, inflateras till innevarande prisar och kopkrafts-
justeras. For konvertering av kostnader anvinds: http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/default.aspx

2 Extern validitet innebdr oftast att modellens skattningar jamférs med resultat fran andra modeller

eller empiriska studier. Det kan ocksa innebdra att man latit nagon extern person granska
modellen ingdende. For ett ja-svar racker inte att studiens ICER har jamforts med andra studier.

w

Finns det fler studier eller studier av battre kvalitet som innehaller data pa behandlingseffekter
och bor tas med i analysen? Om det finns flera studier av god kvalitet, har resultat syntetiserats
i en metaanalys?

BILAGA 8 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV HALSOEKONOMISKA MODELLSTUDIER B8:3
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Har antaganden om en kvarstaende behandlingseffekt efter uppféljningsperioden redovisats

tydligt och diskuterats?

Har studien tagit hansyn till féljsamhet (dvs. compliance) ev kompletterat med uppgift om
analys enligt intention-to-treat (ITT)? Foljer patient/brukare och behandlande personal
interventionen som den var planerad (t.ex. antalet sessioner i behandlingsprogrammet)?

Géller variabler dér det rader osdkerhet och som kan férvantas paverka analysen. Om extra-
poleringar gjorts utifran empiriska data kan det vara viktigt att testa olika sétt att extrapolera.

Med robust menas att resultatet inte dndras sé pass mycket i kdnslighetsanalysen att slutsatserna
om kostnadseffektivitet dndras (géller bade envégs- och probabilistisk kdnslighetsanalys).

Argumenteras for vald metod pa ett adekvat sétt? Olika lander har olika rekommendationer.
Framtida kostnader ska diskonteras (men rantan kan variera). For effekter finns det argument

bade for och emot diskontering. NICE anviander en diskonteringsranta pa 3,5 % pa bade kostnader
och effekter. | Holland anvénds istéllet 4 % pa kostnader och 1,5 % pa effekter. TLV
rekommenderar en diskonteringsranta pa 3 % pa bade effekter och kostnader men efterfragar

kdnslighetsanalyser i vilka rantan satts till 0 och 5 %.
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