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Bilaga4 Granskningsmallar

Bilagan innehdller de tre granskningsmallar som anvdnts fér att bedéma risken fér bias i studier som
uppfyllt urvalskraven fér relevans. De studier med resultat som efter granskningen har bedémts ha en
acceptabel risk fér bias har inkluderats i éversikterna, men studier med resultat som bedémts ha en hég
risk for bias har exkluderats.

Granskningsmallar:

1. Granskning av randomiserade och kontrollerade studier — har anvants for att granska studier i
utvarderingen av effekter

2. Mall for kvalitetsgranskning av empiriska halsoekonomiska studier — har anvants for att granska
studier med insamlade, empiriska resultat, i den halsoekonomiska utvarderingen

3. Mall for kvalitetsgranskning av halsoekonomiska modellstudier — har anvants for att granska
studier som innehaller teoretiska berakningsmodeller i den hidlsoekonomiska utvédrderingen
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Beddomning av risk for bias — randomiserade

kontrollerade studier (RCT)

o

Forfattare: Ar: Artikelnummer:

Fragor Ja Nej Oklart
1) Anvindes en lamplig randomiseringsmetod?? O O Ol
2) Skedde allokeringen av deltagare enligt en dold process?? 0o O Ll
Kommentarer:

3) Var studiedeltagarna blindade?? O O Ol
4) Var de som bedémde utfallen blindade?? 0 o U
Kommentarer:

5) Var utfallen definierade pa ett lampligt satt? 0o O Ll
6) Var de metoder som anvandes for att mata utfallen acceptabla? O O Ol
Kommentarer:

7) Var det totala bortfallet i studien acceptabelt litet?3 0 o U
8) Var skillnaden i bortfall mellan jamforelsegrupperna acceptabelt liten? 0o O Ll
9) Anvandes en intention-to-treat modell for analys — eller gar en sadan att O O Ol

berdkna med hjélp av publicerade data?*
Kommentarer:
10) Var forskarna fria fran bindningar och intressekonflikter som kan ha paverkat [ [ L]

deras opartiskhet?
Kommentarer:

Samlad bedémning av risken for bias
Acceptabel (lag till medelhog)

O
Hog ]

Screening av kontrollerade studier ¢ SBU



Stod for bedomning:

Denna forenklade mall for kvalitetsbedomning anvander vi for att identifiera studier med en acceptabel risk for
bias och sortera bort studier med en hog risk for bias. Enbart studier med en acceptabel risk for bias tas med i
oversikten.

1Beddm risken fér att det kan ha varit méjligt att manipulera vilken jamférelsegrupp en deltagare hamnat i.
Randomiseringen ska sakerstélla att den jamforelsegrupp en deltagare hamnar beror enbart pa slumpen och
ingenting annat. Randomiseringen bor darfor ske enligt en oférutsdgbar metod och allokeringen av en
deltagare till enligt en process inte ar mojlig att paverka. Ett exempel pa en oférutsagbar randomiseringsmetod
kan vara att anvanda sig av en datorgenererad slumptalsserie. Att lottens beslut om vilken jamférelsegrupp en
ny deltagare kommer att hamna i férvaras i ett slutet kuvert, som inte gar att lasa forrén efter det att
deltagaren inkluderats i studien och kuvertet 6ppnas, ar ett exempel pa en process for allokering med liten risk
foér manipulation. Ibland anvands randomiseringsmetoder som ska skapa balans i storlek mellan
jamforelsegrupperna (som stratifiering i block). Notera att sadana metoder kan 6ka férutsagbarheten avseende
den grupp en deltagare kommer att allokeras till — sarskilt om blocken ar sma.

2Fér sjalvrapporterade utfallsmatt besvaras fragan alltid med ja, oavsett blindning. Fér andra utfallsmatt
besvarar du fragan med ja, nar blindning foreligger.

Tilliggsinformation efter projektméte den 161111: Med fraga 5 — om de som bedémde utfallen var blindade —
avser vi om den eller de personer som kliniskt méatte och bedémde effekten pa deltagarna var blindade for
vilken behandlingsarm en deltagare tillhérde.

Tilliggsinformation efter projektméte den 161004: Risken for bias avseende blindning kan skilja sig mellan olika
utfallsmatt, men subjektiva utfallsmatt (som till exempel en studiedeltagares sjalvskattning av ett problem) ar
kansligare for bias dn mer objektiva (som ett kvantitativt matt pa blodsocker efter matning med en vedertagen
metod). Generellt sett kan de utfallsmatt vi arbetar med i psoriasisprojektet kategoriseras som “subjektiva”
eftersom de &r resultatet av en skattning eller en bedémning. Det medfor att det i studien bor framga att den
som matte eller bedomde utfallen var blindad, eftersom kdnnedom om behandlingsarm kan ha paverkat
resultaten.

3En tumregel att halla sig till vid korttidsuppféljning kan vara att bortfallet bér understiga 30 % — men ténk pa
att det inte ar en definitiv grins. Aven andra faktorer som studiestorleken och storleksskillnaden i resultat
mellan jamforelsegrupper kan paverka gransen fér en acceptabel bortfallstorlek. Vid en ldngre tids uppféljning
(>1 ar) bor fragan formuleras om till: &r bortfallet acceptabelt i omfattning och utan problematisk skevhet?

‘Intention-to-treat (ITT) betyder att man i analysen héllit fast vid att analysera resultat fran deltagarna enligt
den behandlingsgrupp de ursprungligen allokerades till — dven om de déarefter bytt behandlingsgrupp under
studiens gang. Detta i motsats till per-protocol (PP) dar resultaten fran deltagarna analyserats enligt den
behandling de kan ha bytt till under studiens gang. Per-protocol 6kar risken for bias eftersom bytet av
behandlingsgrupp kan ha paverkats av studerade behandlingens effekt — eller brist pa effekt.

Screening av kontrollerade studier ¢ SBU



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.

Vagledning for bedomning av studiens
relevans, overforbarhet och kvalitet

Eftersom frigorna i Avsnitt 1 berér studiens relevans for projektet r det for att
fortsitta med bedomningen enligt frigorna i Avsnitt 2—4 en forutsittning att
alla fragorna i Avsnitt 1 fatt ett ja-svar. Avsnitt 2 handlar om studiens 6verfor-
barhet och relevans nir det giller de ekonomiska resultaten. Studiens kvalitet
bedoms i Avsnitt 3 och 4. Endast ett fatal hilsockonomiska 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 bor vara medveten om
bristerna vid tolkning av resultaten. En helhetsbeddmning avseende studiens
overforbarhet respektive kvalitet gérs i nedanstdende rutor efter att formuliret

har fyllts i.

BILAGA 7 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV EMPIRISKA B7:1
HALSOEKONOMISKA STUDIER



Granskare, datum:

Forfattare: Ar: Artikelnr:
Hog Medel Lag Otillricklig Kommentar
Beddmning av 6verforbarhet av studiens a a a H]

ekonomiska resultat (avsnitt 2):

Beddmning av studiens kvalitet vad géller d d d d
ekonomiska aspekter (avsnitt 3 och 4):

Bedodmning av studiens kvalitet vad géller a a a d
interventionens effekter och biverkningar
(projektets sakkunniga avgér):

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

forhallande till projektets fragestallningar relevant
Krav pa Ja-svar for inklusion

a) Ar studerad population relevant?

b) Arinterventionen relevant?

c) Arjamforelseinterventionen relevant?

00| 0|0
0000

M W
00| 0|0

d) Ar utfallsmattet relevant?

2. Fragor om overforbarhet av j Oklart Ej Kommentar

studiens ekonomiska resultat relevant

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

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

) Arenhetskostnaderna som anvands i studien O a a a
tillimpbara pa svenska forhallanden? !

d) Stimmer omfattningen och typen av vérd a Q ] a
eller insatser som patienter/brukare i
studien far 6verens med vad patienter/
brukare far i svenska férhallanden?

e) Har studien ett samhillsperspektiv? a Q a a

3. Granskning av eventuella j Oklart Ej Kommentar

intressekonflikter relevant

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

b) Foreligger, baserat pa uppgifter om a Q ] a
studiens finansiering, lag risk att studien
har paverkats av en finansiar med
ekonomiskt intresse i resultatet?

c) Foreligger lag risk for annan form av a Q a Q
intressekonflikt (t.ex. att forfattarna
har utvecklat interventionen)?
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4. Fragor for bedomning av Ja Nej Oklart

studiens kvalitet vad avser
den ekonomiska analysen

Ej
relevant

Kommentar

4.1 Val av analys och redovisning av resultat

a) Arvald form av ekonomisk analys motiverad O QO a Q
med avseende pa fragestallningarna?

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

¢) Har lampliga statistiska metoder anvants? a Q d a

d) Ar slutsatserna berittigade med a Q d a
avseende pa presenterade resultat?

e) Artidsperspektivet tillrackligt langt a Q a Q
for att ta hansyn till alla relevanta
skillnader i kostnader och effekter?

4.2 Kostnader och effekter

a) Ar skillnaden i utfall mellan alternativen a Q d a
som jamfors statistiskt signifikant?

b) Har studien tagit hansyn till foljsamhet? 2 a Q a a

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

d) Har alla relevanta effekter identifierats a Q a Qa
(inklusive biverkningar)?

e) Ar utfallet kvantifierat pa ett lampligt satt? a Q d a

f) Om utfallsmattet ar QALYs, &r livskvalitet- a Q a Q
vikterna trovardigt varderade? *

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

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

i) Arkostnaderna trovirdigt virderade? a Q d a

4.3 Kanslighetsanalys

a) Har kinslighetsanalys utférts avseende a d d a
alla betydelsefulla variabler? ®

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

c) Arresultatet robust for undersskta a Q a Q
variabelvarden?

4.4 Diskontering (vid studier langre dn 1 ar) 7

a) Har kostnaderna diskonterats a Q a Q
pa lampligt satt?

b) Har utfallen diskonterats pa lampligt satt? a d u a

Eventuella kommentarer till studien:

BILAGA 7 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV EMPIRISKA
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Forutsatt att de vid behov vixlas till svenska kronor, inflateras till innevarande prisar och
kopkraftsjusteras. For konvertering av kostnader anvinds: http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/

default.aspx

Har studien tagit hansyn till foljsamhet (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)?

Bortfallet for data pa kostnader och livskvalitet 4r inte alltid samma som for kliniska data.
Ett generellt stort bortfall, skillnader i bortfallsstorlek samt framfér allt orsaksskillnader

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

Exempelvis: Vilket vdrderingssystem anvandes for att ta fram vikter for kvalitetsjusterade

levnadsar (QALY-vikter)?

Géller 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.

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

Argumenteras for vald metod pad 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 anvinder en diskonteringsrianta pa 3,5 % pa

bade kostnader och effekter. | Holland anvinds istéllet 4 % pa kostnader och 1,5 %

pa effekter. TLV rekommenderar en diskonteringsranta pa 3 % pa bade effekter och
kostnader men efterfragar kadnslighetsanalyser i vilka rantan sitts till 0 och 5 %.
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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 bland annat med
specifika kriterier for beddmning av modellstudier. For beddmning av kvalitet
pa data som anvints i modellen hinvisas till Cooper och medarbetare [5].

Vagledning for bedomning av studiens
relevans, overforbarhet och kvalitet

Eftersom frigorna i Avsnitt 1 beror studiens relevans for projektet dr det for att
fortsitta med bedomningen enligt frigorna i Avsnitt 2—4 en forutsittning att
alla frigorna i Avsnite 1 fatt ett ja-svar. Avsnitt 2 handlar om studiens 6verfor-
barhet och relevans nir det giller de ekonomiska resultaten. Studiens kvalitet
bedoms i Avsnitt 3 och 4. 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 bor vara medveten om
bristerna vid tolkning av resultaten. En helhetsbedomning avseende studiens
overforbarhet respektive kvalitet gors i nedanstaende rutor efter att formuliret

har fylles i.

BILAGA 8 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV HALSOEKONOMISKA MODELLSTUDIER B8:1



Granskare, datum:

Forfattare: Ar: Artikelnr:

Hog Medel Lag Otillrdicklig Kommentar

Beddmning av Sverforbarhet av studiens a a Q a
ekonomiska resultat (avsnitt 2):

Beddmning av studiens kvalitet vad géller d a a d
ekonomiska aspekter (avsnitt 3 och 4):

Beddmning av studiens kvalitet vad galler a a Q a
interventionens effekter och biverkningar
(projektets sakkunniga avgér):

1. Fragor om studiens relevans ("PICO") i Ja Nej Oklart ] Kommentar

forhallande till projektets fragestallningar relevant
Krav pa Ja-svar for inklusion

a) Ar studerad population relevant? a a a a
b) Ar interventionen relevant? a a a a
c) Arjémfbrelseinterventionen relevant? a a a a
d) Ar utfallsméttet relevant? a a a a

2. Fragor om overforbarhet av Ja Nej Oklart ] Kommentar

studiens ekonomiska resultat relevant

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

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

c) Arenhetskostnaderna som anvindsistudien QO a a a
tillimpbara pa svenska férhéallanden?

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

e) Har studien ett samhallsperspektiv? a a a a

3. Granskning av eventuella Ja Nej Oklart Ej Kommentar
intressekonflikter relevant

a) Foreligger, baserat pa forfattarnas angivna a Qa a a

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

b) Foreligger, baserat pa uppgifter om a Qa a Q
studiens finansiering, lag risk att studien
har paverkats av en finansiar med
ekonomiskt intresse i resultatet?

c) Foreligger lag risk for annan form av a Q ] a
intressekonflikt (t.ex. att forfattarna
har utvecklat interventionen)?
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4. Fragor for bedomning av Nej 5] Kommentar

studiens kvalitet vad avser den relevant
ekonomiska analysen

4.1 Val av analys

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

4.2 Modellstruktur

a) Armodellstrukturen lamplig fér den o a a a
specifika fragestéllningen och det
specifika sjukdomstillstandet?

b) Ar modellen och eventuella antaganden a Q a Q
som gjorts transparenta?

c) Armodellen testad for extern validitet? 2 a 4a a Q

d) Ar vald tidshorisont tillrickligt lang a Q d a

for att ta hansyn till alla relevanta
skillnader i kostnader och effekter?

e) Markov: Ar tidscyklernas lingd motiverad a Q d a
med avseende pa fragestillningen?

4.3 Kostnader och effekter

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

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

c) Arskillnadernaide behandlingseffektersom QO QO a Q
modellen utgar ifran statistiskt sékerstallda?

d) Ar extrapoleringen av behandlingseffekter a Q d a
6ver vald tidshorisont gjord med lampliga
metoder?

e) Har studien justerat for foljsamhet? * a Q d a

f) Ar anvinda livskvalitetvikter a Q Qa a

fran basta mojliga kalla?

g) Har alla relevanta kostnader a Q d Q
identifierats givet tillimpat
perspektiv (inkl. biverkningar)?

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

i) Ar uppgifterna om enhetskostnader a u d a
fran basta mojliga kalla?

4.4 Tolkning av resultat

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

b) Har lampliga statistiska metoder anvants? a Q d a

c) Arslutsatserna berittigade med a Q d a
avseende pa presenterade resultat?

BILAGA 8 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV HALSOEKONOMISKA MODELLSTUDIER B8:3



4.5 Kanslighetsanalys

a) Har kinslighetsanalys utforts avseende a Q Q Q
alla betydelsefulla variabler? ¢

b) Har resultatets osdkerhet undersokts a a a a
med hjilp av probabilistisk analys?

c) Ar resultatet robust fér undersokta a a a a
variabelvirden?”’

4.6 Diskontering (vid studier langre dn 1 ar) ®

a) Harkostnaderna diskonterats pa lampligtsatt? 4 Q4 a a

b) Har utfallen diskonterats pa lampligt satt? a Q Q Q

Eventuella kommentarer till studien:

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

[N}

Extern validitet innebar oftast att modellens skattningar jamfoérs 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 béttre kvalitet som innehaller data pa behandlingseffekter
och bor tas med i analysen? Om det finns flera studier av god kvalitet, har resultat syntetiserats

IS

v

o

~

®

i en metaanalys?

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)? Féljer 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 sitt att extrapolera.

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

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

bade for och emot diskontering. NICE anvander en diskonteringsranta pa 3,5 % pa bade kostnader
och effekter. | Holland anvinds 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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