Bilaga 7. Checklista for bedomning av halso-
ekonomiska studiers kvalitet/bevisvirde

Baserad pd Drummond’s checklista’ (friga 1—10)
med komplettering for modellstudier (fraga 11)
samt en generell friga om jiv (fraga 12).

» »

Svarsalternativ: ”Ja”, "Nej”, ”Ej tillimpbart” (det sistnimnda for att inte
utesluta i 6vrigt bra studier men med ett visat begrinsat perspektiv, t ex
enbart sjukvirdshuvudmannens, enbart patientens) Observera att “¢j
tillimpbart” aldrig kan avse punkterna 1a—b och nigot av 3a—c.

som ocksa kan besvaras?

1. Foreligger en relevant fragestillning Ja Nej | Ej tillampbar

a) Studeras bade kostnader och effekter?
(JA ar obligatoriskt; vid NEJ = exkluderas)

b) Studeras alternativ(a) behandling(ar),
inklusive placebo?
(JA ar obligatoriskt; vid NE] = exkluderas)

c) Anges det med vilket perspektiv som studien
har genomforts?

av behandlingsalternativ?

2. Foreligger en utforlig beskrivning Ja Nej | Ej tillampbar

a) Har alla viktiga alternativ tagits med?

b) Har nollalternativet beaktats?

Checklistan fortsdtter pd ndsta sida
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3. Hur har behandlingsalternativens
effekter dokumenterats?
(JA for ett alternativ ar obligatoriskt,
annars exkluderas)

Ja

Nej

Ej tillimpbar

a) RCT?

b) CCT?

c) Observationsstudie, med redovisad diskussion
om eventuell bias?

4. Har alla vdsentliga och relevanta
kostnader och effekter for samtliga
alternativ identifierats?

Ja

Nej

Ej tillampbar

a) Har alla relevanta perspektiv beaktats?

b) Har saval rorliga som fasta kostnader beaktats?

5. Har kostnader och effekter kvanti-
fierats pa ett relevant satt i rimliga
fysiska enheter?

6. Har kostnader och effekter virderats
pa ett trovirdigt satt?

7. Diskontering? (om tillampligt dvs >1 ars
uppfoljning)

Ja

Nej

Ej tillampbar

a) Har kostnader diskonterats?

b) Har effekter diskonterats?

c) Ar diskonteringsrantan rimlig?

8. Har en marginell (’inkrementell’’) analys
gjorts av kostnader och effekter?

9. Har kidnslighetsanalys gjorts?

Ja

Nej

Ej tillampbar

a) Har [ampliga statistiska analyser utforts,
med visad/ej visad statistisk skillnad?

b) Ar spridningen for variabelvirdena rimlig?

c) Ar det visat om studiens resultat ar kinsliga
for varierande variabelvdrden?

d) Har patientfoljsamhet (compliance) ingatt
i kanslighetsanalysen?

Checklistan fortsdtter pd ndsta sida
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10. Har presentationen och diskussionen av Ja Nej |Ej tillampbar
studiens resultat inkluderat alla visent-
liga aspekter for beslutsfattarna?

a) Tydligt uttryckta slutsatser?

b) Jamfors resultaten med andra studiers resultat?

c) Diskuteras om resultaten dr generaliserbara?

d) Har studien beaktat dven andra vésentliga for-
hallanden med avseende pa beslutssituationen
(ex etiska fragestallningar)?

e) Diskuteras mojligheter till praktiskt genom-
férande (ex i form av en konsekvensanalys)?

f) Forsistudien resonemang om alternativ-
kostnader?

11. Modellstudie: Ja Nej |Ej tillampbar
Om modellstudien anvinder tidscykler
(ex Markov-modeller):

a) Ar dessa cykler tydligt beskrivna?

b) Ar de motiverade?

12. Javsproblem? Ar forfattarna oberoende
av finansidrer eller andra intressenter?

Anmirkningar:

Den hilsoekonomiska analysen baseras pd medicinska data. Den sam-
lade bedomningen av den hilsoekonomiska studien och den medicin-
ska studie som den ekonomiska studien bygger pé, kan aldrig tillmitas
hagre kvalitet 4n vad den medicinska motiverar. Fér modellstudier
giller dessutom att uppf6ljningstiden enligt modellen méste vara rimlig
i forhillande till foreliggande klinisk studie (jimf6r 6 ménaders klinisk
uppfoljningstid tillimpad for en modellstudie 6ver 10 ar).
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I ovrigt giller foljande:

* Absoluta krav: For frigorna 1a—b samt ett av alternativen 3a—c ir

38

ett "JA” obligatoriskt for godkinnande, annars exkluderas studien.

En studie kan anses ha hogre bevisvirde ju fler av 6vriga frigor
(utdver 1a—b och ett av alternativen 3a—c) som kan besvaras med ”J
Bedomningen av en ekonomisk studies bevisvirde kan inte anges

»

med matematisk exakthet, men foljande forslag kan anses vara en
rimlig indelning for att uttrycka studiens kvalitet:

a) Minst 80 % av tillimpliga frigor besvaras med

». »

ja” = hog kvalitet

b) 50-80% av tillimpliga frigor besvaras med

».

ja” = acceptabel kvalitet

¢) Mindre 4n 50% av tillimpliga frigor besvaras med

».

ja” = ej acceptabel kvalitet, exkluderas.

Den ekonomiska studien ska ha acceptabel eller hog kvalitet for
att inkluderas. Endast den medicinska originalstudien graderas
enligt bevisvirde dvs med ldgt, medelhogt respektive hogt bevis-
virde. En ekonomisk studie med bedémd acceptabel kvalitet far
di samma bevisvirde som den medicinska originalstudien vid en
totalbedémningen.

Slutsatser om evidens for det ekonomiska resultatet kan d4 baseras
pa samma kriterier som de kliniska studierna dvs tvd RCT av hogt
bevisvirde med tillagd ekonomisk analys av bedomd tillricklig
kvalitet = starkt vetenskapligt stéd; Evidensstyrka 1.

En RCT av hogt bevisvirde + flera av medelhogt bevisvirde =
Matrtligt starke vetenskapligt stéd; Evidensstyrka 2.

Ett flertal studier av medelhogt bevisvirde = Begrinsat vetenskapligt
stod; Evidensstyrka 3.

Studier av lidgre bevisvirde 4n enligt ovan = Otillrickligt vetenskap-

ligt stod.
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* For modellstudier giller foljande vid evidensgradering: En RCT
med hogt bevisvirde och inkluderad ekonomisk analys, samt en eller
flera modellstudier av bedémd hég kvalitet med samma resultat som
RCT = begrinsat vetenskapligt stod; Evidensstyrka 3. En eller flera
modellstudier med hog kvalitet kan sdledes utgéra komplement vid
evidensgraderingen om endast en klinisk studie av hogt bevisvirde
foreligger (endast en RCT av hogt bevisvirde ricker inte for Evi-
dens-styrka 3). Enbart modellstudier, oavsett bedémd kvalitet, utgor
inte tillricklig grund for att ange vetenskapligt styrka; siledes ingen
evidens.

* Vid sammanstillning av ekonomiska analyser redovisas de pa kli-
niska studier baserade analyserna i en tabell, de pi modellstudier
i en annan tabell.
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