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Bedomning av
systematiska oversikter

(ROBIS)

UPPDATERAD 2020-10-04

Projekt:

Oversikt:

Granskare:
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Domain 1. Syfte och kriterier for urval av studier
Hog Oklar [l

Risk for bias i urvalskriterierna bedoms som:

Bedomer du att..?

1.1

arbetet foljde forutbestimda
syften och urvalskriterier?

Ja

Troligen

Lag

Motivering: se stodfragorna nedan

Troligen

Nej

Information
saknas

O

1.2

urvalskriterierna var lampliga
for oversiktens syfte?

13

urvalskriterierna var otvetydiga?

1.4.

de avgransningar i urvalskriterierna
som baserades pa studieegenskaper
(som publikationsdatum eller
storlek) var ldmpliga?

OO O O

OO0 O O

OO 0O

1.5.

de avgrinsningar i urvalskriterierna
som baserades pa publikationsformat
(som tillgdnglighet i fulltext eller

peer review) var limpliga?

O

O

O

O

Domain 2. Identifikation och val av studier

Risk for bias i urvalet bedoms som:

Bedomer du att..?

2.1

litteratursokningen
omfattade tillrackligt manga
databaser och kallor?

Ja

Troligen
ja

[

Lag [ ]

Hog i Oklari

Motivering: se stodfragorna nedan

Troligen
nej

[

Nej

]

Information
saknas

[l

2.2

fler metoder 4n databassokningar
anvandes for att identifiera studier?

2.3

utforlig dokumentation visar att
soktermerna kunde fanga sa manga
studier som méjligt pa omradet?

O 0o 0O

24

eventuella avgransningar i
sokningen var lampliga?

]

25

att genomgangen av abstrakt
och fulltexter utférdes av

tva eller fler medarbetare
oberoende av varandra?

O

O o O 0O

O o 0O O

O O O O

O O O O




Domin 3. Bedomning av studier och dataextraktion

Risk for bias i bedomning och extraktion Lag j Hog W Oklarl

och extraktion bedoms som:

Motivering: se stodfragorna nedan

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

3.1 att dataextraktionen kontrollerades D D D D D

av medarbetare?

3.2 de uppgifter om studierna som D D EI EI

behovs for tolkning av resultatet
var tillgangliga for forfattarna
och redovisade for ldsaren?

3.3 attallarelevanta resultat i E D D D D

studierna var insamlade?

3.4 risken fér bias i studierna N ] ] ] ]

var systematiskt granskade
med ldampliga kriterier?

3.5. att granskningen av studierna I:l D I:I D E

utférdes av tva eller fler medarbetare
oberoende av varandra, eller att den
kontrollerades av medarbetare?

Doman 4. Analys och syntes

Risk for bias i analys och syntes bedoms som: Lag | | Hﬁg‘i oklar l

Motivering: se stodfragorna nedan

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

] ] ]

4.1 man inkluderat alla studier i
syntesen, eller forklarades det?

]

4.2 allaplanerade utfall rapporterades.
Eller att eventuella avvikelser
fran planen forklarades?

]

4.3 en lamplig analysmetod anvdndes,
utifran likheter mellan studiernas
forskningsfragor, design, och utfall?

O O 0O 4

4.4 skillnaden mellan studierna
(heterogeniteten) var minimal
eller férklarad i syntesen?

4.5 resultaten var robusta enligt
test for publikationsbias
och sensitivitetsanalys?

O o o O 0O
O O O

Ul o

O
O O o 0O O

I
O

4.6 analysen baserades pa studier
med lag risk for bias? Eller
diskuterades detta i slutsatserna?

www.sbu.se/347
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Sammantagen bedomning

Sammantagen risk for bias bedoms som: Lag [ | H6gi oklarll

Motivering: se stodfragorna nedan

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

A tolkningen av fynden tog hansyn D D D D D

till alla de eventuella brister som
kunnat identifierats i doman 1-4?

B man 6vervagt hur relevanta de ] ] ] ] ]

identifierade studiernas var for
oversiktens forskningsfraga?

C forfattarna undvek att ] ] [] ]

framhéva resultat pa grund
av statistisk signifikans?

Jav/intressekonflikter

Ja Nej Kommentar
Deklarerar forfattarna att de saknar finansiella ] []
intressen som kan paverka utfallet?
Deklarerar forfattarna att de saknar andra ] ]

bindningar som kan paverka utfallet?
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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? ] ] | ] |

www.sbu.se/347
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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 ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention kontroll noll noll bedéma

O O 0O 0O

www.sbu.se/347
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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

www.sbu.se/347
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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
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Bedomning av studier
med kvalitativ metodik

UPPDATERAD 2020-10-06

Forfattare: Ar:

Granskare:

Sammanvigd bedomning av metodologiska brister:

Obetydliga eller mindre []
Mattliga[]

Stora brister, studien ingér inte i syntesen []

Kommentarer:

www.sbu.se/347
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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

O O O

Kommentarer:

2. Deltagare

Hur gjordes urvalet?

Stodfragor for bedomning av brister i urvalsforfarandet:
Ar urvalet lampligt for att besvara fragan?

Ar rekryteringsmetoden lampligt vald och genomférd?

Oo0o0as
O0g&
Ooano

Finns det allvarliga brister som kan paverka tillforlitligheten?

Kommentarer:

3. Datainsamling

Vilka metoder anvandes for datainsamling?

Finns det allvarliga brister i datainsamlingen Ja Nej Oklart
som kan paverka tillfsrlitligheten? | | O
Kommentarer:

www.sbu.se/347
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4. Analys

Vilka metoder anvandes for analys?

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

Kommentarer:

5. Forskaren

Vilken bakgrund och kompetens hade forskarna?

Stodfragor for bedomning av brister:

Har forskarna nagon relation till studiedeltagarna
som kan paverka datainsamlingen?

Har forskarna hanterat sin forforstaelse pa ett acceptabelt sitt?

Var forskarna oberoende av finansiella eller andra
forutsattningar som kunde paverka analysen?

Nej

Oklart

Finns det allvarliga brister som kan paverka tillforlitligheten?

O oo as

O oo

O oo

Kommentarer:

Gor en total bedomning av risken for att metodproblem péverkar resultaten.

For in det pé sidan 1.

www.sbu.se/347
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Fragor som anvands i samband med bedomning i CERQual

Bedémningarna gors enbart for studier som ska inga i syntesen.

6. Relevans

Studien 4r relevant
Studien har partiell relevans

Studien har indirekt relevans

OoOo0oo

Relevansen gar inte att bedoma

Kommentarer:

Stodfragor: Ja Nej  Oklart
Anvéndes huvuddelen av data i analysen? O O O
Hanterades motstridiga data pa ett lampligt satt? O O O
Underbyggde insamlade data resultatet? O O O
Sammantaget, finns det allvarliga svagheter som kan leda till O O O

bristande koherens i det sammanvigda vetenskapliga underlaget?

Kommentarer:

8. Tillrackliga data

Stodfragor: Ja Nej  Oklart
Var antalet studiedeltagare tillrackligt stort? (t.ex. om méttnad uppnatts) O O O
Har formen for datainsamling varit sidan att den medger [ O O

mojlighet till rika data?

Kommentarer:

www.sbu.se/347
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av halsoekonomiska modellstudier
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SBU:s granskningsmall f6r hilsoekonomiska modellstudier bygger pé tidigare check-
listor [1-4] men har bearbetats och kompletterats bland annat med specifika kriterier
for beddmning av modellstudier. For beddmning av kvalitet pd data som anvints i

modellen hinvisas till Cooper och medarbetare [5].

Vigledning for bedomning av studiens

relevans, overforbarhet och kvalitet

Eftersom frigorna i Avsnitt 1 beror studiens relevans for projektet 4r det for att fort-
sitta med beddmningen enligt fragorna i Avsnitt 2—4 en forutsittning att alla fragorna
i Avsnitt 1 fice ett ja-svar. Avsnitt 2 handlar om studiens 6verforbarhet och relevans nir
det giller de ekonomiska resultaten. Studiens kvalitet bedéms 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 6verforbarhet respektive kvalitet gors i nedanstiende rutor efter att

formuliret har fyllts i.

Forfattare: Ar: Artikelnummer:

Bedomning av 6verforbarhet av studiens ekonomiska resultat (Avsnitt 2):

Hog| Medelhsg| Lig| = Oullricklig|

Bedomning av studiens kvalitet vad giller ekonomiska aspekter (Avsnitt 3 och 4):

Hog| | Medelhsg| | Lig| = Oullricklig|

Bedomning av studiens kvalitet vad giller medicinska data:

(projektets medicinska experter avgor)

Hog| Medelhsg| Lig| | Orillricklig |

1. Fragor om studiens relevans (PICO) Ja Nej Oklart Ejrelevant
i forhallande till projektets fragestillningar
Krav pd Ja-svar for inklusion

a) Ar studerad patientpopulation relevant?

b) Ar interventionen relevant?

)l dimafprelseinterventionen relevane?

d) Ar utfallsmattet relevant?

O
S
N
S




} 2. Fragor om overforbarhet av
studiens ekonomiska resultat

Ja

Nej

Oklart Ej relevant

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

—

—

b) Ar sjukvardsorganisationen relevant
for svenska forhallanden?

—

—

o) Ar kostnaderna som anvinds i studien
relevanta for nutida svensk sjukvard?

—

—

d) Ar studiens resultat dverforbart till det
sammanhang som fragestillningen giller? !

—

—

e) Har studien ett samhillsperspektiv?

N o I [

(o I

—

—

} 3. Granskning av eventuella intressekonflikter

Ja

ej

Oklart Ej relevant

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

—
—

-

—

b) Foreligger, baserat pa uppgifter om studiens
finansiering, lg risk att studien har paverkats av
en finansiir med ekonomiskt intresse i resultatet?

—

—

=

=

o) Foreligger lag risk f6r annan form av
intressekonflikt (t ex att forfattarna
har utvecklat interventionen)?

—
—

—

-

} 4. Fragor for bedomning av studiens kvalitet
vad avser den ekonomiska analysen

Nej

Oklart Ej relevant

4.1 Val av analys

a) Ar vald form av ekonomisk analys motiverad
med avseende pa fragestillningarna?

4.2 Modellstruktur

a) Ar modellstrukturen limplig for den
specifika fragestillningen och det
specifika sjukdomstillstindet?

b) Ar modellen och eventuella antaganden
som gjorts transparenta?

o) Ar modellen testad for extern validitet? 2

d) Ar vald tidshorisont tillrickligt ling
for att ta hinsyn till alla relevanta
skillnader i kostnader och effekter?

| O | O

I | I [

| | O

| e I

www.sbu.se/347
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} 4. fortsattning Ja Nej Oklart Ejrelevant

.

—

e) Ar vald tidshorisont rimlig i relation till
empiriska data?

—

N | e R I
]

f) Markov: Ar tidscyklernas lingd motiverad
med avseende pa frigestillningen?

4.3 Effekter och kostnader

a) Ar skillnaden i effeke som ligger till grund

for modellanalysen statistiskt signifikant?

b) Har studien tagit hinsyn till
patientfoljsamhet (compliance)? ?

¢ Har alla relevanta effekter identifierats
(inklusive biverkningar)?

d) Ar anvinda effektdata frin bista majliga killa? *

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

f) Ar anvinda data pa forbrukning av resurser (t ex
lakarbesok, varddagar) fran basta mojliga killa?

I I | I B
I I | I B
([ 0 I O O

g) Ar uppgifterna om enhetskostnader
fran basta mojliga killa?

4.4 Tolkning av resultat

a) Har inkrementell analys gjorts av bdde kostnader
och effekter (eller gar det att rikna fram)?

b) Har limpliga statistiska metoder anvints?

) Ar slutsatserna berittigade med
avseende pa presenterade resultat?

4.5 Kanslighetsanalys

a) Har kinslighetsanalys utforts avseende
alla betydelsefulla variabler? °

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

¢) Ar utfallet robust f6r undersokta variabelvirden? ©

4.6 Diskontering (vid studier langre dn 1 ar) 7

a) Har kostnaderna diskonterats pa lampligt sdtt?

N 0
N e 10
N 0 O
N 10

b) Har effekterna diskonterats pa lampligt sdte?

Eventuella kommentarer till studien:

www.sbu.se/347
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Mall for kvalitetsgranskning av hdlsoekonomiska
modellstudier: forklaringar

1.

Ar studien utford i samma sjukvardssektor (t ex inom primirvard eller specialistvard)
som fragestillningen giller? Stimmer den vard som patienterna far i studien verens

med de patienter som fragestillningen giller?

Extern validitet innebir oftast att modellens kliniska resultat jimférs med resul-
tat frin andra modeller eller kliniska studier. Det kan ocksi innebira att man latit
nagon extern person granska modellen ingdende. For ett ja-svar ricker inte att stu-

diens inkrementella kostnadseffektkvot (ICER) har jimforts med andra studier.

Har studien tagit hinsyn till patientfoljsamhet (dvs compliance, eventuellt komplet-

terat med uppgift om analys enligt intention to treat (ITT) eller last observation

carried forward (LOCF))?

Finns det fler studier eller studier av bittre kvalitet som innehiller effektdata och

bor tas med i analysen?

Giller variabler dir det rader osikerhet och som kan forvintas paverka analysen.
Om extrapoleringar gjorts utifrin empiriska data kan det vara viktigt att testa olika

sdtt att extrapolera.

Med robust menas att resultatet inte andras si pass mycket i kinslighetsanalysen att
slutsatserna om kostnadseffektivitet dndras (giller bade envigs- och probabilistisk

kinslighetsanalys).

Argumenteras for vald metod pé ett adekvat sdtt? Olika linder har olika rekommen-
dationer. Framtida kostnader ska diskonteras (men rintan kan variera). For effekter
finns det argument bade f6r och emot diskontering. I England och Wales (NICE)
anvinds en diskonteringsrinta pa 3,5 procent pi bade kostnader och effekter. I
Nederlinderna anvinds istillet 4 procent pa kostnader och 1,5 procent pa effekter.
Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) rekommenderar en diskonterings-
rinta pd 3 procent pa bade effekter och kostnader men efterfrigar kinslighetsanaly-

ser i vilka ridntan sitts till 0 och 5 procent.

www.sbu.se/347
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Mall for kvalitets-
granskning av empiriska
halsoekonomiska studier

REVIDERAD 2017

SBU:s granskningsmall for 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 bor vara medveten om bristerna vid
tolkning av resultaten. En helhetsbedomning avseende studiens overférbarhet
respektive kvalitet gors i nedanstiende rutor efter att formuliret har fylles i.

Granskare, datum:

Forfattare: Ar: Artikelnr:

Hog Medel Lag Otillrdicklig Kommentar

Beddmning av 6verférbarhet av studiens D EI El D

ekonomiska resultat (avsnitt 2):

Beddmning av studiens kvalitet vad galler EI EI D EI

ekonomiska aspekter (avsnitt 3 och 4):

Beddmning av studiens kvalitet vad galler EI D EI El

wwwindsivesriamens effekter och biverkningar
(projektets sakkunniga avgor):
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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?

www.sbu.se/347
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4.2 Kostnader och effekter

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

b

~

Har studien tagit hansyn till féljsamhet? 2

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

d) Har alla relevanta effekter identifierats

(inklusive biverkningar)?

=

e) Ar utfallet kvantifierat pa ett lampligt satt?

~

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

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

—

8

>
=

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

i) Arkostnaderna trovirdigt virderade?
4.3 Kanslighetsanalys

a) Har kénslighetsanalys utférts avseende
alla betydelsefulla variabler? ®

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

OO 0o 0O O OoOooodoao

c) Arresultatet robust fér undersokta
variabelvirden? ©

OO o0 O O Oogooodao
OO 0O o o Oooooofbag
OO o0o 0o o 0a0oaoooao

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
kopkraftsjusteras. For konvertering av kostnader anvands: http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/
default.aspx

[N}

Har studien tagit hansyn till foljsamhet (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)?

w

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

till bortfall 6kar risken for bias. Det bortfall som beddéms 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 % bedéms resultatet
ofta sakna informationsvarde vilket kan innebdra att studien bér exkluderas.

IN

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

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

v

www. g §¢6H st menas att resultatet inte dndras s& pass mycket i kinslighetsanalysen att slutsatserna
om kostnadseffektivitet dndras (gdller bade envigs- och probabilistisk kinslighetsanalys).
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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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