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Bakgrund

SBU:s granskningsmall for halsoekonomiska studier ar framtagen av
hélsoekonomerna pa SBU for att systematiskt och transparent bedéma
hélsoekonomiska studiers metoder samt 6verférbarheten av studiernas
halsoekonomiska resultat till en svensk kontext. Denna manual férklarar hur
granskningsmallen ar strukturerad och hur den ar tankt att anvandas.

Mallen ar ett verktyg for att beddma om en studie ar tillrackligt valgjord for att
resultaten ska kunna anvandas i en sammanstallning av hidlsoekonomisk forskning
infor ett beslut. Aven om en studie ar vélgjord, kan det 4nda finnas betydande
osdkerheter kring resultatet; dessa osdkerheter bor lyftas nar studien presenteras
for att informera diskussionen kring osdkerheten i beslutet som informeras.

I mallen och i manualen anvander vi genomgaende begreppet "halsoekonomi”
och ”hilsoekonomiska utvarderingar”. Aven om det &r vanligare att inom
socialtjansten och funktionshinderomradet tala om “ekonomiska utvarderingar”,
sa ar de grundlaggande metoderna for analyserna desamma som inom den
halsoekonomiska disciplinen.

Metoden fér framtagandet av mallen finns beskriven i en separat metodrapport pa
SBU:s hemsida.

Mallens struktur
Mallen ar utformad i Microsoft Excel. Det finns fyra blad:

1) Uppgifter om studien
2) Metoder - empirisk

3) Metoder - modellstudie
4) Overforbarhet

| det forsta bladet (Uppgifter om studien) fylls grundlaggande uppgifter om
studien i. Darefter foljer tva blad (Metoder — empirisk; Metoder — modellstudie)
dar typen av studie som ska granskas avgor vilket blad som ar aktuellt. Fragorna
ror forekomsten av eventuella metodbrister i domanerna kostnader, halsoutfall,
analys, intressekonflikter, och 6vriga aspekter. Svaren pa fragorna inom en doman
leder till en bedomning av omfattningen av metodbrister for den aktuella
domanen. Dessa domdnbeddmningar utgdr sedan basen for den sammanvagda
beddmningen av omfattningen av metodbrister for ett visst utfall.

Fragorna for att bedoma férekomsten av eventuella metodbrister ar i stort sett
desamma for empiriska och modellbaserade hilsoekonomiska studier. | de fall
fragorna skiljer sig at ar det baserat pa vad som &r relevant for den aktuella
studietypen. For empiriska studier bedoms till exempel om
resursforbrukning/utfall matts med lampliga metoder och om bortfall i studien
kunnat snedvrida resultatet. For modellstudier bedoms till exempel
modellstrukturens lamplighet och om de antaganden som gjorts ar rimliga.

Det fjarde bladet (Overférbarhet) innehaller fragor kopplat till ett antal faktorer
som kan paverka huruvida studiens resultat ar 6verférbart till en nutida svensk
kontext.
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Fragor och svarsalternativ

For fragorna som ror studiens metoder ar svarsalternativen: ja, delvis, nej,
information saknas, och ej relevant. Efter att ha gatt igenom alla fragor gors en
sammanvagd bedémning av forekomsten av eventuella metodbrister, dar
svarsalternativen ar obetydliga eller mindre, mdttliga, stora, och oacceptabla. Fér
fragorna som anvands for att bedéma olika faktorers paverkan pa studieresultatets
overforbarhet till den svenska kontexten (”Skiljer sig faktorn mellan studielandet
och Sverige?”; "Forvantas skillnaden paverka resultatets overférbarhet till den
svenska kontexten?”) ar svarsalternativen: ja, delvis, nej, information saknas, och
ej relevant. Efter att ha gatt igenom alla faktorer gérs en sammanvagd bedémning
av overforbarheten till den svenska kontexten, dar svarsalternativen ar god,
tillrdicklig, och otillrdcklig.

| denna manual preciseras for alla fragor avseende studiens metoder nar ett ja-
eller nej-svar kan vara motiverat. Ovriga svarsalternativ (delvis, information saknas
och ej relevant) kan anvandas nar svaret varken ar ja eller nej.

For fragorna om overférbarhet ges en 6versiktlig beskrivning av faktorerna och
aspekter att ha i beaktande vid bedémningen.

Rekommendationer

Det rekommenderas att tva personer med kunskap om halsoekonomi, oberoende
av varandra, genomfoér granskningen av metoder och déverférbarhet. Granskarna
stdmmer sedan av sina bedomningar och landar i en gemensam bedémning. Pa sa
satt blir bedomningen inte personspecifik.

Mallen gar att anpassa vid behov och alla fragor kommer inte alltid att vara
relevanta. For studier av kostnader och resursutnyttjande kommer exempelvis
fragor om hilsa, livskvalitet och/eller valfard inte att vara relevanta.

Det slutgiltiga malet for granskningen &r att kunna ta stallning till omfattningen av
eventuella metodbrister och hur val resultatet ar 6verforbart till en svensk kontext,
inte att doma ut studien och leta fel.

Uppgifter om studien

Granskningen inleds med att relevanta delar av bladet Uppgifter om studien fylls i.

Bladet innehaller foljande delar:

Studie och granskare
Har skriver granskaren in uppgifter om:

e Studien (forfattare, ar och eventuellt studie-ID)
e Sig sjalv (namn och titel)
e Datum for granskningen
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Studiens PICO
Har skriver granskaren in uppgifter om studiens PICO, det vill sdga uppgifter om:

e Vilken population som studeras (P)

e Vilken intervention som studeras (l)

o Vilket jamforelsealternativ som studeras (C)

e Vilket/Vilka hilsoekonomiska utfall som studeras (O).

Syftet med att skriva in uppgifter om studiens PICO ar att tydliggdra studiens
halsoekonomiska fragestallning och sakerstalla att studien uppfyller de
inklusionskriterier som specificerats for den halsoekonomiska litteraturoversikten.

Om fler dn ett hdlsoekonomiskt utfall studeras ska vart och ett av utfallen listas
separat, under Hdlsoekonomiskt utfall 1, Hélsoekonomiskt utfall 2 och
Hdlsoekonomiskt utfall 3. Exempel pa halsoekonomiska utfall &r kostnad per QALY,
kostnad per omradesspecifikt utfallsmatt samt kostnader. De halsoekonomiska
utfallen som skrivs in har kopplas automatiskt vidare till efterféljande delar av
mallen.

Om flera olika populationer/interventioner/jamforelsealternativ studeras kan
detta specificeras i kommentarsfaltet.

Typ av studie, analys och kontext
Har skriver granskaren in uppgifter om:

e Typ av studie (valjs fran rullista, dar alternativen ar empirisk studie,
modellbaserad studie och annat)

o | kategorin empirisk studie ingar bade studier baserade pa
randomiserade kliniska provningar och observationsstudier, dar
uppgifter om resursforbrukning och effekter baseras pa
individnivadata fran samma personer. Oftast ar tidshorisonten
begransad till studiens langd.

o | kategorin modellstudier ingar framst studier som kombinerar data
fran olika kallor och extrapolerar handelseférlopp 6ver tid.

o Enstudie kan ha element av bade empiriska data och
modellantaganden; i dessa fall far man vélja den kategori som fangar
de flesta relevanta aspekterna.

e Typ av analys (véljs fran rullista, dar alternativen ar
kostnadseffektivitetsanalys, analys av kostnader eller resursutnyttjande,
cost-benefit analys (CBA) och annan typ av analys).

e Land dar studien ar genomford.

e Analysperspektiv som anges av forfattarna (till exempel
samhallsperspektiv eller halso- och sjukvardsperspektiv).

Syftet med att fylla i dessa uppgifter ar att tydliggora vilken uppsattning fragor som
ar aktuell att besvara (empirisk eller modellbaserad studie) samt att tydliggora
studiens kontext med uppgifter som lagger grunden fér bedéomningen av
overforbarhet.

Risk for bias i bakomliggande effektstudie (frémst i SBU-projekt)
Denna del av mallen ar framfor allt aktuell for storre HTA-projekt (till exempel
SBU:s utvarderingsprojekt) dar en halsoekonomisk litteraturéversikt gors sida vid
sida med en systematisk 6versikt av effekter. Mer specifikt ar den aktuell fér
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studier av kostnadseffektivitet som baseras pa kliniska studier (RCT-studier eller
vissa observationsstudier) som fangats i den systematiska oversikten av effekter.

Syftet med denna del av mallen ar att uppmarksamma risken for bias i den
bakomliggande effektstudien (dar bedémningen gors av projektgruppen),
eftersom den kan ha béaring pa bedémningen av den hélsoekonomiska studien.
Om det bedéms relevant skriver granskaren i denna del av mallen in uppgifter om
den 6vergripande risken for bias for utfallet som den halsoekonomiska analysen
baseras pa.

Risken for bias anges for det effektutfall med storst baring pa den
halsoekonomiska analysen; 6vriga bedomningar kan specificeras i kommentaren.
Om den underliggande effektstudien har en hog risk for bias av det relevanta
utfallet kan det anda vara relevant att granska den halsoekonomiska studien; detta
beddms fran fall till fall.

Sammanfattning av sammanvédgd bedémning

Har visas en sammanfattning av den sammanvagda bedémning som granskningen
resulterat i. Denna ruta i bladet ska inte fyllas i av granskaren utan informationen
om den sammanvagda bedomningen hamtas fran efterféljande delar av mallen
nar dessa fyllts i.

Syftet med att presentera den sammanvagda bedémningen pa detta blad ar att
den ska vara latt att hitta och ga tillbaka till.
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Granskning av halsoekonomiska metoder — empiriska
studier

Inledande granskning med screeningfréga
Syftet med screeningfragan ar att salla bort studier med uppenbara oacceptabla
brister. Screeningfragan lyder:

Finns det ndgra betydande brister som gér att studien inte dr vird att
bedéma vidare?

Svara ja om: Betydande brister framkommer redan vid en 6versiktlig
genomgang av artikeln. Exempel pa betydande brister ar orimliga resultat,
olamplig publikationskanal, stark misstanke om oredlighet i forskningen
eller undermalig metodbeskrivning (se SBU:s Metodbok 2024, Kapitel 3.2

(1]).

Svara nej om: Studien har till synes inga betydande brister av sadant slag
att den bor uteslutas fran vidare granskning.

Om svaret pa fragan ar ja bedoms studien ha oacceptabla brister och studien tas
bort fran vidare granskning. Om svaret ar nej fortsatter granskningen med stod av
nedanstaende fragor.

Domdn 1. Kostnader

a)

b)

Har alla relevanta kostnader inkluderats givet valt perspektiv?

Svara ja om: Alla viktiga och relevanta kostnader forknippade med
genomfdrandet och konsekvenserna av de insatser som undersoks har
tagits med i analysen. De kostnadsposter som har tagits med foljer dartill
det perspektiv som angetts av forfattarna.

Svara nej om: Viktiga och relevanta kostnader forknippade med de
insatser som undersoks har utelamnats. De kostnadsposter som har tagits
med aterspeglar inte det perspektiv som angetts av forfattarna.

Tillaggsinformation: Om forfattarna har angett att studien genomfors ur
ett samhallsperspektiv bor saval direkta som indirekta kostnader ha tagits
med. Om forfattarna har angett att studien har ett halso- och
sjukvardsperspektiv respektive socialtjanstperspektiv bor analysen ha tagit
med alla relevanta kostnader som belastar halso- och sjukvardens
respektive socialtjanstens budget, men inte kostnader darutover.

Har resursférbrukningen mdtts med Idmpliga metoder?

Svara ja om: Metoderna for att méata resursforbrukning ar valbeskrivna och
framstar som lampliga. Metoderna medfor inte nagon pataglig risk for
snedvridning (bias) av de skattade resurskvantiteterna. Exempel pa en
lamplig metod ar inhamtning av uppgifter om individers forbrukning av
olika typer av resurser fran elektroniska patientjournaler/register eller fran
validerade formular.

Svara nej om: Metoderna for att mata resursforbrukning framstar som
olampliga. Det kan exempelvis handla om att metoderna pa ett eller annat
satt kan forvantas ha medfort pataglig risk for snedvridning av de skattade
resurskvantiteterna. Som exempel kan ndmnas om deltagarna i studien
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ombetts uppge detaljer kring resursforbrukning for perioder som ligger
langt bak i tiden, eftersom det 6kar risken for sa kallad recall bias.

Ar det rimligt att anta att eventuellt bortfall fér resursférbrukningen inte
har snedvridit resultatet?

Svara ja om: Det finns inte skal att misstdanka att bortfall for uppgifter om
resursforbrukning har snedvridit resultatet.

Svara nej om: Det finns skal att missténka att bortfall for uppgifter om
resursforbrukning har snedvridit resultatet. Snedvridning pa grund av
bortfall kan exempelvis misstankas om bortfallet i studien ar mycket hogt,
eller storleken pa och/eller orsaken till bortfallet &r olika i interventions-
och kontrollgruppen.

Tilldggsinformation: Hur stort bortfall som ar tolerabelt beror pa olika
faktorer, som till exempel insamlingsmetoder och uppfdljningstid, och
ndgon fast grans kan inte stéllas upp. Aven sma bortfall kan innebira en
hog risk om utfallet man undersoker ar ovanligt, eller om orsaken till
bortfallet ar starkt kopplat till interventionen.

Har resurskvantiteter och enhetskostnader redovisats separat?

Svara ja om: Resurskvantiteter och enhetskostnader har redovisats
separat. Detta ar nodvandigt for att forsta vilka uppgifter som ligger till
grund for kostnadsberadkningarna, och for att beddoma om dessa ar korrekt
genomfdrda. Resurskvantiteterna bor rapporteras i naturliga enheter
sasom antal lakarbesok eller antal sjukhusinlaggningar.

Svara nej om: Resurskvantiteter och enhetskostnader har inte redovisats
separat utan kostnader presenteras som totalsummor.

Tillaggsinformation: Information om resurskvantiteter och
enhetskostnader finns ibland redovisad i supplement till artikeln, varfor
dessa kan behova kontrolleras.

Ar uppgifterna om enhetskostnader frén trovérdiga kéllor?

Svara ja om: Kéllorna fér uppgifterna om enhetskostnader ar tydligt
redovisade och framstar som trovérdiga. Exempel pa en trovardig kalla &r
en officiell och aktuell prislista for exempelvis ett sjukhus.

Svara nej om: Kallorna for uppgifterna om enhetskostnader framstar inte
som trovardiga. Det kan exempelvis handla om att kéllan inte gar att
komma at, eller att kédllan inte &r en etablerad instans.

Har kostnaderna réknats om till samma prisar?

Svara ja om: Det framgar vilket prisar som kostnaderna i studien uttrycks i
och kostnadsuppgifter som hamtats fran olika prisar har raknats om till ett
gemensamt prisar. Den vanligaste metoden for att réakna om kostnader &r
KPI (Konsumentprisindex)-justering, som innebar en omrakning av
kostnaderna utifran den allmanna prisutvecklingen.

Svara nej om: Kostnadsuppgifter har hamtats fran olika prisar utan att
dessa har rdknats om ftill ett gemensamt prisar.
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g) Om kostnader fér produktionsbortfall beréknats, har Idimpliga metoder
anvdnts?

Svara ja om: Kostnader for produktionsbortfall har berdaknats med
etablerade metoder. De tva etablerade metoderna for att skatta vardet av
utebliven produktion ar humankapitalmetoden och
friktionskostnadsmetoden (se tillaggsinformation).

Svara nej om: Humankapitalmetoden eller friktionskostnadsmetoden har
inte anvéants eller anvants pa ett olampligt satt. Det kan till exempel handla
om att kostnaden fér produktionsbortfall berdknats som summan av
vardet av den uteblivna produktionen (kostnaden) och sjukpenningen
(som &r en transferering), vilket leder till dubbelrdkning.

Tilldggsinformation: Kostnader for produktionsbortfall uppstar nar en
individ inte kan arbeta pa grund av sjukdom eller funktionsnedsattning.
Aven sjuknarvaro, det vill siga att individen arbetar men har ligre
produktivitet an tidigare, raknas som produktionsbortfall. Med
humankapitalmetoden varderas den férlorade produktionen till
marknadspris, det vill sdga 16n plus arbetsgivaravgifter och sociala avgifter.
Friktionskostnadsmetoden utgar ifran att den franvarandes
arbetsuppgifter pa kort sikt kan skjutas upp eller tackas upp av
arbetskamrater och att det pa langre sikt finns en viss mangd arbetslsa
beredda att trada in i den franvarandes stalle.

Domdn 2. Hdlsa, livskvalitet och/eller vdlfdrd
a) Har utfallet/utfallen mdétts med ldmpliga metoder?

Svara ja om: Metoderna for att mata utfallet/utfallen &r vilbeskrivna och
framstar som lampliga. Uppgifterna har inhdmtats pa ett systematiskt satt
och metoderna medfor inte nagon pataglig risk for snedvridning (bias) av
det skattade utfallet/de skattade utfallen. Exempel pa en lamplig metod &r
systematisk inhdmtning av uppgifter om utfallet/utfallen fran elektroniska
patientjournaler/register eller fran frageformular som validerats i den
aktuella patient- eller brukargruppen.

Svara nej om: Metoderna for att méata utfallet framstar som oldmpliga. Det
kan exempelvis handla om att uppgifterna inte inhdamtats systematiskt, att
uppgifterna baseras pa expertutlatanden, eller att metoderna pa ett eller
annat satt kan forvantas ha medfort pataglig risk for snedvridning.

Tilldggsinformation: Om den ekonomiska utvarderingen ar gjord for flera
utfall (exempelvis bade QALYs och ett sjukdomsspecifikt matt), specificera
detta i kommentaren. Bedomningen for dessa kan eventuellt skilja sig at.

b) Ardet rimligt att anta att eventuellt bortfall fér utfallet/utfallen inte har
snedvridit resultatet?

Svara ja om: Det &r rimligt att anta att resultatet inte snedvridits pa grund
av att det fattas uppgifter om utfallet/utfallen.

Svara nej om: Det finns skal att missténka att bortfall for uppgifter om
utfall/utfallen har snedvridit resultatet. Snedvridning pa grund av bortfall
kan exempelvis misstankas om bortfallet i studien ar mycket hogt, eller
storleken pa bortfallet ar olika i interventions- och kontrollgruppen.
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Tillaggsinformation: Hur stort bortfall som ar tolerabelt beror pa olika
faktorer, som till exempel insamlingsmetoder och uppféljningstid, och

négon fast grans kan inte stillas upp. Aven sma bortfall kan innebira en
hog risk om utfallet man underséker ar ovanligt, eller om orsaken till
bortfallet ar starkt kopplat till interventionen.

Om utfallsmattet dr QALYs, dr livskvalitetsvikterna trovdrdigt vdrderade?

For studier dar livskvalitetvikterna tagits fram med indirekta metoder,
svara ja om: Ett etablerat livskvalitetinstrument, exempelvis EQ-5D eller
SF-36, har anvants for att uppmata livskvaliteten, och varderingssystemet
som anvants ar valdokumenterat.

For studier dar livskvalitetvikterna tagits fram med direkta metoder, svara
ja om: Metoden inbegriper nagon form av avvagning/valsituation,
eftersom det innebér att svaret aterspeglar svarspersonernas preferenser.

Tva metoder av detta slag ar standard gamble och time trade-off.

Svara nej om: Livskvalitetsvikterna inte framstar som trovardigt varderade.
Det kan exempelvis handla om att de skattats baserat pa expertutlatande,
utan att nagra formella metoder (exempelvis Delfi eller liknande) anvants.
Omvandling av till exempel sjukdomsspecifika eller andra instrument till
preferensbaserade varden genom sa kallade "cross-walks" kan leda ftill
informationsférlust; om sadana algoritmer anvénts boér de vara
vdletablerade.

Tilldggsinformation: Livskvalitetsvikter kan skattas med antingen direkta

eller indirekta metoder. Med de direkta metoderna uppmats
livskvalitetsvikten direkt fran deltagarna. Med de indirekta metoderna
uppmats i ett forsta steg den (halsorelaterade) livskvaliteten, som i nasta
steg Oversatts till en livskvalitetsvikt med hjalp av ett varderingssystem.

Om en CBA har genomférts, har uppgifter om utfallets monetdra véirde
hdmtats fran en ldmplig kélla?

Svara ja om: Den monetédra varderingen av utfallet i form av forbattrad
hélsa, livskvalitet eller valfard baseras pa skattningar fran empiriska
studier/undersékningar, eller skattningar som kan harledas fran beslut
eller rekommendationer. Ett exempel pa en lamplig kalla fér monetar
vardering av en QALY &r den betalningsvilja som kan harledas fran TLV:s
beslut. Empiriska studier av individers betalningsvilja for en QALY kan
ocksa vara en lamplig kalla.

Eftersom dessa skattningar har en stor spannvidd bor valet av metod for
den monetéara varderingen och dess inverkan pa resultat noteras och
diskuteras nar studien sammanfattas.

Svara nej om: Det monetara vardet av utfallet i form av halsa, livskvalitet
eller valfard baseras pa antaganden som inte ar forankrade i nagon form
av empiri.

Tillaggsinformation: Det som sarskiljer CBA fran en
kostnadseffektivitetsanalys ar att alla utfall viarderas i monetéara termer.
Detta innebar utmaningar for utfall som forbattrad halsa eller livskvalitet,

som inte har ett marknadspris.
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Domdn 3. Studiens analys

a)

b)

d)

Ar tidshorisonten tillriickligt IGng for att ta hénsyn till alla relevanta
skillnader i kostnader och effekter?

Svara ja om: Tidshorisonten framstar som ftillrdckligt lang utifran
tillstandets varaktighet och insatsens forvantade effekter pa kostnader och
utfall av intresse.

Svara nej om: Tidshorisonten framstar inte som anpassad till tillstandets
varaktighet och insatsens forvantade effekter pa kostnader och utfall av
intresse.

Tilldggsinformation: Vilken tidshorisont som ar lamplig beror pa tillstandet
som studeras, typen av insats och tillgdngliga data. Fér behandlingar av

kroniska tillstand ar det oftast relevant att tillimpa en livstidshorisont. For
en punktinsats vid ett 6vergaende tillstand racker ofta en kort tidshorisont.

Har kostnaderna diskonterats pd limpligt sétt?

Svara ja om: Analysen har en tidshorisont som 6Gverstiger ett ar och
kostnaderna har diskonterats med en for kontexten lamplig
diskonteringsranta.

Svara nej om: Analysen har en tidshorisont som éverstiger ett ar men
kostnader har inte diskonterats, alternativt sa framstar inte
diskonteringsrantan eller tillvdgagangssattet i ovrigt som rimligt.

Tilldggsinformation: Diskonteringen gor att kostnader som infaller under
framtida tidsperioder uttrycks som ett nuvarde och de blir da jamférbara
(och kan summeras). | Sverige rekommenderar till exempel TLV en
diskonteringsranta pa 3 procent per ar, samt kanslighetsanalyser dar
diskonteringsrantan varieras.

Har utfallet/utfallen diskonterats pd limpligt sétt?

Svara ja om: Analysen har en tidshorisont som 6verstiger ett ar och
utfallen har diskonterats med en for kontexten l[amplig diskonteringsranta.

Svara nej om: Analysen har en tidshorisont som 6verstiger ett ar men
utfallen har inte diskonterats, alternativt sa framstar inte
diskonteringsrantan eller tillvidgagangssattet i 6vrigt som rimligt.

Tillaggsinformation: Diskonteringen gor att utfall som infaller under
framtida tidsperioder uttrycks som ett nuvarde och de blir da jamforbara
(och kan summeras). | Sverige rekommenderar till exempel TLV en
diskonteringsrénta pa 3 procent per ar, samt kdnslighetsanalyser dar
diskonteringsrantan varieras.

Har kénslighetsanalyser som underséker oscéikerheten i resultatet
genomforts?

Svara ja om: Kanslighetsanalyser har genomforts for variabler som ar
osakra och som kan férvantas ha betydande inverkan pa analysens
resultat. Ofta géller detta insatsens effekt, samt andra centrala
antaganden. Som ett minimum boér en deterministisk envagsanalys ha

11



e)

f)
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genomforts. For modellstudier ar det fordelaktigt om dven en
probabilistisk kdnslighetsanalys har genomforts.

Svara nej om: Kanslighetsanalyser saknas eller framstar som otillrdckliga.
Kanslighetsanalyser har inte genomférts for variabler med forvantat
betydande inverkan pa analysens resultat.

Tillaggsinformation: Kanslighetsanalyser gors for att beskriva osakerheten i

resultatet fran halsoekonomiska utvarderingar. Den enklaste formen av
kdnslighetsanalys ar en deterministisk envagsanalys i vilken vardet pa en
variabel i taget varieras for att se hur resultatet paverkas. Deterministiska
flervagsanalyser dar flera variabler varieras samtidigt kan ocksa goras. | en
probabilistisk kdnslighetsanalys underséks den sammantagna
parameterosakerheten i en och samma analys. Den strukturella
osdkerheten ar svarare att underséka men kan analyseras genom
scenarioanalyser, dar man jamfor flera olika scenarier som har andra
antaganden eller forutsattningar an grundscenariot.

Har rapporterade kdnslighetsanalyser genomférts med ldmpliga metoder?

Svara ja om: Kénslighetsanalyserna har genomforts med etablerade
metoder och framstar som rimliga/lampliga. Spannen som anvants i
eventuella envagsanalyser ger intryck av att aterspegla den verkliga
parameterosakerheten, utan slagsida at nagot hall. Om en probabilistisk
analys har genomforts foljer den etablerad metodik.

Svara nej om: Kanslighetsanalyserna har inte genomférts med etablerad
metodik eller inte framstar som rimliga/lampliga, till exempel ger de inte
intryck av att fanga den verkliga osdkerheten i den ekonomiska
utvarderingen.

Har en Idmplig inkrementell analys av kostnader och utfall genomférts?

Svara ja om: De forvantade kostnaderna och hélsoutfallen for insatsen
jamfors med de forvantade kostnaderna och halsoutfallen for ett relevant
jamforelsealternativ. Den inkrementella kostnadseffektkvoten (ICER) ar
korrekt berdaknad och ICER ar darmed tolkningsbar.

Svara nej om: De férvdantade kostnaderna och halsoutfallen for insatsen
jamfors inte med de forvantade kostnaderna och halsoutfallen for ett
relevant jamforelsealternativ. Den inkrementella kostnadseffektkvoten
(ICER) ar inte korrekt beraknad, eller har andra brister som gér att ICER
inte ar tolkningsbar.

Tilldggsinformation: Resultatet av en ekonomisk utvardering bor
presenteras som en inkrementell kostnadseffektivitetskvot (ICER). Denna

kvot ar inkrementell eftersom den utgors av skillnaden i kostnader och
effekter mellan de tva alternativen. Korrekt berdknad anger ICER vad det
kostar att uppna ytterligare en effektenhet, till exempel ett extra
levnadsar, nar man véljer den utvarderade insatsen framfor
jamforelseinsatsen.
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Ar évriga statistiska analyser tydligt beskrivna och utan uppenbara
brister?

Svara ja om: Ovriga statistiska analyser &r valbeskrivna, framstar som
rimliga och har till synes inga uppenbara brister.

Svara nej om: Ovriga statistiska analyser ar otillrickligt beskrivna och/eller
har uppenbara brister. Exempel pa en uppenbar brist &r att spridningsmatt
inte redovisas.

Tillaggsinformation: Exempel pa 6vriga statistiska analyser kan vara
regressionsanalyser for ingdende data.

Domdin 4. Studiens slutsatser

a)

Ar slutsatserna rimliga utifrdn studiens resultat?

Svara ja om: Slutsatserna som forfattarna drar ar i linje med och féljer av
de resultat som har presenterats i studien.

Svara nej om: Slutsatserna som forfattarna drar stods inte av de resultat
som har presenterats i studien.

Tillaggsinformation: Om forfattarna drar slutsatsen att den utvarderade
insatsen ar kostnadseffektiv ar det viktigt att det finns resonemang kring

vilket troskelvarde for kostnadseffektivitet som man utgatt ifran, och att
det valda troskelvardet &r etablerat/rimligt.

Domdn 5. Intressekonflikter

a)

b)

Uppger férfattarna finansiella intressen som kan pdverka resultatet?

Svara ja om: Forfattarnas "declaration of interests" eller liknande tyder pa
att det kan finnas finansiella intressen som kan ha paverkat resultatet.

Svara nej om: Forfattarnas "declaration of interests" eller liknande tyder
inte pa nagra finansiella intressen som kan ha paverkat resultatet.

Tillaggsinformation: Exempel pa finansiella intressen ar anstallnings- och
finansieringsforhallanden eller egen finansiell vinning. Det kan vara svart

att bedéma intressekonflikter utifran tillganglig information. Om
beddmningen ar oklar, kan detta noteras i kommentarsfaltet. En studie kan
vara valgjord oavsett finansieringskalla, sa fragans svar bor alltid vagas
ihop med de andra domanerna i den sammanvagda bedémningen.

Uppger forfattarna andra bindningar som kan pGverka resultatet?

Svara ja om: Forfattarnas "declaration of interests" eller liknande tyder pa
att det kan finnas andra bindningar som kan ha paverkat resultatet.

Svara nej om: Forfattarnas "declaration of interests" eller liknande tyder
inte pa nagra andra bindningar som kan ha paverkat resultatet.

Tilldggsinformation: Exempel pa andra bindningar ar olika typer av jav, till

exempel intressejav. Det kan vara svart att bedoma intressekonflikter
utifran tillganglig information. Om bedémningen &r oklar, kan detta
noteras i kommentarsfaltet. En studie kan vara valgjord oavsett
forfattarnas intressen, sa fragans svar bor alltid vagas ihop med de andra
domanerna i den sammanvagda bedomningen.
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Doméin 6. Ovriga aspekter
a) Finns det andra metodbrister som paverkar resultatens tillférlitlighet?

Svara ja om: Det finns metodbrister som inte fangas av ovanstaende fragor
som paverkar resultatens tillforlitlighet. Ange vilka dessa brister ar i
kommentarsfiltet.

Svara nej om: Det finns inte nagra metodbrister som paverkar resultatens
tillforlitlighet som inte fangas av ovanstaende fragor.

Tilldggsinformation: Exempel pa andra aspekter kan vara att studien &r
baserad pa ett begransat antal deltagare, eller andra brister i den
bakomliggande studien.

Sammanvdgd bedémning av metodbrister — empiriska studier
Avslutningsvis gors en overgripande och sammanvagd bedomning av férekomsten
av eventuella metodbrister. Bedomningen gors per hdlsoekonomiskt utfall, med
utgangspunkt i de hilsoekonomiska utfall som angivits i blad 1 Uppgifter om
studien. Om en studie har flera hidlsoekonomiska utfall (till exempel bade kostnad
per QALY och kostnader) kan saledes olika sammanvagda bedémningar goras for
de olika hadlsoekonomiska utfallen.

Den sammanvagda bedomningen gors kvalitativt utifran svaren pa de fragor som
beddms vara relevanta for det aktuella utfallet. For utfallet kostnader kan
granskaren exempelvis bortse fran eventuella svar pa fragorna i doman 2 (Halsa,
livskvalitet och/eller valfard). Mallen ar utformad for att fanga upp férekomsten av
flera olika metodbrister. Flera sm3, i sig obetydliga, identifierade brister bor i
normalfallet inte leda till att den 6vergripande bedémningen landar pa stora eller
oacceptabla brister.

Foljande svarsalternativ finns for den sammanvagda bedémningen:

o Obetydliga eller mindre
e Mattliga

e Stora

e QOacceptabla

Exempel pa hur bedémningen kan uttryckas:

e Analysen (av insatsens kostnad per QALY) bedémdes ha mdttliga
metodbrister.

e Analysen (av kostnader) bedémdes ha obetydliga eller mindre
metodbrister.

e Analysen bedémdes ha stora metodbrister.
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Granskning av halsoekonomiska metoder —
modellbaserade studier

Inledande granskning med screeningfréga
Syftet med screeningfragan ar att salla bort studier med uppenbara oacceptabla
brister. Screeningfragan lyder:

Finns det ndgra betydande brister som gér att studien inte dr vird att
bedéma vidare?

Svara ja om: Betydande brister framkommer redan vid en 6versiktlig
genomgang av artikeln. Exempel pa betydande brister ar orimliga resultat,
olamplig publikationskanal, stark misstanke om oredlighet i forskningen
eller undermalig metodbeskrivning (se SBU:s Metodbok 2024, Kapitel 3.2,

(1]).

Svara nej om: Studien har till synes inga betydande brister av sadant slag
att den bor uteslutas fran vidare granskning.

Om svaret pa fragan ar ja bedoms studien ha oacceptabla brister och studien tas
bort fran vidare granskning. Om svaret ar nej fortsatter granskningen med stod av
nedanstaende fragor.

Domdn 1. Kostnader
a) Har alla relevanta kostnader inkluderats givet valt perspektiv?

Svara ja om: Alla viktiga och relevanta kostnader férknippade med
genomfdrandet och konsekvenserna av de insatser som undersoks har
tagits med i analysen. De kostnadsposter som har tagits med foljer dartill
det perspektiv som angetts av forfattarna.

Svara nej om: Viktiga och relevanta kostnader forknippade med de
insatser som undersoks har utelamnats. De kostnadsposter som har tagits
med aterspeglar inte det perspektiv som angetts av forfattarna.

Tilldggsinformation: Om forfattarna har angett att studien genomfors ur
ett samhallsperspektiv bor saval direkta som indirekta kostnader ha tagits
med. Om forfattarna har angett att studien har ett halso- och
sjukvardsperspektiv respektive socialtjanstperspektiv bér analysen ha tagit
med alla relevanta kostnader som belastar hélso- och sjukvardens
respektive socialtjanstens budget, men inte kostnader darutover.

b) Ar uppgifterna om resursférbrukning frén trovérdiga kéllor?

Svara ja om: Kallorna for uppgifterna om resursférbrukning ar tydligt
redovisade och framstar som trovardiga. Exempel pa en trovardig kalla ar
ett halsodataregister eller en valgjord och for kontexten relevant studie
over resursforbrukningen for den aktuella patient- eller brukargruppen.

Svara nej om: Kallorna for uppgifterna om resursférbrukning framstar inte
som trovardiga for den aktuella patient-eller brukargruppen.
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Ar uppgifterna om enhetskostnader frén trovérdiga kéllor?

Svara ja om: Kéllorna for uppgifterna om enhetskostnader ar tydligt
redovisade och framstar som trovardiga. Exempel pa en trovardig kélla ar
en officiell och aktuell prislista for exempelvis ett sjukhus.

Svara nej om: Kallorna for uppgifterna om enhetskostnader framstar inte
som trovardiga. Det kan exempelvis handla om att kallan inte gar att
komma at, eller att kdllan inte ar en etablerad instans.

Har kostnaderna réknats om till samma prisar?

Svara ja om: Det framgar vilket prisdr som kostnaderna i studien uttrycks i
och kostnadsuppgifter som hamtats fran olika prisar har raknats om till ett
gemensamt prisar. Den vanligaste metoden for att rékna om kostnader ar
KPI (Konsumentprisindex)-justering, som innebar en omrakning av
kostnaderna utifran den allmanna prisutvecklingen.

Svara nej om: Kostnadsuppgifter har hamtats fran olika prisar utan att
dessa har réknats om ftill ett gemensamt prisar.

Domdin 2. Hélsa, livskvalitet och/eller vilférd

a)

b)

c)

Ar uppgifterna om insatsens effekt frén en limplig killa?

Svara ja om: Uppgifterna om insatsens effekt har hamtats fran en
systematisk Gversikt (foretradesvis) eller en storre studie med
kontrollgrupp i den aktuella populationen. Det finns tydliga
kallhanvisningar till uppgifterna.

Svara nej om: Uppgifterna om insatsens effekt har hamtats fran en studie
utan kontrollgrupp, eller baseras pa antaganden som inte motiverats
tillrackligt val.

Framstar effekten (riktning och storlek) som rimlig i férhdllande till
publicerade effektstudier?

Svara ja om: Effektens riktning och storlek ar i linje med publicerade
effektstudier.

Svara nej om: Storleken pa effekten avviker stort fran eller gar i motsatt
riktning till vad som tidigare presenterats i publicerade effektstudier.

Tillaggsinformation: Om mojligt bor man kontrollera att det angivna
effektestimatet gar att hitta i effektstudien som refereras.

Om utfallsmattet ér QALYs, har férfattarna anvént limpliga
livskvalitetsvikter?

Svara ja om: Livskvalitetsvikterna baseras pa etablerade
livskvalitetinstrument, exempelvis EQ-5D eller SF-36, i kombination med
lampligt varderingssystem. Alternativt kan de baseras pa direkta metoder
som standard gamble eller time trade-off. Om livskvalitetsvikter har
hamtats fran olika kallor bor de ha tagits fram pa ett liknande satt.
Dessutom bor livskvalitetsvikterna vara relevanta for populationen i fraga.

Svara nej om: Livskvalitetsvikterna inte framstar som trovardiga eller
representativa for populationen i fraga. Det kan exempelvis handla om att
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de skattats baserat pa expertutladtande, utan att nagra formella metoder
(exempelvis Delfi eller liknande) anvants.

Tilldggsinformation: Livskvalitetsvikter kan skattas med antingen direkta
eller indirekta metoder. Med de direkta metoderna uppmats
livskvalitetsvikten direkt fran respondenten. Med de indirekta metoderna
uppmats i ett forsta steg den (hélsorelaterade) livskvaliteten, som i nasta
steg Oversatts till en livskvalitetsvikt med hjalp av ett varderingssystem.

d) Om en CBA har genomférts, har uppgifter om utfallets monetdra vérde
hdmtats fran en ldmplig kdlla?

Svara ja om: Den monetéara varderingen av utfallet i form av forbattrad
hélsa, livskvalitet eller valfard baseras pa skattningar fran empiriska
studier/undersdkningar, eller skattningar som kan harledas fran beslut
eller rekommendationer. Ett exempel pa en lamplig kélla for monetar
vardering av en QALY &r den betalningsvilja som kan harledas fran TLV:s
beslut. Empiriska studier av individers betalningsvilja for en QALY kan
ocksa vara en lamplig kalla.

Eftersom dessa skattningar har en stor spannvidd bor valet av metod for
den monetéara varderingen och dess inverkan pa resultat noteras och
diskuteras nar studien sammanfattas.

Svara nej om: Det monetdra vardet av utfallet i form av hélsa, livskvalitet
eller valfard baseras pa antaganden som inte ar férankrade i nagon form
av empiri.

Tilldggsinformation: Det som sarskiljer CBA fran en
kostnadseffektivitetsanalys ar att alla utfall varderas i monetéara termer.
Detta innebar utmaningar for utfall som forbattrad halsa eller livskvalitet,
som inte har ett marknadspris.

Domdn 3. Studiens analys
a) Ar modellstrukturen lémplig for tillstdndet och insatsen som utvérderas?

Svara ja om: Modellens struktur och évergangarna mellan olika tillstand
fangar de viktigaste aspekterna av tillstandets férlopp och den potentiella
effekten av de insatser som utvarderas.

Svara nej om: Viktiga aspekter av tillstandets forlopp saknas i modellen.
Modellen fangar inte den potentiella effekten av de insatser som
utvarderas.

Tilldggsinformation: Input fran sakkunniga kan behoévas for att sdkerstalla
att modellen speglar det aktuella tillstandet/forloppet. Det finns olika
typer av modellanalyser. For att kunna avgdra om ratt analys anvands
sammanfattas kort de fyra vanligaste nedan.

Beslutstrdd: Lamplig vid utvardering av insatser som ror mer akuta
sjukdomar eller problem, med ett handelseférlopp som ar begransat till en
relativt kort tidsperiod.

Markovmodell: Uppbyggd kring 6msesidigt uteslutande tillstand.
Anvandbar for att analysera beslutsproblem 6ver en lang tid, till exempel
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insatser vid kroniska problem. Cykellangden bor vara anpassad till
tillstandets forlopp.

Discrete Event Simulation, DES: Bygger pa olika hdandelser som intraffar vid
specifika tidpunkter i stallet for att utga fran olika héalsotillstand. Exempel
pa handelser ar att en patient insjuknar, ett ldkarbesok gors eller att en
viss insats paborjas.

Dynamic Transmission Models (dynamiska modeller). Anvands for
epidemiologiska och for halsoekonomiska skattningar inom
infektionssjukdomar.

b) Ar évriga antaganden i modellen transparenta och rimliga?

Svara ja om: De antaganden som gors i modellen ar valbeskrivna och
framstar som rimliga. Det &r av sarskild vikt att eventuella antaganden om
effekterna av insatsen efter studieperiodens slut ar tydligt redovisade och
framstar som rimliga.

Svara nej om: En transparent redovisning av de antaganden som modellen
bygger pa saknas, eller viktiga antaganden som modellen bygger pa
framstar som orimliga.

Tilldggsinformation: Input fran sakkunniga kan behoévas for att sdkerstalla
att de antaganden som gors i modellen ar rimliga.

c) Ar tidshorisonten tillréickligt Idng fér att ta hénsyn till alla relevanta
skillnader i kostnader och effekter?

Svara ja om: Tidshorisonten framstar som tillrackligt lang utifran
tillstandets varaktighet och insatsens forvantade effekter pa kostnader och
utfallen av intresse.

Svara nej om: Tidshorisonten framstar inte som anpassad till tillstandet
och insatsens forvantade effekter pa kostnader och utfallen av intresse.

Tilldggsinformation: Vilken tidshorisont som ar lamplig beror pa tillstandet
som studeras, typen av insats och tillgangliga data. For behandlingar av
kroniska tillstand ar det oftast relevant att tillampa en livstidshorisont. For
en punktinsats vid ett 6vergaende tillstand racker ofta en kort tidshorisont.
Extrapolering 6ver en langre tidshorisont ar ofta férenat med storre
osakerhet.

d) Arinputdata tydligt redovisade (6vergdngssannolikheter, kostnader,
effekter)?

Svara ja om: Inputdata sa som 6vergangsannolikheter, kostnader och
effekter ar tydligt redovisade. Detta ar nodvandigt for att forsta vilka
uppgifter som ligger till grund for modellanalysen, och for att bedéma om
den ar korrekt genomford.

Svara nej om: Inputdata har inte redovisats i tillracklig omfattning och det
gar darmed inte att forsta vilka data som analysen baseras pa.

Tilldggsinformation: Information om inputdata finns ibland redovisad i
supplement till artikeln, varfor dessa kan behova kontrolleras.

18



Manual till SBU:s granskningsmall fér hdlsoekonomiska studier — version 1.0

e) Har kostnaderna diskonterats pa limpligt séitt?

Svara ja om: Analysen har en tidshorisont som 6Gverstiger ett ar och
kostnaderna har diskonterats med en for kontexten l[amplig
diskonteringsranta.

Svara nej om: Analysen har en tidshorisont som éverstiger ett ar men
kostnader har inte diskonterats, alternativt sa framstar inte
diskonteringsrantan eller tillvdgagangssattet i 6vrigt som rimligt.

Tilldggsinformation: Diskonteringen gor att kostnader som infaller under
framtida tidsperioder uttrycks som ett nuvarde och de blir da jamforbara
(och kan summeras). | Sverige rekommenderar till exempel TLV en
diskonteringsranta pa 3 procent per ar, samt kanslighetsanalyser dar
diskonteringsrantan varieras.

f)  Har utfallet/utfallen diskonterats pa ldmpligt sctt?

Svara ja om: Analysen har en tidshorisont som 6verstiger ett ar och
utfallen har diskonterats med en for kontexten lamplig diskonteringsranta.

Svara nej om: Analysen har en tidshorisont som Gverstiger ett ar men
utfallen har inte diskonterats, alternativt sa framstar inte
diskonteringsrdntan eller tillvigagangssattet i ovrigt som rimligt.

Tilldggsinformation: Diskonteringen gor att utfall som infaller under
framtida tidsperioder uttrycks som ett nuvarde och de blir da jamférbara
(och kan summeras). | Sverige rekommenderar till exempel TLV en
diskonteringsrénta pa 3 procent per ar, samt kdnslighetsanalyser dar
diskonteringsrantan varieras.

g) Har kinslighetsanalyser som underséker osdkerheten i resultatet
genomforts?

Svara ja om: Kanslighetsanalyser har genomférts for variabler som ar
osakra och som kan férvantas ha betydande inverkan pa analysens
resultat. Ofta géller detta insatsens effekt, samt andra centrala
antaganden. Som ett minimum bor en deterministisk envagsanalys ha
genomforts. For modellstudier ar det fordelaktigt om dven en
probabilistisk kanslighetsanalys har genomforts.

Svara nej om: Kénslighetsanalyser saknas eller framstar som otillrdckliga.
Kanslighetsanalyser har inte genomférts for variabler med forvantat
betydande inverkan pa analysens resultat.

Tillaggsinformation: Kanslighetsanalyser gors for att beskriva osakerheten i
resultatet fran halsoekonomiska utvarderingar. Den enklaste formen av
kdnslighetsanalys ar en deterministisk envagsanalys i vilken vardet pa en
variabel i taget varieras for att se hur resultatet paverkas. Deterministiska
flervagsanalyser dar flera variabler varieras samtidigt kan ocksa goras. | en
probabilistisk kdnslighetsanalys underséks den sammantagna
parameterosakerheten i en och samma analys. Den strukturella
osdkerheten ar svarare att undersoka men kan analyseras genom
scenarioanalyser, ddar man jamfor flera olika scenarier som har andra
antaganden eller forutsattningar an grundscenariot.
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h) Har rapporterade kinslighetsanalyser genomférts med limpliga
metoder?

Svara ja om: Kanslighetsanalyserna har genomforts med etablerade
metoder och framstar som rimliga/lampliga. Spannen som anvants i
eventuella envagsanalyser ger intryck av att aterspegla den verkliga
parameterosakerheten, utan slagsida at nagot hall. Om en probabilistisk
analys har genomforts foljer den etablerad metodik.

Svara nej om: Kanslighetsanalyserna inte har genomforts med etablerad
metodik eller framstar inte som rimliga/lampliga, till exempel ger de inte
intryck av att fanga den verkliga osdkerheten i den ekonomiska
utvarderingen.

i) Har en ldmplig inkrementell analys av kostnader och utfall genomférts?

Svara ja om: De forvantade kostnaderna och héalsoutfallen for insatsen
jamfors med de forvantade kostnaderna och halsoutfallen for ett relevant
jamforelsealternativ. Den inkrementella kostnadseffektkvoten (ICER) ar
korrekt beraknad och ICER &ar darmed tolkningsbar.

Svara nej om: De forvantade kostnaderna och hélsoutfallen for insatsen
jamfors inte med de forvantade kostnaderna och héalsoutfallen for ett
relevant jamforelsealternativ. Den inkrementella kostnadseffektkvoten
(ICER) ar inte korrekt beraknad, eller har andra brister som gor att ICER
inte ar tolkningsbar.

Tilldggsinformation: Resultatet av en ekonomisk utvardering bor
presenteras som en inkrementell kostnadseffektivitetskvot (ICER). Denna
kvot ar inkrementell eftersom den utgors av skillnaden i kostnader och
effekter mellan de tva alternativen. Korrekt berdknad anger ICER vad det
kostar att uppna ytterligare en effektenhet, till exempel ett extra
levnadsar, nar man véljer den utvarderade insatsen framfor
jamforelseinsatsen.

j) Arévriga statistiska analyser tydligt beskrivna och utan uppenbara
brister?

Svara ja om: Ovriga statistiska analyser &r valbeskrivna, framstar som
rimliga och har till synes inga uppenbara brister.

Svara nej om: Ovriga statistiska analyser ar otillrickligt beskrivna och/eller
har uppenbara brister. Exempel pa en uppenbar brist &r att spridningsmatt
inte redovisas.

Tilldggsinformation: Exempel pa 6vriga statistiska analyser kan vara
metoder for framtagande av 6vergangssannolikheter.

Domdn 4. Studiens slutsatser och validering
a) Ar slutsatserna rimliga utifrén studiens resultat?

Svara ja om: Slutsatserna som forfattarna drar ar i linje med och féljer av
de resultat som har presenterats i studien.

Svara nej om: Slutsatserna som forfattarna drar stods inte av de resultat
som har presenterats i studien.
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Tillaggsinformation: Om forfattarna drar slutsatsen att den utvarderade

insatsen ar kostnadseffektiv ar det viktigt att det finns resonemang kring
vilket troskelvarde for kostnadseffektivitet som man utgatt ifran, och att
det valda troskelvérde ar etablerat/rimligt.

Har modellen validerats internt?

Svara ja om: En eller flera utomstaende med kunskap om @mnesomradet
har granskat modellen for att bedéma hur val strukturen fangar det
aktuella beslutsproblemet, samt riktigheten/lampligheten i centrala
modellantaganden och datakallor (sa kallad face validity). Dartill har en
eller flera utomstaende granskat de matematiska berdkningar som
genomfors i modellen for att sdkerstélla att de ar korrekt genomforda och i
linje med modellens specifikationer.

Svara nej om: Modellens struktur, antaganden, datakallor och berdkningar
har inte granskats av nagon utomstaende part.

Har modellen validerats externt?

Svara ja om: Modellen har anvants for att simulera ett verkligt scenario,
sasom en klinisk prévning, och resultatet av denna simulering har jamforts
med det verkliga utfallet (sa kallad extern validering).

Svara nej om: Modellen inte har validerats externt.

Domdn 5. Intressekonflikter

a)

b)

Uppger forfattarna finansiella intressen som kan paverka resultatet?

Svara ja om: Forfattarnas "declaration of interests" eller liknande tyder pa
att det kan finnas finansiella intressen som kan ha paverkat resultatet.

Svara nej om: Forfattarnas "declaration of interests" eller liknande tyder
inte pa nagra finansiella intressen som kan ha paverkat resultatet.

Tillaggsinformation: Exempel pa finansiella intressen ar anstallnings- och
finansieringsforhallanden eller egen finansiell vinning. Det kan vara svart
att bedéma intressekonflikter utifran tillganglig information. Om
beddmningen ar oklar, kan detta noteras i kommentarsfaltet. En studie kan
vara valgjord oavsett finansieringskalla, sa fragans svar bor alltid vagas
ihop med de andra domanerna i den sammanvagda bedémningen.

Uppger férfattarna andra bindningar som kan pdverka resultatet?

Svara ja om: Forfattarnas "declaration of interests" eller liknande tyder pa
att det kan finnas andra bindningar som kan ha paverkat resultatet.

Svara nej om: Forfattarnas "declaration of interests" eller liknande tyder
inte pa nagra andra bindningar som kan ha paverkat resultatet.

Tilldggsinformation: Exempel pa andra bindningar ar olika typer av jav, till
exempel intressejav. Det kan vara svart att bedoma intressekonflikter
utifran tillganglig information. Om bedémningen &r oklar, kan detta
noteras i kommentarsfaltet. En studie kan vara valgjord oavsett
forfattarnas intressen, sa fragans svar bor alltid vagas ihop med de andra
domanerna i den sammanvagda bedomningen.
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Doméin 6. Ovriga aspekter
a) Finns det andra metodbrister som paverkar resultatens tillférlitlighet?

Svara ja om: Det finns metodbrister som inte fangas av ovanstaende fragor
som paverkar resultatens tillforlitlighet. Ange vilka dessa brister ar i
kommentarsfiltet.

Svara nej om: Det finns inte nagra metodbrister som paverkar resultatens
tillforlitlighet som inte fangas av ovanstaende fragor.

Sammanvdgd bedémning av metodbrister — modellbaserade studier
Avslutningsvis gors en 6vergripande och sammanvagd bedémning av férekomsten
av eventuella metodbrister. Bedomningen gors per halsoekonomiskt utfall, med
utgangspunkt i de hilsoekonomiska utfall som angivits i blad 1 Uppgifter om
studien. Om en studie har flera hilsoekonomiska utfall (till exempel bade kostnad
per QALY och kostnader) kan saledes olika sammanvagda bedémningar goras for
de olika hdlsoekonomiska utfallen.

Den sammanvagda bedémningen gors kvalitativt utifran svaren pa de fragor som
beddms vara relevanta for det aktuella utfallet. For utfallet kostnader kan
granskaren exempelvis bortse fran eventuella svar pa fragorna i domén 2 (Halsa,
livskvalitet och/eller valfard). Mallen ar utformad for att fanga upp férekomsten av
flera olika metodbrister. Flera sma, i sig obetydliga, identifierade brister bor i
normalfallet inte leda till att den 6vergripande bedémningen landar pa stora eller
oacceptabla brister.

Foljande svarsalternativ finns fér den sammanvagda bedémningen:

e Obetydliga eller mindre
e Mattliga

e Stora

e QOacceptabla.

Exempel pa hur bedémningen kan uttryckas:

e Analysen (av insatsens kostnad per QALY) bedémdes ha mdttliga
metodbrister.

e Analysen (av kostnader) bedémdes ha obetydliga eller mindre
metodbrister.

e Analysen bedémdes ha stora metodbrister.
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Granskning av dverforbarhet

| denna del av mallen gérs en beddmning av resultatens 6verférbarhet till den
svenska kontexten. Bedomningen utgar ifran ett antal faktorer som kan paverka
resultatens overférbarhet:

e Finansieringen av vard- och omsorgssystemet

e Organiseringen av vard- och omsorgssystemet

e Vard- eller omsorgsnivan dar insatsen respektive jamforelsealternativet
ges

e Hur insatsen respektive jamforelsealternativet ges

e Relativa priser for kostnadsposter med betydelse for resultatet

e Metodologiska val

e Eventuella andra faktorer.

For var och en av 6verférbarhetsfaktorerna svarar granskaren pa tva fragor:

1. Om faktorn skiljer sig mellan Sverige och landet som studien genomforts i
(svarsalternativ: ja, delvis, nej, information saknas, ej relevant), och

2. Om skillnaden forvantas paverka overforbarheten till den svenska
beslutskontexten (samma svarsalternativ).

Inom Sverige kan det ocksa finnas skillnader gillande ekonomiska faktorer, till
exempel mellan kommuner (for socialtjanstomradet) eller regioner (for halso- och
sjukvarden). | sddana fall kan 6verférbarheten bedomas for den kontext som ar
mest relevant. Detta kan i sa fall noteras i kommentarsfalten.

| anslutning till fragorna finns dven tva kolumner dar man vid behov kan anteckna
relevant information om Sverige och det land som studien genomfors i. Syftet med
dessa rutor ar att ge bedémaren mdjlighet att specificera information som kan
vara till stod for bedémningen av 6verforbarhetsfaktorerna.

Nedan foljer en oversiktlig beskrivning av overforbarhetsfaktorerna och aspekter
att ha i beaktande vid besvarandet av mallens fragor kring dem.

1) Finansieringen av vard- och omsorgssystemet
Det svenska vard- och omsorgssystemet ar i huvudsak offentligt finansierat med
forhallandevis laga egenavgifter. Detsamma géller de 6vriga nordiska landerna och
dven exempelvis Storbritannien. | vissa andra lander finansieras vard- och
omsorgssystemen genom offentliga eller privata forsdkringar. De offentliga
forsakringarna kan vara obligatoriska, som i exempelvis Tyskland och
Nederldnderna. | lander utan en utbyggd valfardsstat kan patienten sjalv behova
finansiera sin vard och omsorg.

Vard- och omsorgssystemets finansiering kan paverka utbudet och efterfragan pa
vard och omsorg, vilket i sin tur kan paverka 6verforbarheten av resultaten av
hdlsoekonomiska studier.

Svaret pa mallens fraga om finansieringen av vard- och omsorgssystemet skiljer sig
mellan Sverige och studielandet ar i princip oberoende av studien eftersom fragan
ror faktorer pa systemniva. Aven om information finns pa en évergripande niva
kan denna fraga vara svarbedomd och darmed vid behov besvaras med
"information saknas”.
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2) Organiseringen av vdard- och omsorgssystemet
Tillgangen till vard och omsorg ser olika ut i olika lander. Sverige ar kant for sitt
utbyggda valfardssystem, dar det offentliga tar ett omfattande ansvar for
medborgarnas valfard. Uppgifter som i Sverige utférs inom ramen for vard- och
omsorgssystemet kan i lander med en mindre utbyggd valfard behdva utféras av
anhoriga till patienten eller bekostas privat. Ett exempel ar det svenska systemet
med personliga assistenter for personer med funktionsnedsattning.

Vard- och omsorgssystemets organisering och omfattning kan ocksa paverka hur
kostnader fordelar sig mellan olika aktérer. For att aterigen exemplifiera med
assistens till personer med funktionsnedsattning ar det i Sverige en kostnad som
huvudsakligen faller pa vard- och omsorgssystemet, medan det i andra lander kan
falla pa samhallet i form av en kostnad for informell vard. En annan aspekt av
organiseringen av vard- och omsorgssystemet ror hur systemet lankas samman pa
olika nivaer, till exempel mellan primar- och specialistvard.

Svaret pa mallens fraga om organiseringen av vard- och omsorgssystemet skiljer
sig mellan Sverige och studielandet ar i princip oberoende av studien eftersom
fragan ror faktorer pa systemniva. Aven om information finns pa en 6vergripande
niva kan denna fraga vara svarbedémd och darmed vid behov besvaras med
"information saknas”.

3) Vard- eller omsorgsniva ddr insatsen respektive

jdmforelsealternativet ges
Insatser kan ges pa olika vard- eller omsorgsnivaer. Med vard- och omsorgsniva
avses exempelvis priméarvard, specialiserad 6ppenvard, slutenvard, osv. Skiljer sig
detta mellan Sverige och det land som studien dr genomford i kan det fa betydelse
for kostnaderna kopplat till insatserna. Skillnaderna kan avse pa vilken niva
insatserna ges men det kan dven finnas fall da insatserna ges pa en niva som
saknar motsvarighet i Sverige. Beroende pa hur betydande dessa skillnader &r, kan
det finnas skal att bedoma att resultaten inte ar 6verforbara till den svenska
beslutskontexten.

4) Hur insatsen respektive jimférelsealternativet ges
Insatser kan vara utformade pa olika satt tex. gallande antal behandlingstillfallen
som en insats bestar av (frekvens), under hur lang period en insats ges
(varaktighet) samt insatsens intensitet. Skiljer detta sig at mellan den kontext som
studeras i studien och Sverige kan kostnaderna paverkas och darmed resultatens
overforbarhet.

Det kan dven finnas anledning att titta pa vilken profession som ger insatsen i det
land som studien genomférs och hur det 6verensstammer med Sverige.
Betydande skillnader géllande profession paverkar troligen ocksa kostnaderna och
darmed resultatens éverférbarhet. Bedomningen av denna faktor bor goras for
saval insatsen om utvarderas som for jamforelsealternativet.

5) Relativa priser for kostnadsposter med betydelse for resultatet
For resultaten av hdlsoekonomiska analyser ar skillnader i relativa priser av
betydelse. Aven om absoluta prisnivaer dr kinda for att skilja sig mellan lander &r
detta inte avgérande for resultatens 6verforbarhet, sa lange inbordes
prisforhallanden mellan viktiga kostnadsposter ar desamma. Till de viktigaste
kostnadsposterna hor insatsen, jamforelsealternativet, samt de resurser vars
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anvandning paverkas av insatsen. | den man det &r mojligt kan svenska kostnader
tas fram for de viktigaste kostnadsposterna for att underlatta bedémningen.

6) Metodologiska val
Riktlinjer for ekonomiska utvarderingar brukar skilja sig at mellan lander (i nagra
eller flera avseenden). Metodval som kan paverka éverforbarheten av resultaten
till ett annat land omfattar diskonteringsrantan fér kostnader och effekter,
metoden for berakning av kostnader for produktionsbortfall, och val av
varderingssystem for omvandling av livskvalitet till nyttovikter.

Diskonteringsrantan har sarskilt stor paverkan pa resultaten nér insatsens effekter
stracker sig langre in i framtiden. | Sverige rekommenderar till exempel TLV en arlig
diskonteringsranta pa 3% for bade kostnader och effekter i grundscenariot, samt
kanslighetsanalyser dar diskonteringsrantan varieras.

Kostnader for produktionsbortfall berdknas i de flesta lander utifran
humankapitalmetoden. | framfor allt Nederlanderna anvdands daremot
friktionskostnadsmetoden, som ger lagre kostnader nar langden av sjukfranvaron
ar langre an tiden som antas innan en tidigare arbetslos individ fullt ut kan erséatta
en sjukskriven person.

Det finns olika varderingssystem for framtagandet av livskvalitetsvikter, dels fran
olika lander, dels baserade pa olika typer av varderingar — hypotetiska eller
erfarenhetsbaserade. Den senare typen av vardering brukar ge hogre
livskvalitetsvikter; detta gor att effekterna av en insats pa livskvalitet och/eller
livslangd kan resultera i olika nyttovinster beroende pa varderingssystem.

7) Eventuella andra faktorer
Det kan finnas andra faktorer dn de som listas ovan som kan paverka studiens
overforbarhet. Har finns mojlighet att fritt specificera sddana. Nedan listas tva
exempel:

Tidsaspekter: Om studien ar genomford langt tillbaka i tiden kan utveckling som
skett sedan dess medfora att studiens resultat ar inaktuella.

Forhallanden i andra sektorer: Om studien applicerar ett samhallsperspektiv kan
uppgifter fran andra samhallssektorer ha inkluderats i den halsoekonomiska
analysen. Férhallanden i dessa sektorer kan paverka resultatets éverforbarhet. Det
kan exempelvis handla om en insats som har paverkan pa kriminalitet. Skiljer sig
forekomsten och typen av kriminaliteten avsevart mellan det land som studien ar
genomford i och Sverige kan resultaten vara problematiska att 6verféra.

Sammanvdgd bedémning av 6verférbarhet till den svenska kontexten
Avslutningsvis gors en 6vergripande och sammanvagd bedémning av
overforbarheten till den svenska kontexten. Bedémningen goérs per
hélsoekonomiskt utfall, med utgangspunkt i de halsoekonomiska utfall som
angivits i blad 1 Uppgifter om studien. Om en studie har flera hdlsoekonomiska
utfall (till exempel bade kostnad per QALY och kostnader) kan saledes olika
sammanvagda bedémningar goras for de olika hdlsoekonomiska utfallen. Svaren
om huruvida skillnader mellan Sverige och studielandet forvantas paverka
overforbarheten till den svenska beslutskontexten ligger till grund for den
sammanvagda bedémningen. Om svaret ar "nej” eller "ej relevant” pa alla
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domaner kan 6éverférbarheten i regel bedémas vara god. Vid andra svar behéver
en sammanvagd bedémning goras utifran studiens fragestallning.

Foljande svarsalternativ finns fér den sammanvagda bedémningen av resultatets
overforbarhet:

e Otillracklig
e Tillracklig
e God.

Exempel pa hur bedémningen kan uttryckas:

e Resultatet bedémdes ha god 6verférbarhet till den svenska kontexten.

e Den uppskattade kostnaden per QALY bedémdes som tillréickligt 6verférbar
till den svenska kontexten.

e De uppskattade kostnaderna bedémdes som otillréickligt éverférbara till
den svenska kontexten.
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