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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? ] ] | ] |




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)?

]
O

2.4 obalansen sannolikt El El EI

paverkade utfallet?

n

u

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

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




3. Bortfall

Risk for bias fran bortfall bedoms som: Lag M Mattligl Hog M

Motivering: se stodfragorna nedan

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

3.1 resultat redovisades for alla EI EI EI EI EI

eller nastan alla deltagare?

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 EI EI
ar relaterat till utfallsmattet?

3.4 s4vil bortfallet som orsaker EI ':l EI El EI

till bortfallet var likartat

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

O O 0O

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 Nej Information
ja nej saknas

4.1 datainsamlingen skilde sig D El EI EI EI

at mellan grupperna?

4.2 de som mitte utfallet EI EI EI D EI

var medvetna om vilken
intervention deltagarna fatt?

4.3 beddmningen med stor sannolikhet EI EI El El D

paverkades av detta?

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




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




Bedomning av
icke-randomiserade

studier av interventioner
(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 [7] Hég [] Oacceptabelt hog []
Om mjligt: Vilken Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
ar riktningen pa bias intervention kontroll noll noll bedéma

for detta utfall? EI ] D ] ]




1A. Confounding

Identifiera viktiga confounders pa det aktuella omradet for att besvara fragorna

Risk for bias fran confounding Lig M Mattlig @ Hog M Oacceptabelt hog N
bedoms som:

Motivering: se stodfragorna nedan

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

A1.1 effekten av interventionen har El EI EI EI EI

paverkats av viktiga confounders?

Om svaret dr "Nej" ga vidare till doman 1B.

A1.2 deltagare bytte grupp eller ] ] ]
avbrét behandlingen pa

grund av confounders som
inte var synliga i baslinjen?

O

u

A1.3 orsakernatill att deltagarna
avbroét eller bytte grupp
har paverkat utfallet?

A1.4 man kontrollerade for alla
viktiga confounders med
acceptabla analysmetoder?

A1.5 viktiga confounders var métta
med valida och reliabla metoder?

OO O O4d
oo o O
oo 0o O
oo 0O Od

A1.6 de data man anvinde for att
kontrollera confounders var
redovisade i studien?

O OoOo 0O O

A1.7 man togin och kontrollerade D EI
for nya variabler efter att
interventionen inletts?

O O

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

O O @O 0O




1B. Selektion/gruppindelning

Risk for bias fran selektion/ Laig W Mattlig M Hog Ml Oacceptabelt hog W
gruppindelning bedoms som:

Motivering: se stodfragorna nedan

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

B1.1 deltagaregenskaper (eller ':l EI EI EI EI

faktorer) som observerats
efter att interventionen inletts
paverkade valet av deltagare
i studien/analysen?

Om svaret dr "nej" ga vidare till fraga B1.4.

B1.2 dessa deltagaregenskaper D EI D EI EI

(eller faktorer) hade samband
med interventionen?

B1.3 dessa deltagaregenskaper (eller El
faktorer) paverkades av utfallet
eller av en orsak till utfallet?

B1.4 intervention och uppféljning EI
infoll vid samma fas i sjukdoms-
forloppet/utvecklingen for
de flesta deltagarna?

B1.5 lampliga metoder som kan korrigera  [] ] ] ] ]

for selektionsbias anviandes?

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

[ I I

1C. Klassificering/avgriansning
av interventionsgrupperna

Risk for bias fran klassificering/ Lag ll Mattlig M Hog M Oacceptabelt hog
definition av interventions-

grupperna bedoms som:

Motivering: se stodfragorna nedan

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

C1.1 interventionsgrupperna D EI EI D D

var vl definierade?

C1.2 informationen som anvandes for att EI El El EI EI

definiera interventionsgrupperna
samlades in innan resultatet av inter-
ventionen var kant (eller avblindat)?

C1.3 definitionen av interventions- EI El EI EI EI

grupperna kan ha paverkats
av kdnnedom om utfallet?

Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention 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 det fanns avvikelser fran den D EI D D D

planerade interventionen férutom
vad som kan forvintas i klinisk rutin?

Om bedémningen dr "ja" eller "troligen ja" besvaras fraga 2.2

2.2 awvikelserna var balanserade D ':' El D D

mellan grupperna?

Om bedomningen dr "nej" eller "troligen nej" besvaras fraga 2.3

2.3. obalansen paverkade utfallet? EI EI EI EI EI

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

I N O R

3. Bortfall

Risk for bias fran bortfall bedéms som: Lig @ Mattlig @ Hog M

Motivering: se stodfragorna nedan

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

3.1 resultat redovisades for alla El El El El EI

eller ndstan alla deltagare?

Om svaret dr "Ja" ga vidare till domién 4.

3.2 man har visat att resultaten ar El El El El
robusta trots bortfallet (exempelvis
med kénslighetsanalyser)?

3.3 bortfallet med stor sannolikhet ':' ':' D EI D

ar relaterat till utfallsmattet?

3.4 s4vil bortfallet som orsaker EI EI EI EI EI

till bortfallet var likartat

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

O 0O




4. Matning av utfall

Risk for bias fran mitning av utfallet bedoms som:

Bedomer du att..? Ja  Troligen
ja

4.1 datainsamlingen skilde sig
at mellan grupperna?

Lig M  Mattlig @ Hog N

Motivering: se stodfragorna nedan

Troligen Nej Information
nej saknas

O O 0O

4.2 de som mitte utfallet
var medvetna om vilken
intervention deltagarna fatt?

O O O

O O

4.3 beddmningen med stor sannolikhet
paverkades av detta?

O 0O O

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

Mot Fran Gar ej att
noll noll bedéma

O 0O 0O

5. Rapportering

Risk for bias fran rapportering bedoms som:

Bedomer du att..? Ja  Troligen
ja

5.1 analyserna var genomférda enligt D EI

en plan som publicerats innan

utfallsdata var tillgangliga?

Lig M Mattlig @ Hog N

Motivering: se stodfragorna nedan

Troligen Nej Information
nej saknas

O 0O O

5.2 de rapporterade resultaten har valts
ut fran flera satt att mata utfallet
(t.ex. olika skalor, tidpunkter)?

O O

O O 0O

5.3 de rapporterade resultaten har valts
ut fran olika analyser av samma utfall?

O O

O 0O 0O

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

[

Mot Fran Gar ¢j att
noll noll bedéma

0O 0O 0O

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
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

10



Bedomning av studier
med kvalitativ metodik

UPPDATERAD 2022-05-11

Forfattare: Ar:

Granskare:

Sammanvigd bedomning av metodologiska brister:

Obetydliga eller mindre 0
Mattliga Q

Stora brister, studien ingar inte i syntesen 4

Kommentarer:



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
Qa a ]

Kommentarer:

2. Deltagare

Hur gjordes urvalet?

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

3. Datainsamling

Vilka metoder anvandes for datainsamling?

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

Kommentarer:

12



4. Analys

Vilka metoder anvandes for analys?

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

Kommentarer:

5. Forskaren

Vilken bakgrund och kompetens hade forskarna?

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

Har forskarna hanterat sin forforstaelse pa ett acceptabelt sitt? a a a
Var forskarna oberoende av finansiella eller andra Q Q Q

forutsattningar som kunde paverka analysen?

Finns det allvarliga brister som kan paverka tillforlitligheten? (] a d

Kommentarer:

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



Bedomning av
systematiska oversikter

(ROBIS)

UPPDATERAD 2020-10-04

Projekt:

Oversikt:

Granskare:

BEDOMNING AV SYSTEMATISKA OVERSIKTER (ROBIS)

14



15

Domain 1. Syfte och kriterier for urval av studier

Risk for bias i urvalskriterierna bedoms som: Lag Hog ll Oklar W

Motivering: se stodfragorna nedan

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

1.1 arbetet foljde forutbestdmda EI | EI

syften och urvalskriterier?

1.2 urvalskriterierna var lampliga
for dversiktens syfte?

1.3 urvalskriterierna var otvetydiga?

OO O O
OO0 O O
OO 0O

1.4. de avgrdnsningar i urvalskriterierna
som baserades pa studieegenskaper
(som publikationsdatum eller
storlek) var ldmpliga?

O
O
O
O

1.5. de avgransningar i urvalskriterierna
som baserades pa publikationsformat
(som tillgdnglighet i fulltext eller
peer review) var limpliga?

Domain 2. Identifikation och val av studier

Risk for bias i urvalet bedoms som: Lag [ ] Hog M Oklar H

Motivering: se stodfragorna nedan

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

2.1 litteratursékningen |
omfattade tillrackligt manga EI O]

databaser och killor?

2.2 fler metoder dn databassokningar
anvandes for att identifiera studier?

O 0o 0O

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

2.4 eventuella avgransningar i
sokningen var lampliga?

]

O o 0O O
O 0o 0O 0O
O o oo o 0O
O O 0O O

2.5 att genomgangen av abstrakt
och fulltexter utférdes av
tva eller fler medarbetare
oberoende av varandra?

O

SBU — STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING



Domin 3. Bedomning av studier och dataextraktion

Risk for bias i bedomning och extraktion Ligf Hogl Oklar i

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 E] EI EI EI

av medarbetare?

3.2 de uppgifter om studierna som D D EI EI EI

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

3.3 attallarelevanta resultat i E EI EI EI EI

studierna var insamlade?

3.4 risken fér bias i studierna N ] ] I I

var systematiskt granskade
med ldampliga kriterier?

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

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 | | Hog M okiar H

Motivering: se stodfragorna nedan

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

O O

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

]
1

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

n

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

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 0O 0O 0O 0O
O

o O 0O O 0O 0

O o O 0O O

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

BEDOMNING AV SYSTEMATISKA OVERSIKTER (ROBIS) 3
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Sammantagen bedomning

Sammantagen risk for bias bedoms som: Lag [ | Hég. oklar

Motivering: se stodfragorna nedan

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

A tolkningen av fynden tog hiansyn ] EI EI EI ]

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

B man dvervagt hur relevanta de ] ] | | |

identifierade studiernas var for
oversiktens forskningsfraga?

C forfattarna undvek att ] EI ] ] 1

framhéva resultat pa grund
av statistisk signifikans?

Jav/intressekonflikter

Ja Nej Kommentar
Deklarerar forfattarna att de saknar finansiella EI (|
intressen som kan paverka utfallet?
Deklarerar forfattarna att de saknar andra EI |

bindningar som kan paverka utfallet?

SBU — STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING
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Bilaga 7

Mall for kvalitets-
granskning av empiriska
halsoekonomiska studier

REVIDERAD 2017

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

Granskare, datum:

Forfattare: Ar: Artikelnr:

Hog Medel Lag Otillrdicklig Kommentar

Bedomning av 6verforbarhet av studiens [ ] 0 [ ]

ekonomiska resultat (avsnitt 2):

Bedomning av studiens kvalitet vad géller El EI D El

ekonomiska aspekter (avsnitt 3 och 4):

Beddmning av studiens kvalitet vad géller ] 0 0O ]

interventionens effekter och biverkningar
(projektets sakkunniga avgor):

. MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV EMPIRISKA
HALSOEKONOMISKA STUDIER



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? '

O

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

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?




4.2 Kostnader och effekter

Ar skillnaden i utfall mellan alternativen
som jamfors statistiskt signifikant?

=

a

b

=

Har studien tagit hansyn till féljsamhet? 2

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

(o)
~

d

Har alla relevanta effekter identifierats
(inklusive biverkningar)?

=

Ar utfallet kvantifierat pa ett lampligt sétt?

D
~

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

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

—

8

>
=

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

i) Arkostnaderna trovirdigt virderade?
4.3 Kanslighetsanalys

a) Har kinslighetsanalys utforts avseende
alla betydelsefulla variabler? ®

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

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

c) Arresultatet robust fér undersokta
variabelvarden? ©

4.4 Diskontering (vid studier langre dn 1 ar) 7

a) Har kostnaderna diskonterats EI
pa lampligt satt?

O
O
O

O
O
O

b) Har utfallen diskonterats pa lampligt sétt? EI

Eventuella kommentarer till studien:

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

[N}

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

w

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

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

~

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

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

v

o

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

BILAGA 7 MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV EMPIRISKA
HALSOEKONOMISKA STUDIER
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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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Etiska aspekter pa insatser
inom halso- och sjukvarden

En vagledning for att identifiera relevanta etiska aspekter

REVIDERAD 2021

Dessa vigledande fragor’ dr framtagna som ett stod for att identifiera etiska
fragor som projektgruppen kan behova beskriva nirmare vid systematisk
utvirdering av insatser” i hilso- och sjukvarden. For mer information,

se SBU:s metodbok fér utvirdering av metoder i hilso- och sjukvarden
och socialtjinsten [2].

Innan fragorna gas igenom bor projektgruppen redan i bérjan av projekt-
arbetet diskutera vilka huvudsakliga etiska aspekter som spontant kan identi-
fieras rorande insatsen och patientpopulationen® i férhallande till kontexten.
Direfter kan vigledningens frigor anvindas for att se om ytterligare relevanta
aspekter kan identifieras. Vilka av fragorna som kommer att hamna i fokus
beror pa dmnet f6r utvirderingen.

! Denna vigledning ir en reviderad version av den som ursprungligen togs fram vid SBU
ar 2013 [1].

2 Insats anvinds hir som ett samlingsnamn for alla typer av dtgirder och insatser i hilso-
och sjukvérden; allt frin diagnostiska metoder, medicinska och virdande metoder till
organisatoriska forindringar samt hjilpmedel.

> Med patienter menas hir den person/grupp som fir tillging till dtgirden — dven om alla
dessa kanske inte ir patienter i egentlig bemirkelse, eller i alla situationer.

ETISKA ASPEKTER PA INSATSER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN
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Utgangspunkter infor identifieringen av etiska aspekter

1. SVARIGHETSGRAD: Vilken svirighetsgrad och varaktighet har tillstindet?

2. HALSA: Hur péverkar insatsen patienters hilsa® i termer av livskvalitet och
livslingd (inklusive biverkningar och andra negativa sidoeffekter)?

3. KUNSKAPSLUCKOR: Om det finns betydande kunskapsluckor om insatsen
— vad innebir detta for etiska problem?

SAMMANFATTNING: Utifrin huvuddragen i faktaunderlaget, vilka dr utgings-
punkterna for de efterfoljande etiska frigorna?

Insatsens forenlighet med etiska varden

4. JAMLIKHET OCH RATTVISA: Finns det risk att anvindning av
insatsen kan paverka jamlik och/eller rittvis tillging till hilso- och
sjukvardsresurser?

5. AUTONOMI: Har patienterna méjlighet att forsta och vara delaktiga i
besluten dd insatsen ska anvindas? Paverkar insatsen patientens mojlighet
att utova sjilvbestimmande i andra situationer?

6. INTEGRITET: Hur inverkar insatsen pé patienters och nirstiendes fysiska
och personliga integritet?

7. TREDJE PART: Hur paverkar insatsen tredje part med avseende pé jimlikhet,
rittvisa, autonomi, integritet, hilsa och livskvalitet?

SAMMANFATTNING: Vilka etiska aspekter och eventuella intresse- eller mal-
konflikter av sirskild vikt har identifierats?

# Hilsa och livskvalitet kan innefatta flera olika aspekter, sdsom (inspirerat av International

Classification of Functioning, ICF):
Subjektivt vilbefinnande i termer av fysiska och psykiska symtom.
Funktionsférmaga: en persons kapacitet att utféra en uppgift eller handling.
Aktivitet: en persons utférande av en uppgift eller handling.
Autonomi/sjilvbestimmande: en persons formaga att fatta egna, strukturerade beslut
om sitt liv och dirigenom styra detta i enlighet med sina egna virderingar och 6nskemal.
Sjilvkinsla/identitet: en persons syn pd sig sjilv och det virde hen tillskriver sig sjilv.

Sociala aspekter/delaktighet: en persons engagemang i en livssituation, t.ex. mojlighet
att ha relationer och vara delaktig i sociala sammanhang,.

ETISKA ASPEKTER PA INSATSER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN



Strukturella och resursmassiga faktorer
med etiska implikationer

8. KOSTNADSEFFEKTIVITET: Ar balansen mellan insatsens kostnader och
patientnytta rimlig?

9. RESURSER OCH ORGANISATION: Finns det resursmissiga och/eller
organisatoriska begrinsningar som kan paverka vilka som far tillgang till
insatsen eller som kan leda till att annan vird fir mindre utrymme om
insatsen anvinds?

10. REGELVERK: Finns det nagot i gillande lagar som man behéver beakta?

SAMMANFATTNING: Vilka strukturella och resursmissiga aspekter och
intresse- eller malkonflikter av sirskild vikt har identifierats?

Varderingar och sarintressen

11. PROFESSIONERNAS VARDERINGAR: Kan virderingar inom ber6rda
véardprofessioner paverka anvindningen av insatsen och dirmed leda till
en ojamlik tillging till den?

12. SARINTRESSEN: Finns det sirintressen som kan paverka anvindningen
av insatsen och dirmed leda till en ojimlik tillging till den?

SAMMANFATTNING: Vilka etiska aspekter och intresse- eller malkonflikter
av sirskild vike har identifierats som relaterar till virderingar och sirintressen?

Forskningsetiska aspekter

13. FORTSATT FORSKNING: Om det saknas vetenskapligt underlag om
insatsens effekt, finns det etiska och/eller metodologiska problem med
att bedriva forskning?

14. TIDIGARE FORSKNING: Finns det indikationer om att de studier som
ligger till grund for utvirderingen har bedrivits pa ett sitt som innebir

forskningsetiska problem?

SAMMANFATTNING: Vilka forskningsetiska problem har identifierats och
vad innebir det for fortsatt forskning?

Langsiktiga etiska konsekvenser

15. Langsiktiga konsekvenser: Kan anvindningen av insatsen fi mer lingsiktiga

etiska konsekvenser?

Sammanfattning av de etiska aspekterna

Hur kan de etiska aspekterna som relaterar till insatsen sammanfattas?

ETISKA ASPEKTER PA INSATSER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN
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Forklaringar till vagledningens fragor

Utgangspunkter infor identifieringen av etiska aspekter

1. Svarighetsgrad: Vilken svarighetsgrad och varaktighet
har det tillstand som insatsen syftar till att atgarda?

En utgingspunke for de efterfoljande etiska resonemangen ir vilken svarighets-
grad som det aktuella tillstaindet har. Hir ingar ocksa att bedoma tillstindets
varaktighet och forinderlighet, det vill siga om tillstandet 4r tillfilligt, perma-
nent, progredierande, regredierande, statiske, intermittent eller kontinuerligt.
Vid ett svart och langvarigt tillstaind kan det vara rimligt att i stérre utstrick-
ning acceptera vissa etiska problem med insatsen som inte bér accepteras vid
lindrigare tillstind. Likasi 4r bedomningen av svirighetsgrad en viktig del i
bedémningen av hur insatsen ska prioriteras (se friga 8 och 9).

Svérighetsgraden kan bedomas med Prioriteringscentrums nationella modell
och graderas i stegen liten, méttlig, stor eller mycket stor [3]. Det kan ocksa
vara tillrickligt med en allmin reflektion over tillstindets paverkan pa hilsa
och livskvalitet, utan att ange en specifik graderingsniva.

2. Hélsa: Hur paverkar insatsen patienters hilsa
i termer av livskvalitet och livslangd?

En annan utgingspunke for vissa av de efterfoljande etiska resonemangen ir
vad insatsen har for effekt pa hilsa. Denna friga tas som regel upp péd andra
stillen i rapporten och behéver da inte diskuteras ingdende i etikkapitlet, men
det kan vara bra att sammanfatta detta infor den etiska diskussionen. I denna
fraga besvaras om insatsen har effekt pd mélet f6r virden, det vill siga patienters
hilsa i termer av livskvalitet och livslingd. Hir bor man beakta att begreppet
halsa ar brett och kan innefatta exempelvis fysiskt och psykiske vilbefinnande,
funktionsférméga, aktivitet, delaktighet, sjilvbestimmande och sjilvkinsla.

Fragan kan delvis utga frin de evidensgraderade resultaten i SBU:s systematiska
oversikt av kliniska utfallsmatt och fran kvalitativa resultat om upplevelser och
erfarenheter i relation till insatsen, om sddana ingar i rapporten. Bedémningen
av etiska aspekter kan dven behova kompletteras med en virdering av de effek-
ter som inte belysts i de evidensgraderade resultaten.

Om effekten av insatsen ir osiker, det vill siga det handlar om en kunskaps-
lucka, behover det bedomas om detta innebir nigra etiska problem (se friga 3).

3. Kunskapsluckor: Om det finns betydande
kunskapsluckor — vad innebar detta for etiska problem?

Om det finns betydande kunskapsluckor om insatsens effekter behdver man
stilla frigan om detta innebir nigra etiska problem.

Vad innebir det for patientgruppen att effekterna av insatsen ar osiker? Detta
handlar framfor allt om huruvida det finns risk att patienter nekas en insats pa

ETISKA ASPEKTER PA INSATSER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN



grund av bristande vetenskapligt underlag, trots att det kanske saknas alternativ
med bittre vetenskapligt stod. Finns det anledning att erbjuda patienter insat-
sen trots bristande vetenskapligt underlag? Beroende pd om kunskapsluckan
giller risker eller nytta kan den osikerhet som medféljer virderas pa olika sitt.

Sammanfattning: Utifran huvuddragen i faktaunderlaget, vilka r utgings-
punkterna for de efterfoljande etiska fragorna?

Insatsens forenlighet med etiska varden

4. Jamlikhet och rattvisa: Finns det risk att anvandning
av insatsen kan bidra till en 6kning av ojamlik och
orattvis tillgang till hilso- och sjukvardsresurser?

Enligt den etiska plattformens méinniskovirdesprincip ska varden inte styras
av hinsyn till personliga egenskaper eller stillning i samhillet [4]. Daremot
kan vérdinsatser prioriteras utifrin egenskaper sisom biologisk dlder om det
finns en tydlig koppling till den medicinska nyttan av insatsen. I Hilso- och
sjukvérdslagen uttrycks detta dels som att malet ar vard pa lika villkor, dels
som att varden ska ges med respekt for alla minniskors lika virde och for
den enskilda minniskans virdighet. Detta stods dven av den svenska diskri-
mineringslagstiftningen samt konventionen om rittigheter for personer med
funktionsnedsdttning.

Finns det risk att tillgang till insatsen paverkas av de faktorer som enligt
minniskovirdesprincipen respektive diskrimineringslagstiftningen inte fir
styra tillging till vird och behandling? I den etiska plattformen specificeras att
sadana faktorer 4r en persons kon, kronologiska alder, sociala och ekonomiska
stallning, tidigare livsstil, utbildning eller majlighet att bevaka sina egna
intressen. I diskrimineringslagstiftningen anges 4ven kénsoverskridande identi-
tet, etnisk tillhorighet, religion eller annan trosuppfattning, funktionsnedsitt-
ning och sexuell liggning.

Exempel pa fragor:

Kriver insatsen en ordnad social situation eller ett utvecklat socialt stéd
for att fungera? Missgynnas grupper som saknar detta?

Ar insatsen forknippad med egna kostnader for patienten? Riskerar detta
att missgynna vissa grupper?

Finns det risk for att bristande evidens for vissa specifika grupper, (t.ex.
grupper baserade pé élder, funktionsnedsittning eller kon), leder till att
dessa grupper inte far tillgang till insatsen?

Paverkas beddmningen av insatsens kostnadseffektivitet av om patient-
gruppens mojlighet att bidra till produktion (indirekta kostnader) inklu-
deras i beddmningen eller ej? Det ir i sa fall viktigt att tydliggora detta och
den etiska betydelsen av det.

ETISKA ASPEKTER PA INSATSER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN
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Innebir insatsen att det liggs ett egenvardsansvar pé patienten eller tredje
part som for vissa kan vara svirt att klara av och pa sé sitt kan leda till
ojamlik tillging till insatsen?

Kan insatsen i ndgot avseende ha en positiv inverkan pé jimlikhet och rittvis

tillgéng till vard?

Stillningstaganden kring en jimlik behandling av personer i virt samhille
kan dven mer generellt tolkas sd att personer bor ha jimlika mojligheter till

att fungera och uppna en mer allmint god livskvalitet i samhillet. Synen pa
minniskors virde bor heller inte paverkas av deras personliga egenskaper eller
stillning i samhillet. Kan insatsen paverka patienters eller andra personers still-
ning, eller synen pa deras virde i samhillet? Nagra exempel pa fragor att stilla
for att gora en saidan beddmning kan vara:

Paverkar insatsen minniskors utseende, funktionsformaga eller mojlighet

att bidra till samhillet genom arbete eller andra aktiviteter, pa ett sitt som
i forlingningen kan uppfattas som en nedvirdering eller stigmatisering av
dessa minniskor?’

Kan patientgruppen eller andra grupper i samhillet uppfatta att anvind-
ningen av insatsen paverkar deras jimlika mojligheter, synen pa deras lika
virde eller sin upplevelse av sig sjilv som virdefull?®

Paverkar insatsen forekomsten av funktionshinder, dvs begrinsningar i en
persons aktivitet och delaktighet som uppstér i relation till den fysiska,
sociala och attitydmissiga omgivning i vilken minniskor lever och verkar?”

Finns det liknande insatser som anvinds och som ir accepterade i samhillet
och som didrmed kan ge vigledning f6r huruvida denna insats bor anvindas
eller inte?

5. Autonomi: Har patienterna mojlighet att fatta,
vara delaktiga i eller informerade om relevanta
beslut nar insatsen ska anviandas?

Enligt HSL ska varden bygga pa respeke for patienters sjdlvbestimmande. Detta
innebir att patienter ska fi individuellt anpassad information om virden och
att varden sa lingt som mojligt ska utformas och genomféras i samridd med
patienten. En grundregel inom hilso- och sjukvarden 4r (om det inte rér sig
om tvangsvard) att insatser endast ska genomf6ras med informerat samtycke
fran patienten och att den patient som ir formogen att fatta beslut har rice

att siga nej till en insats, aven om patienten anses ha behov av den. Diremot
innebir respekten for sjilvbestimmandet vanligtvis inte att patienten har ritt
att kriva en sirskild behandling eller annan insats. Om insatsen ir aktuell for

> Ett exempel skulle kunna vara tardiv dyskinesi pga. biverkningar frin likemedel.
¢ Ett exempel skulle kunna vara stympande eller omfattande kirurgiska ingrepp.

7 Ett exempel skulle kunna vara likemedelsbiverkningar sdsom dagtrotthet, oférmédga att kéra
bil m.m.
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barn och ungdomar bér det beaktas att sirskilda overviganden giller kring barn
och ungas delaktighet i besluten. Detta beskrivs bland annat i patientlagen och
i barnkonventionen som numera ir lag.

For den som anses vara ofrmogen att fatta beslut (tillfilligt eller permanent)
finns olika sitt att nirma sig frigan. I vissa fall kan nirstiende konsulteras, men
det ska betonas att nirstiende normalt inte har beslutanderitt om det ror sig
om vuxna patienter. En annan viktig aspekt kan vara att patienten endast bér
stillas infor valméjligheter som ér relevanta och som hen kan/vill ta stillning till.
Kan insatsen siledes leda till problem med att respektera det informerade sam-
tycket? Nigra exempel pé frigor att stilla for att gora en sidan bedomning ar:

Medfor insatsen speciella utmaningar nir det giller att ge information?

Anvinds insatsen under férhillanden dir patienter inte kan ge sitt infor-
merade samtycke pa grund av tillfillig eller permanent beslutsoformaga?

I den man det handlar om att patienter som 4r oférmégna att fatta beslut,
kan nirstidende eller annan tredje part vara tvungna att stillas i en svér
beslutssituation om insatsen anvinds?

Kan det finnas tillfillen dé ett inhdmtande av samtycke fran tredje part
riskerar att fordroja och didrmed férsimra resultatet av insatsen?

Om det har gjorts en systematisk 6versikt av kvalitativ forskning om upplevelser
och erfarenheter som berdr dessa aspekter bor diskussionen knyta an till dessa
resultat.

6. Integritet: Hur inverkar insatsen pa patienters och
ndrstdendes fysiska och personliga integritet?

I HSL sigs det att varden ska bygga pa respekt for patientens integritet. Detta
kan kopplas till patientens sjilvbestimmande eftersom grinsen for en persons
integritet normalt bor dras av personen sjilv (i den méan det dr mojligt). Men
det kan dven kopplas till patientens potentiella sirbarhet som kriver att vi
agerar med varsamhet dven i de fall nir patienten inte kan bestimma eller
uppritthélla sina grinser.

Integritet inbegriper en persons fysiska integritet, vilket dven kan kallas per-
sonens fysiska privata sfir, samt en persons personliga integritet. Den fysiska
integriteten inbegriper bland annat sadant som ingrepp pé/i kroppen, intima
insatser, ingrepp i hemmiljon eller i den rumsliga sfir som omger personen,
eller hantering av privata tillhorigheter. Den personliga integriteten inbegriper
bland annat hantering av kinslig information om personen och dennes nir-
maste sfar.

ETISKA ASPEKTER PA INSATSER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN
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Exempel pa fragor:

Innebir insatsen ett storre eller mindre ingrepp i patientens fysiska sfir
i jimforelse med alternativa insatser och ir detta rimligt f6r att uppna
insatsens mal?

Paverkar insatsen patienters mojlighet att ha kontroll 6ver kinslig
information?

Finns det legala hinder {6r delning av information som skulle ligga i
patientens intresse?

Forutsitter insatsen informationsspridning eller informationsinhimt-
ning angdende patienter utdver den som normalt sker inom hilso- och
sjukvarden?

Forutsitter insatsen samverkan och informationsdelning med professionella
grupper utanfor hilso- och sjukvarden? Ar hanteringen av kinslig informa-
tion rimlig, givet insatsens mal?

Innebir insatsen ingrepp pa tredje parts fysiska eller personliga integritet?

Om det har gjorts en systematisk oversikt av kvalitativ forskning om upple-
velser och erfarenheter som berér dessa aspekter bor diskussionen knyta an till
dessa resultat.

7. Tredje part: Hur paverkar insatsen tredje part?

Det bor ocksa bedémas hur tredje parts hilsa paverkas i termer av integritet,
autonomi, livskvalitet och livslingd. Tredje part kan hir avse patientens nir-
stdende, men inbegriper dven paverkan pd andra grupper i samhillet och sam-
hillet i stort. Vilka positiva, respektive negativa effekter har insatsen i relation
till tredje part? Nagra relevanta fragor att stilla vid en sidan virdering ar:

Paverkar insatsen nirstiendes hilsa i termer av integritet, autonomi,
livskvalitet och livslingd?®

Paverkar insatsen folkhilsan i termer av livskvalitet och livslingd?’
Hur avvigs for- och nackdelar som insatsen kan leda till for tredje part
mot effekterna pa patienterna? Har patienten/patientgruppen eller tredje

part ndgon mojlighet att paverka detta?

Sammanfattning: Vilka etiska aspekter och eventuella intresse- eller mélkon-
flikter av sirskild vike har identifierats som relaterar till etiska virden?

Exempelvis i samband med hemsjukvard.

Exempel: Nir en person vaccineras mot en smittsam sjukdom paverkas inte bara personens
egen risk for att insjukna i sjukdomen, utan 4ven risken for andra personer i samhillet att bli
smittade, vilket pd kortare eller lingre sikt kan paverka folkhilsan.
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Strukturella och resursmassiga faktorer
med etiska implikationer

8. Kostnadseffektivitet: Ar balansen mellan
insatsens kostnader och patientnytta rimlig?

Enligt den etiska plattformens kostnadseffektivitetsprincip ska det finnas en
rimlig relation mellan en insats kostnader och dess effekter. Detta bedoms alltid
i relation till den insats som den aktuella insatsen ir tinkt att ersitta.

Det ir beslutsfattares ansvar att géra denna bedémning, men den etiska diskus-
sionen kan utgdra ett underlag for bedomningen. Vad som ir en rimlig rela-
tion péaverkas av patientgruppens behov (bl.a. svirighetsgraden f6r det aktuella
tillstindet, se friga 1) stillt i relation till den alternativkostnad som anvindning
av metoden innebir. I detta sammanhang ska alltsa den hilsoekonomiska utvir-
deringen 4ven stillas i relation till 6vriga etiska aspekter, framforallt behovs-
och solidaritetsprincipen. For att undvika en ineffektiv fordelning av resurser
bor paverkan pd samhillets olika sektorer beaktas i diskussionen, inte bara
hilso- och sjukvird. Fér metodologisk vigledning av hur en hilsoekonomisk
utvirdering bor goras hinvisas till SBU:s metodbok f6r utvirdering av meto-
der i hilso- och sjukvarden [2] och Tandvards- och likemedelsforméansverkets
allminna rid om ekonomiska utvirderingar [5].

9. Resurser och organisation: Finns det resursmassiga
och/eller organisatoriska begransningar som kan paverka
vilka som far tillgang till insatsen eller som kan leda till att
annan vard far mindre utrymme om insatsen anvands?

Eftersom de hilso- och sjukvardsresurser (exempelvis kompetens och tillging
till relevant utrustning) som finns tillgingliga paverkar méjligheten att anvinda
insatsen, bor det bedémas om det finns sidana resursmissiga begrinsningar
som kan paverka patienters tillgang till insatsen. Likasd b6r det bedémas om
anvindningen kan leda till effekter i andra delar av hilso- och sjukvardssyste-
met som kan péaverka patienters tillging till vird negativt. Exempel pa fragor
att stélla ar:

Finns tillging till resurser (kompetens och utrustning) for att kunna
anvinda insatsen jamlike 6ver landet?

Kan anvindningen av insatsen leda till undantringningseffekter pé annan
lika eller mer angeldgen vard pa grund av begrinsade utrustningsmassiga

eller kompetensmissiga resurser?

Kan andra organisatoriska svarigheter betriffande att anvinda insatsen leda
till ojimlikheter nir det giller tillgangen till insatsen?
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10. Regelverk: Finns det nagot i gdllande
lagar som man behover beakta?

Skulle anvindning av insatsen i nagot avseende kunna strida mot gillande
lagar? Eller finns det nagon sirskild aspekt i gillande regelverk som man
behéver beakta vid anvindning av insatsen? Det 4r oftast inte nddvindigt eller
relevant att referera eller redogora for allminna principer i gillande regelverk,
utan endast lyfta upp sirskilda aspekter av etisk karaktir som ir relevanta for
det specifika omradet, om det finns sidana.

Sammanfattning: Vilka strukturella och resursmissiga aspekter och intresse-
eller méalkonflikter av sirskild vikt har identifierats?

Varderingar och sarintressen

11. Professioners varderingar: Kan varderingar inom
berorda vardprofessioner paverka anvandningen av
insatsen och dirmed leda till en ojamlik tillgang till den?

For att insatsen ska kunna anvindas krivs det att berorda virdprofessioner inte
motsdtter sig den. Om det finns virderingar som gor att insatsen inte anvinds
kan det gora att tillgangen till den blir ojamlik. Virderingarna kan rora sjilva
insatsen, men kan dven handla om att anvindningen av insatsen forindrar den
professionella rollen pa ett sitt som berdrda professioner motsitter sig. Vidare
kan det finnas olika "kulturer”, normer och traditioner av att gora saker pa ett
visst sdtt som varierar mellan olika sjukhus, vardcentraler och liknande instanser.

Finns det virderingar inom de professioner som berérs av insatsen som skulle
kunna forhindra anvindningen? Exempel pé frigor att stilla ar:

Finns det virderingar kring insatsen som sadan?

Finns det virderingar kring vad insatsen kan innebira for olika professioners
roll och identitet?

Kan dessa virderingar bedomas som rimliga eller r de uttryck for ett
“skratinkande” som snarare bér motarbetas och stodjer inforande av
metoden?

12. Sérintressen: Finns det sdrintressen som kan
paverka anvandningen av insatsen och diarmed
leda till en ojamlik tillgang till den?

En faktor som kan paverka anvindningen av en insats 4r om det finns grupper
som har sirintressen kopplade till insatsen. Dessa grupper kan vara positivt
instillda och dirmed driva pa en anvindning av insatsen som 6verstiger det
som anses rimligt, givet beddmningen ovan. Det kan 4ven handla om grupper
som dr negativt instillda till insatsen eller som &r intresserade av att alternativa
insatser anvinds istillet. I detta sammanhang 4r det viktigt att papeka att det

i den etiska plattformen f6r prioritering tas stillning emot att varden drivs av
efterfrigan frin patienter och andra grupper snarare dn behov [3,4].
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Exempel pa fragor:

Finns det grupper, till exempel vetenskapliga, professionella, kommersiella,
religiosa, kulturella eller andra, som utifrin sina intressen och virderingar
kan péverkas av eller ha synpunkter pé anvindandet av insatsen? Har de
mojlighet att paverka inférandet av insatsen?

Drivs anvindningen av insatsen snarare av patientgruppers eller tredje parts
efterfragan 4n av ett konstaterat behov?

Sammanfattning: Vilka etiska aspekter och eventuella intressekonflikter har
identifierats som relaterar till virderingar och sirintressen?

Forskningsetiska aspekter

13. Fortsatt forskning: Om det saknas vetenskapligt
underlag om insatsens effekt, finns det etiska och/
eller metodologiska problem med att bedriva forskning
for att forbattra det vetenskapliga underlaget?

Om det finns betydande vetenskapliga kunskapsluckor om insatsens effek-
ter behover man stilla frigan om det gar att bedriva fortsatt forskning
som ger bittre vetenskapligt underlag. Se vidare Etikprévningslagen och
Helsingforsdeklarationen.

Finns det etiska svarigheter att bedriva framtida forskning pa insatsen?
Exempel pé detta kan vara:

— nir klinisk erfarenhet visar att insatsen har effekt pd en grupp dir det
saknas andra behandlingsalternativ och dir en studie med kontroll-
grupp blir etiskt svirt att genomfora.

—  nir det ror en sarbar grupp eller situation som gor frigan svarstuderad,

— nir det finns specifika integritetsproblem om man vill bedriva forskning
i relation till kunskapsluckan.

14. Tidigare forskning: Finns det indikationer om att de
studier som ligger till grund for utvarderingen har bedrivits
pa ett sdtt som innebar forskningsetiska problem?

Det kan behéva reflekteras 6ver om den forskning som ligger till grund for
utvirderingen har bedrivits pa ett etiskt godtagbart sitt. Det dr framfor allt
relevant om det 4r nagon sirskild aspekt som har framkommit nir man har
granskat studierna. Om forskningen har bedrivits pa ett etiskt problematiskt
sitt kan det vara bra att diskutera om det finns andra, mer godtagbara, sitt att
bedriva framtida forskning pa (se fraga 13).

Sammanfattning: Vilka forskningsetiska problem har identifierats och vad
innebir det for fortsatt forskning?
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Langsiktiga etiska konsekvenser

15. Kan anvandningen av insatsen fa
mer langsiktiga etiska konsekvenser?

Aven om svaren pa de tidigare fragorna skulle tyda p4 att insatsen inte har nigra
storre etiska problem i sig, eller att inga storre problem kommer att uppsta vid
anvindning av insatsen, kan den leda till en utveckling som pa lingre sikt leder
till problematiska etiska konsekvenser. Exempel pa frigor att stilla ar:

Finns det en risk att anvindningen av insatsen kan sprida sig till andra
omraden dir den 4r mer problematisk eller att det sker indikationsglidningar
som kan vara problematiska?

Finns det risk f6r mer langtgiende undantringningseffekter som i sin tur
kan péaverka attityder gentemot insatsen eller den patientgrupp den riktar
sig till (jimfor med friga 9 som undersoker detta mer kortsiktigt)?

Finns det risk for att anvindningen av insatsen kan leda till mer langsiktiga
problematiska attitydf6rindringar (jimfor med fraga 4 och 11 som tittar pa
detta mer kortsiktigt)?

Finns det en risk for att anvindningen av insatsen leder till en mer lang-
siktig negativ paverkan pi folkhilsan eller pa miljon i stort (jimf6r med
fraga 7 som tittar pa detta mer kortsiktigt)?

Kan anvindningen av insatsen eller dess lingsiktiga effekter paverka tilliten
till hilso- och sjukvirden?

Sammanfattning av identifierade etiska aspekter

Efter att man har gitt igenom ovanstiende fragor kan det vara bra att over-
skadligt sammanfatta vilka etiska frigor som har frimst har identifierats.

Ibland kan det vara hjilpfullt att stilla upp det pa f6ljande sitt:

Vilka etiska skil talar emor att anvinda insatsen? Lista dessa skiil.
Vilka etiska skal talar for att anvinda insatsen? Lista dessa skal.

Forsok att gora en balanserad sammanvigning av skilen for och emot.
Ar det majlige att forindra insatsen, eller omstindigheter kring dess
anvindande, som leder till att eventuella etiska invindningar kan
hanteras?

Som alternativ till en lista med for- och motargument kan sammanfattningen

goras genom att beskriva de viktigaste etiska aspekterna och intressekonflikterna
som har identifierats.
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Arbetet med etiska aspekter
| SBU-projekt

Etiska fragor och problem beaktas redan i forstudien

Som ett forsta led i arbetet bor projektledaren redan i forstudien eller i projektets
uppstartsfas forsoka identifiera och beskriva tinkbara etiska frégor och problem
kring de insatser som ska granskas och utvirderas. Vigledningen kan anvindas
redan hir. I detta skede bor det ocksa 6vervigas om man behover rekrytera
extern etisk kompetens till projektgruppen.

Arbetet med etiska aspekter i projektfasen

Arbetet med etiska aspekter kan bedrivas enligt nedanstaende modell. Hur
manga av dessa steg som genomfors i ett SBU-projekt beror bland annat pa
karaktiren pd de etiska aspekter som identifierats i den inledande fasen. Grund-
nivan som alltid bor goras ir att ha en inledande spontan diskussion, och sedan
gi igenom vigledningens frigor samt redovisa de relevanta aspekter som har
identifierats.

Identifiering och diskussion av relevanta etiska aspekter

— Inledande spontan diskussion i projektgruppen
— Genomging av frigorna i vigledningen

— Litteratursdkning och granskning av studier

— Insamling av erfarenheter frin berérda parter

— Eventuell fordjupning med stod av etiker

Skriftlig ssmmanstéllning till rapportens etikkapitel

Det ir angeliget att i ett relativt tidigt skede i projektprocessen — forslagsvis
vid nagot av de forsta projekegruppsméten — identifiera och beskriva tinkbara
etiska frigor och problem kring de metoder som ska utvirderas. Projektledare
och expertgrupp bor inleda arbetet med att identifiera etiska aspekter med

en allmin diskussion kring vilka frigor som kan vara relevanta i relation till
insatsen. Detta steg 4r viktigt for att undvika att gruppen later sig styras for
mycket av det som frigorna i vigledningen behandlar och automatiske ger
mindre utrymme it sidana etiska fragestillningar som de sjilva spontant skulle
ha identifierat. Projektgruppen anvinder direfter frigorna for att pa ett syste-
matiskt sitt bedoma om den forsta genomgéngen behover kompletteras med
ytterligare etiska fragestillningar. Beroende pé projekt kan vissa fragor vara spe-
ciellt relevanta medan andra kanske inte alls ar det. I rapporten redovisas sedan
endast de etiska fragestillningar som ansetts relevanta for insatsen. Processen
kan behéva kompletteras efterhand som det vetenskapliga underlaget klarldggs.

Nir projektgruppen, med hjilp av listan, identifierat vilka etiska frigestillningar
som ir relevanta diskuteras och analyseras dessa. Hir bor det dvervigas om det
ricker med att oversiktligt beskriva de etiska frigorna i rapportens etikkapitel
eller om det bor utforas en djupare etisk analys och om en professionell etiker
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behover anlitas (om det inte redan har gjorts). Det kan handla om en sirskild
fragestillning som behdver analyseras eller att hela den etiska diskussionen for-
djupas. Att etisk expertis kopplas in ir sirskilt viktigt nir etiska fragestillningar
av storre tyngd eller principiellt intressant karaktir identifieras. D4 SBU har ett
etablerat samarbete med Statens medicinsk-etiska rid (Smer) finns det i vissa
fall dven mojlighet att hinvisa den etiska analysen till detta rdd [6]. Detta giller
sarskilt fragor som det ir relevant att diskutera pd nationell niva ur ett dver-
gripande samhillsperspektiv.

Det ir sirskilt viktigt att identifiera eventuella intresse- och malkonflikter, det
vill siga svérigheter att férena olika angeldgna mal, eller intressemotsittningar
som kan finnas mellan olika grupper. Det kan exempelvis vara patientgrupper,
olika professioner, anhoriga, andra patientgrupper eller medborgarna. SBU:s
roll 4r i allmdnhet inte att ta stillning till vilka intressen som har féretride utan
snarare att beskriva hur sjilva konflikten ser ut och vilka intressen som behéver
balanseras.

Det kan dven vara anvindbart att gora en sirskild, strukturerad litteratursokning
for ate hitta tidigare etiska analyser, annat material av etisk relevans eller ge svar
pa empiriska fragestillningar som framkommit inledningsvis. Detta ir framf6r
allt aktuellt om man gor en férdjupad analys av en eller nagra sirskilda frage-
stillningar. For mer information om att soka efter litteratur av relevans for de
etiska frigorna, se Droste och medarbetare [7].

I vissa fall kan det dven vara 6nskvirt att samla in information om berorda
parters erfarenheter (exempelvis patienter, brukare, myndighetstjinstemin eller
yrkesgrupper som inte finns representerade i projektgruppen). Dessa erfaren-
heter kan fungera som en kunskapskilla om hur insatsen kan paverka parterna.

Tre ambitionsnivaer i arbetet med etiska aspekter

Deskriptiv niva/ éversikt: Beskrivning av potentiella etiska problem och
virdekonflikter som aktualiseras av en granskad insats.

Analytisk niva: Genomging och vigning av olika argument med avseende
pd hur identifierade etik- och virdekonflikter bor l6sas mot bakgrund av
etisk teori. Forutsitter deskriptiv nivd/ dversikt.

Om rekommendation ir aktuellt: Motiverat stillningstagande avseende
lampligheten av att en insats anvinds som beaktar den etiska analysen i
ljuset av kunskapsunderlag och tillgingliga beslutsalternativ. Forutsitter
analytisk niva.

Valet av ambitionsnivd beror pa syftet med projektet och amnets karaktir.
Vigledningen kan anvindas for att strukturera etikarbetet vid samtliga

ambitionsnivier.

Den tredje nivin (rekommendation) 4r som regel inte aktuell i SBU:s rapporter.
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Ibland kan det dock bli aktuellt med ett stillningstagande baserat pa en samlad
bedémning av insatsens limplighet ur etiskt perspektiv.

Etikkapitlet i rapporten

De etiska aspekter som har identifierats som relevanta redovisas och diskuteras

i rapportens kapitel om etiska och sociala aspekter dir vigledningens forklarings-
texter kan anvindas som stod. Det dr en fordel om det framgir om resonemangen
i kapitlet utgar fran projektgruppens egna diskussioner, frin méten med berorda
parter, fran litteratur eller frin annan killa.

Om det gors en fordjupad etisk analys enligt nigon specifik analysmodell
(exempelvis aktorsmodellen) bor detta framgd i kapitlet. Oavsett vilken modell
som anvinds bor analysen vara forankrad i svensk kontext och regelverk samt
avgrinsad till just den specifika fragestillningen. Det ir viktigt att komma ihag
att slutsatserna fran analysen inte bor innehdlla nagra rekommendationer samt
att det 4r hela projektgruppen och SBU som myndighet som stir bakom den
slutliga texten. Om den f6érdjupade analysen dr vildigt detaljerad kan det 6ver-
vigas att ligga texten i en bilaga till rapporten. I sidana fall kan etikkapitlet i
sjdlva rapporten innehalla en sammanfattning av de viktigaste etiska aspekterna
som identifierats.

Det bér beskrivas kortfattat i rapportens metodkapitel hur arbetet med de
etiska aspekterna har bedrivits.

Sammanfattning — att tinka pa

Nagra viktiga punkter om etik i SBU:s utvarderingar:

Ténk pa etiken redan i férstudien.

Diskutera tidigt i projektet de etiska aspekter som spontant identifierats,
det vill siga innan vigledningen tas in.

Olika etiska aspekter kan vara olika viktiga i olika projekt.

Etisk expertis kan behovas i olika grad beroende pa de etiska frige-
stillningarnas komplexitet.

Om det gors en fordjupad etisk analys enligt en specifik analysmodell
(exempelvis aktérsmodellen) bor detta framgd. Oavsett modell bor
analysen gilla svensk kontext och regelverk samt avgrinsas till den specifika
fragestillningen.
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Nagra viktiga punkter om att skriva etikkapitlet:

Vigledningens uppligg behéver inte styra strukturen pa kapitlet, men
fragorna och forklaringstexterna kan anvindas som st6d.

En tydlig strukeur med beskrivande rubriker gor texten mer lattlast.

Utga fréin, eller inled med, utvirderingens viktigaste resultat.

Redovisa girna intresse- och malkonflikter som kan finnas inom omradet.
Redovisa girna om resonemangen i kapitlet utgér fran projektgruppens
diskussioner, moten med berdrda parter, litteratur som har identifierats

eller frin annan killa.

Slutsatserna ska inte innehalla nigra rekommendationer men beskriva
etiska problem och andra viktiga aspekter som har identifierats.

Tank pd att SBU som myndighet stir bakom den slutliga texten.

Beskriv kortfattat i rapportens metodkapitel hur arbetet med de etiska
aspekterna har bedrivits.
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