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Del 1: Opleeg ved metodekonsulent
« Hvorfor evidensvurdere?

* Bias

« Evidensvurderingsniveauer

« Eksempler

Del 2: Sporgsmal og diskussion




Vurdering af de inkluderede studiers
interne validitet (metodisk kvalitet) er
vigtig med henblik pa at kunne
vurdere, 1 hvor hgj grad vi kan stole pa
de konklusioner, som preesenteres i
studierne, og som slutteligt danner
grundlag for retningslinjernes
anbefalinger og som beslutningsstette
for klinikere




Det er et led i processen fra forskning til klinisk
praksis (en brobygger)

@ger tiltroen til anbefalinger som baserer sig pa
forskning og disses konklusioner

B\
Er med til at sikre at en del af det fundament som i&
kliniske beslutninger baserer sig pa er validt L
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Eksempler pa spgrgsmal
Var allokeringen tilfeeldig ved randomiseringen?

Var deltagerne blindet for interventionen?

Var der lavet styrkeberegning?

Var behandlere blindet?

Hvordan var datakompletheden?

Ved missing data, hvordan pavirker det outcome- positivt? —
negativt?

Blev data analyseret jeevnf@r protokolleret analysemetode?




Evidensvurderingsniveauer & e ioen
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Studiernes kvalitet
beskrives i litteratur

Studier af for darlig 08
metodisk kvalitet evidensgennemgang
ekskluderes
Studiernes
metodiske kvalitet
Studierne placeres vurderes ud fra
i Oxford hierarkiet tjeklister

ud fra studietype:
Evidensniveau 1a,
1b osv.

Studier inkluderes
ud fra relevans for
emnet
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Systematiske
oversigtsartiider
og metaanalyser

Randomiserede
kontrolierede f

(lodtraekningsforseg)

Kohortestudier
(befolkningsundersogelser)

Case-kontrolstudier

Tvaersnitsstudier

Case-serier

Ekspertvurderinger, konsensus blandt eksperter, klinikeres egne erfaringer




Oxfrod hierarkiet

Evidensniveauer og styrkegraderinger af anbefalinger, baseret pa Oxford 2009

Evidens-

Anbefaling* o ———

forebyggelse/
rkninger*

Prognose

Diagnose

Differentialdiag
preevalensstudier
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Sundhedsakonomiske- og
beslutningsanalyser

etaanalyse af nomogen.e
-andomiserede kontrollerede forsag

P
kohortestudier eller en klinisk
beslutningsregel, der er valideret ph en
testpopulation

yetematis!
diagnostiske studier eller en klinisk
beslutningsregel, der er valideret pd en
testpopulation

review af homogena niveau

prospektive knhorlestudler

akonomiske slud:er

A 1b

fandamiseret kontrolleret forseg
RCT) (med smalt konfidensinterval)

Prospektivt kohartestudie med = 80 % follow-
up

Uafhaengig blindet cammenligning af konsekutive
patienter med relevant klinisk problemstilling, som
alle har fiet udfert bide den undersagte
diagnostiske test og referencetesten

Prospektivt kohortestudie med solid
follow-up

Analyse, der sammenligner alle alternative kliniske
resultater med hensyn til relevante omkostninger,
og som ogsh omfatter en sensitivitetsanalyse med
hensyn til variation af klinisk vigtige variable

1lc

Bheolut effekt
“Al eller intet”)

Absolut effekt
("Alt eller intet")

"Patognomoniske” testresultater

Absolut effekt
("Alt eller intet"}

Klart god eller bedre, og billigere
Klart dérlig eller vaarre, og dyrere
Klart bedre eller vasrre, og til camme pris

Eystematisk review af homogene
ohortestudier

Systematisk review af homogene
retrospektive kohortestudier eller af
ubehandlede kontralgrupper fra
randomiserede kontrollerede forsag

Systematisk review af homogene niveau 1 og 2
diagnostiske studier

Systernatick review (med
homogenitet) baseret pd 2b studier

Systematisk review af homogene niveau 1 og 2
skonomiske studier

ohortestudier

Retrospektivt kohortestudie eller den
ubehandlede kontrolgruppe fra et
randomiseret kontrolleret forseg.
Altermativt en klinksk beslutningsregel, som
Ikke er valideret | en testpopulation

Uafhaengig sammenligning af ikke-konsekutive
patienter eller et snaevert spekirum af patienter,
som alle har fiet udfert bide den undersegte
diagnostiske test og referencetesten.

Altermativt en kinisk beslutningsregel, som ikke er
walideret i en testpopulation

Retrospektivt kohortestudie eller
utilstraekkelig follow-up

Analyse, der sammenligner et mindre antal
alternative kliniske resultater med hensyn til
relevante omkostninger, og som ogsd omfatter en
sandtivitetsanalyse med hensyn bl varation af
klinisk vigtige variable

Databasestudier

Databasestudier

Bkologiske studier

Fystematisk review af case-control
ndersegelser

ase-control undersagelser

Systematisk review (med homogenitet) baseret p&
3b studier

Systematisk review (med
homogenitet) baseret pd 3b studier

Systematisk review (med homaogenitet) baseret p&
3b studier

Uafhaengig sammenligning af konsekutive patienter
med relevant klinisk problemstilling, men hvor ikke
alle har fiet udfert bide den undersagte
diagnostiske test og referencetesten

Uafhaengig sammenligning af
konsekutive patienter med relevant
klinisk problemstilling, eller meget
begraenset population

Analyser uden praecise opgerelser for relevante
omkostninger, men som ogsd omfatter en
sensitivitetsanalyse med hensyn bl variation af
klinisk vigtige varable

PDpgerelser, kasuistikker,
ase-serier

Opgerelser, kasuistikker, case-serier

Studier, hvor referencetesten ikke er anvendt blindt
og uafhaengigt

Opgerelser eller afleste
referencestandarder

Analyse uden sensitivitetsanalyse

pertmening uden eksplicit kritisk
sy aluering

Ekspertmening uden eksplicit kritisk
evaluering

Ekspertmening uden eksplicit kritisk evaluering

Ekspertmening uden eksplicit kritisk
evaluering

Ekspertmening uden eksplicit kritisk evaluering,
eller baseret pd skonomisk teori

Motherhood statement; en anbefaling hvor der ikke ligger - og aldrig vil komme til at ligge - evidens. Til eksempel: "Det anbefales, at man ikke springer ud af et fly uden en faldskasrm™.

Version 2019. Retningsiinjesekretaratets oversaettelse og fortolkning af OCEBM Lewvels of Evidence Warking Group. "The Oxford 2009 Levels of Evidence”.

* Angives | parentes efter hver anbefaling. Der md kun angives én styrke (A, B, C eller D) per anbefaling. Fx "Laeger ber tilbydes kaffe efter en degnvagt (C)"
“=Angives | kantet parentes efter hvert studie der danner evidensrundiaget. Angives | forlaengelse af studiets referencenummer | evidensgennemgangen. Fx “jorden er rund (4)[1a]."




Arbejdsdokument — Evidenstabel

Dette arbejdspapir kan anvendes til kritisk gennemgang af den litteratur, der skal danne grundlag for retningslinjens anbefalinger.
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DMCG: DLCG Retningslinjens emne/tema: Rygestopinterventioner til patienter med lungecancer
Forfatter/ Ar Undersagelses | Undersagel- Intervention | Sammenlignings | Population | Resultater Kommentarer
kilde -type sens. kvalitet intervention (outcome)
Eksempel 2015§| RCT, wvalitet vurderet Rygestopkursus | Rygestop 150 patienter, | 24 % aget Ekskluderet er patienter i
Mielsen et al. I; rha ROB 2 m. samialer hjeelpemidler i form af | med sandsynlighed for | palliativt forlsb.
Annal lntermn Med kontrolleret studie Btudiet er vurderet nikotin-tyggegummi diagnosticeret | rygestop Law risika for bias — stor tiltro til
(1b) lav rigiko for bias, eller nikotin-spray lungecancer resultater.
Eget livskvalitet
erings-
ellykket blinding
Eksempel 20M Kohortestudie (2b) wvalitet vurderet Rygeopher og - 7735 mand 10 % aget IMizengder af rygning er ukendt,
Hansen et al. overlevelse med overlevelse ukendt om de har haft
i i Studiet er vurderet lungekrzeft | tilbagefald. Retrospektivt
munity, Health i higj risiko for bias min(. 2 ar, 40- kohorte studie.
bl.a. grundet 5% ar fra UK Betydelig grad af
ukendt bias/confounding — usikkert

eksponerings-
status {rygning),
et stort

og metoden til
maling af
Quicomes er
upalidelig.

om resultaterne er en
afspejining af "de sande
resultater”.
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* At evidensvurdere vil sige at vurdere kvaliteten af de
undersogelser, man har fundet
* Man vurderer undersogelsens:
* Relevans
* Troveerdighed
* Anvendelighed
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Guidelines

e AGREE II
AGREE

REPORTING CHECKLIST

Meta-anlyser og reviews

e ROBIS (Risk of Bias in Systematic Reviews)
® AMSTAR (Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews)

Cochrane
REL @[ Methods

® RoB 2 (Risk of Bias Tool 2)
® CASP (Critical Appraisal Skills Program C hs P
Kvalitative studier

e CASP (Critical Appraisal Skills Program)
e JBI Tool
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1b osw.

Studier inkluderes
ud fra relevans for
emnet




Det geengse svar: “en vurderingssag...”

Har man ikke tiltro til studiernes
resultater efter en kritisk vurdering af
studiernes validitet

—ja sa skal man formentligt forkaste
dem!




Evidensvurderingsniveauer & e ioen

A

Studiernes kvalitet
beskrives i litteratur

Studier af for darlig 08
metodisk kvalitet evidensgennemgang
ekskluderes
Studiernes
metodiske kvalitet
Studierne placeres vurderes ud fra
i Oxford hierarkiet tjeklister

ud fra studietype:
Evidensniveau 1a,
1b osw.

Studier inkluderes
ud fra relevans for
emnet




Arbejdsdokument — Evidenstabel

Dette arbejdspapir kan anvendes til kritisk gennemgang af den litteratur, der skal danne grundlag for retningslinjens anbefalinger.
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DMCG: DLCG Retningslinjens emne/tema: Rygestopinterventioner til patienter med lungecancer
Forfatter/ Ar Undersagelsesfll Undersagel- Intervention | Sammenlignings | Population | Resultater Kommentarer
kilde -type sens. kvalitet intervention (outcome)
Eksempel 2015 | RCT, Kvalitet vurderst Rygestopkursus | Rygestop 150 patienter, | 24 % aget Ekskluderet er patienter i
Mielsen et al. I; vha ROB 2. m. samialer hjeelpemidler i form af | med sandsynlighed for [ palliativt forlsb.
Annal lntermn Med kontrolleret studie @ Studiet er vurderet nikotin-tyggegummi diagnosticeret | rygestop Lav risiko for bias — stor tiltro til
(1) i lav rigiko for bias, eller nikotin-spray lungecancer resultater.
herunder @get livskvalitet
velbeskrevet
randamiserings-
proces og
vellykket blinding.
Eksempel 20M Kohortestudie (2b) kKvalitet vurderet Rygeophsar og - 7735 mand 10 % aget IMizengder af rygning er ukendt,
Hansen et al. vha. ROBIN-I. overlevelse med overlevelse ukendt om de har haft
i i Studiet er vurderet lungekraeft i tilbagefald. Retrospektivt
munity, Health i higj risiko for bias min(. 2 ar, 40- kohorte studie.
bl.a. grundet 5% ar fra UK Betydelig grad af

ukendt
eksponerings-
status {rygning),
et stort

og metoden til
maling af

er

upalidelig.

bias/confounding — usikkert
om resultaterne er en

jining af "de sande
resultater”.




tre metodisk staerke randomiserede kontrollerede kliniske
undersogelser (RCT)(5-7)[1b].

(8-11)[3Db]
med betydelig risiko for bias og confounding.

(12,13)[1a]

at hgj kvalitet (14,15)[1b] med ingen eller
ubetydelig grad af bias




Litteratur- og evidensgennemgang Q

”...Der forligger pa omradet for operationstyper (anbetaling 1-
3) tre randomiserede kontrollerede kliniske undersogelser

(RCT)(5-7)[1b]. Vedrerende anbefalingerne 4-6 bygger
evidensen pa fire case-kontrol undersogelser (8-11)[3b].

Anbefaling 7 om adjuverende medicinsk onkologisk
behandling baserer sig pa to metaanalyser (12,13)[1a] og to
RO er (14,15)[1b]




Litteratur- og evidensgennemgang Q

”...Pa omradet for operationstyper (anbefaling 1-3) foreligger
der tre studier (5-7). Anbefalingerne 4-6 bygger pa fire studier
(8-11).

Anbefaling 7 om adjuverende medicinsk onkologisk
behandling baserer sig pa ialt fire studier (13-16)”
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