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Bilag 3:

SfR Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser

Forfatter, titel: Cash, BD; Lacy, BE. Systematic Review: FDA-Approved Perscription Medications for Adults With
Constipation
Tidsskrift, & Gastroenterology & Hepatology, Vol 2, lssue 10, October 2006

1. INTERN TROVAERDIGHED

Checkliste udfyldt af: Birtha Hansen og Jonna Gintberg. 23.04.12

Evalueringskriterier

I hvor hoj grad er kriteriet opfyldt?

1.1

Er der en velafgraenset og relevant klinisk
problemstilling?

Ja, de vil finde studier og identificere og analysere
tilgeengelige publisersde kliniske
undersagelsesresultater, der understetter FOA-
godkendte ordinerede behandlingsmuligheder for
voksne med obstipation. Vil undersege sikkerhed og
effekt af PEG, Lactulose, Tegasercd og Lupiprostone
bade indbyrdes praeparaterne imellem og i forhold il

placebo i klinisk kentrollerede undersegelser, 5. 73T,

12

Er der en beskrivelse af den anvendte metodologi?

Ja, tabel 1, 5. 738

Tydelig beskrevet hvordan litteratursegningen er
foregaet, udveelgelse af litkeratur, vurdering af bias,
zamt analyse af data.

1.3

War literatursagningen tilstrazkkelig grundig til at
identificere alle relevante undersegelser?

Ja, de er tilstrazkkeligt grundige til at identificere et
s@gningen inkluderede relevante databaser, samt
gennemgang af abstrakts fra de store arlige
gastroenterclogiske mader.

1.4

Var undersegelzemes kvalitet vurderet og taget i
betragtning?

Ja, se tabel 1. 5. 738

Wia et screeningssystem pa 15
undersegelseskarakteristika vurderes kvaliteten og
der gives points.

1.5

Berarer analysen alle potentielle positive og negative
effekter af interventionen?

Ja, det positive var resultaterme (tabel 2 og 3). De
beskriver safiety malinger pd de inkluderede
undersagelser.

Det negative: At de fik lese affaringer,
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abdominalsmerter, mavekneb, diarré, kvalme og

ekstrem 'luft | maven'. 54 det er beskrevel.

1.6 Var det rimeligt at kombinere undersegelserne

Ja, det synes vi. Det er et narrativt, systematisk
review, som cpsummeres, hvad der findes af
undersagelser ofg hvilken evidens disse har. Saledes
er der ikke lavet en metaanalyse.

1.7 Kan analysens konklusion udledes fra den
pragsenterede evidens?

Ja, konklusionen menes med forsigtighed at kunne
udledes af den praesenterede evidens, men der
mangler kliniske kortrollerede undersagelser, hvor de
inkluderede personer og undersegelsesvarngned er
sammenlignelige med hensyn til sikkerhed og effekten
af de fire praeparater.

Evidensen af alle undersegelser bygger samlet set pé
kvalitetsscore fra 3-10, hwor studie fra 0-5 har lav
kvalitet, score pd 6-10 har moderat kvalitet, og studier
der scorer 1115 har hej kvalitet (15 er maksimum).
Der er 15 metodologiske kriterier, der hver giver et
point, og derudfra far hver undersagelse en
kvalitetsscore. Der indgar en del artikler, der bygger
pé kronisk obstipation, desuden har en del af
artiklerne metodiske svagheder sasom manglende
blirding, manglende follow-up, og manglende
intention-to-treat analyser.

Crerordnet set kan den anvendte metode for de
inkluderede undersagelser problematiseres, fordi der
er en mangel pa metodisk stringens.
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2. OVERORDNET BED@MMELSE AF ANALYSEN/ARTIKLEN

21

| hwor hej grad forsegte undersagelsen at minimerne
bias?
Anfer +4+, + eller +.

De har forsegt at minimere bias ved
at anvende standardskemaer og
scoringssystemer for at sikre en
ensartet analyse af de forskellige
undersogelsers resultater. +

22

23

Hviz bedamt som + eller +, pavirker bias
undersggelsesresultatet? (pos. el. negativ retning)

Er analysens resultat direkte anvendeligt pa
referenceprogrammets patientmdélgruppe?

Det er nedgraduering med +, da der bl.a. ikke er
angivet, hvem der har udvalgt studieme, hvorledes
uenighed blardt de 2 reviewer er last og risiko for
publikations bias.

Det er badeiog, da der | undersagelsen ogsa er
madtaget kronisk obstipation.

3. BESKRIVELSE AF STUDIET

3

Hvilke typer studier inkluderes | oversigtzartiklen?
(randamizsarede kontrollerede forsag (RCT),
rontraflerade kiniske forsag (CCT), kahorte, Case-
kontrol undersagelsear).

Der er kun inkluderet RCT

3.2

Hvilke behandlinger (interventioner) er taget i
betragtning?

Det har vaaret oral medicin: Laktulose, PEG,
Tegaserod o Lobiprostone. Disse er blevet
sammenlignet henholdsvis med placebo, Bisacodyl,
HUSK og Mangnesium sulfat.

3.3

Huvilke resultater (outcome) er anfan?
(fx gavnlige, skadeliga).

Positive outcomes er optimerede afferingshyppighed
og afferingsgener som hérd affering.

MWegative outcomes er diarné, abdominalsmerter,
kvalme, hjenebanken, hovedpine og eget luftidannelse
i tarmen.

34

35
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Er der anfart statistiske mal for usikkerheden?
(fx odds ratio?)

Er potentielle confoundre taget | betragtning?
(Datta or spacielt vigtigt, hvis andre end RCT-
studiar er inddraget | oversigisartixian).
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Ja, der er odds ratio | form af p-vaerdier under de
enkelte studier, men ikke | oversigtzartiklen samlet
201

Det er mindre relevant, da der kun er inkluderet RCT |
reviewet. Derfor menes det at vaesre ok.
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3.6 Hvad karakteriserer undersegelsespooulatiocnen’?

tkan, alder, sygdomskaraktenstika | populationen,

sygdamspraovalens).

3.7 Hvorfra er forsegspersonerne rekrutteret?
{fx by, land, hospital, ambuwlatorier, almen
praksis, ami).

De fleste studier har en betydelig overvaegt af kvinder,
og | enkelte studier udelukkende kvinder, Der
kommenteres ikke, hvorfor denne forskel er der. Dette
er sammenligneligt med virkeligheden {forholdet
mellem maznd og kvinder) hvad obstipation angar.
Alle undersagelser omhandler perscner uden kendte
tarmsygdomme.

Tabel 2 angiver, at en undersagelse er foregiet | en
geriatrisk institution, to andre er multicenter-studier.
Dt fremgar ikke | hvilke lande undersagelseme er
foregaet. Velvidende at der er forskel pa obstipation
hos hvide og personer af negrodd afstamning, =8 kan
det undre, at det ikke er angivet.

4. GENERELLE KOMMENTARER
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Det systematiske review er nedgradueret, da der bl.a.
ikke er angivet, hwem der har udvalgt studier,
hwvorledes uenighed blandt de 2 reviewer er last, og
risiko for publikations bias.

Artiklen nedgradueres til la, B*.
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