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SfR Checkliste 3: Kohorteundersgagelser

Forfatter, titel: |

Naffe A, lype M, Easo M, McLeroy SD, Pinaga K, Vish N,Wheelan K, Franklin J, Adams J. ‘
Appropriateness of sling immobilization to prevent lead displacement after
pacemaker/implantable cardioverterdefibrillator implantation. Bayl Univ Med Cent 2009;22(1):3
6.

Checkliste udfyldt af: Lene Vibe Hayer og Lone Siersbaek-Hansen

1. INTERN TROVARDIGHED

Evalueringskriterier | hvor hgj grad er kriteriet opfyldt?

1.1 Erder en velafgreenset 1.
og relevant klinisk

problemstilling? AT undersgge om der forekommer hyppigere displaceringer af

elektroden efter udfarelse af konkrete gvelser (ud fra en
vaegtlgftningssprotokol) og dermed om det er sikkert at undveere
armslynge.

UDVZALGELSE AF DELTAGERE

1.2 Er de eksponerede og 6.
ikke-eksponerede
populationer
sammenlignelige ved
start?

Der er kun en gruppe som indgar i interventionen. Ingen kontrol grupp

1.3 Er deltagelsesraten 6.
angivet for bade
eksponerede og ikke-
eksponerede ved start?

Der er kun én gruppe som indgar i interventionen. Ingen kontrol grupp

1.4 Er muligheden for, at 1
nogle deltagere allerede
fra starten havde
sygdommen (outcome),

En homogengruppe. Alle havde faet implanteret en device pga
arytmier. Sa alle var ens. Ingen havde forinden lavet tilsvarende
gvelser, idet det 1a s teet pa implantationstidspunktet (ml.2-24 timer
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diskuteret? efter)

1.5 Hvor stor en del af 1 ‘ ‘
undersggelsens ‘

deltagere udgik fer tid? | ngen udgik

1.6 Er der en sammenligning | 6
af eksponerings-status
for gennemfarende
deltagere og de, der
udgik?

Vurdering

1.7 Er malene (outcomes) 1.
klart definerede?

Ikke relevant

Det er helt klart angivet hvilke malinger der vil vaere udslagsgivende fo
at elektroden er displaceret.

1.8 Ervurderingen af malene | Nej
(outcomes) blindet mht.
eksponeringsstatus?

1.9 Huvis blinding var umulig,
har kendskab til
eksponeringsstatus sa
haft indflydelse pa
vurderingen af malene
(outcomes)?

1.10 Var metoden til at 1.
bedemme eksponerings-
status eller de
prognostiske faktorer
tilstraekkelig?

Nej — for det var tekniske malinger. Der er et klart design.

Det fremgar klart, hvad de skulle gennemfare, jf specifik
treeningsprotokol, de blev guidet undervejs. OG malingsparametrene e
klart beskrevet.

1.11 Er der evidens for, at 2.
metoden til bedgm-
melse af mélene
(outcomes) var troveerdig
og palidelig?

1.12 Er eksponeringsgrad 3.
eller prognostiske

Kriterierne ligger fast. De anvender nogle specifikke mal for
displacering (sensitivitet, pacing, impedans).

Idet det kun var en person der lavede fgr og eftermalingerne. Det er
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faktorer vurderet mere
end én gang?

ikke angivet hvem der har veaeret med til at vurdere resultaterne

Confounding

1.13 Er de vigtigste
confoundere identificeret
og medindraget i
tilstreekkelig grad i under-
sggelsesdesign og
analyserne?

Der er ikke beskrevet nogen. Det kunne have veeret relevant at de |
havde forholdt sig til betydningen af patientens evt. smerter og angst
for gennemfarelsen af gvelserne.

Statistik

1.14 Er der anvendt ens
databehandling i de
forskellige grupper?

1.

Men der er dog kun en gruppe der er blevet vurderet. Der er ens
databehandling indenfor gruppen.

1.15 Er der anfert
sikkerhedsintervaller?

6.

Ikke relevant idet det er en pilotundersggelse med 10 inkluderede pt.

1.16 Er der opgivet et mal for
goodness-of-fit for
eventuelle multivariate
analyser?

6.

Ikke relevant idet det er en pilotundersggelse med 10 inkluderede pt.

Er der foretaget
korrektion for multiple
statistiske tests (hvis

relevant)?

6.

Ikke relevant idet det er en pilotundersggelse med 10 inkluderede pt.

2. OVERORDNET BEDGMM

ELSE AF UNDERSQ@GELSEN

2.1 Hvor godt forsggte
undersggelsen at mini-
mere risikoen for bias
eller confounding?

Hvor godt blev der pavist
en arsagssammenhaeng
(association) mellem
eksponeringsstatus og

virkning (mal)?

+

Set uppet er godt, og belyser deres formal.
Der er stor overensstemmelse mellem design og malinger. Men lille
population og der er ikke taget hgjde for evt. confoundere.
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Anfar ++, + eller =.

2.2

Med baggrund i kliniske
overvejelser, eval-uering
af metoden og
undersggelsens
statistiske styrke, mener
du sa, at virkning-en
skyldes undersggelsens
"intervention”?

Ja — det blev belyst, at der hos denne gruppe pa 10 personer, ikkel\la
problemer med at udfgre gvelserne i forhold til at elektrodens placeri
for og efter.

2.3

Er undersggelsens
resultater direkte
anvendelige pa
referenceprogrammets
patientmalgruppe?

=+

Det er dog en pilotundersggelse.

Udgangspunktet er mere restriktivt end vores dgl. praksis er.

3. BESKRIVELSE AF UNDE

RSOGELSEN

arsagssammenhaengen
angivet (f.eks. OR, RR)?
Og i hvilken retning gik
den malte

3.1 Hvilke eksponeringer Repetitiv belastningegvelser (udfra en vaegtlgftningsprotokol): Military
eller prognostiske press; diagonal raise; over head triceps extension; frontal raise.
faktorer er evalueret i
undersggelsen? Det er vurderet i forhold til om det pavirker elektrodens placering.

3.2 Hvilke mal (outcomes) er | Pree- og postoprerativ aktivitets parametre:
vurderet?

Sensitivitets threshold, pacing threshold and impedence of the lead
and device.

3.3 Hvor mange patienter 10
deltog i undersagelsen?

(totalt og i eksponerede-
og ikke-
eksponeredegruppe).

3.4 Hvorledes er 6.

Der er ikke nogen kontrolgruppe, hvorfor der ikke kan udregnes OR
elle RR

kontakt@cfkr.dk

Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4
DK-9220 Aalborg

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi

((‘ DASYS

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab
DENMARK

/ 4



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

sammenhang?

3.5

Hvad karakteriserer
deltagerne
(populationen)

(fx kan, alder,
sygdomspreevalens) ?

4 kvinder og 6 maend. Vaegt og hgjde. Alder, ukomplicerede forlg
ikke CRT og ikke skift.

3.6

Hvorfra er deltagerne
rekrutteret (fx.
by, land, hospital,
ambulatorier, almen
praksis, amt) ?.

Hospital — single center undersagelse

3.7

Er der rejst nogle
specifikke spagrgsmal ved
denne undersggelse?
(Anfar generelle
kommentarer vedr.
resultaterne og deres
betydning).

Der mgl. Inklusionskriterier og beskrivelsen af hvordan udvaelgelsen et
foregaet. Eksklusionskriterier er beskrevet

Evidensniveau Il C

kontakt@cfkr.dk

Institut for Sundhedsvidenskab og Teknologi, ((‘

Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4
DK-9220 Aalborg

DASYS ¥

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab
DENMARK



