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Faktadelen

Fortolkningsdelen

Identificer forskningsspergsmalet:
Hvilket spargsmal er studiet designet til at
besvare?

Hvilken (klinisk) situation kan du handtere
mere rationelt, hvis studiet er validt?

Identificer studiedesignet
Randomiseret studie?
Kohortestudie?
Case-kontrol-studie?
Tveersnitsstudie?

Identificer studiedeltagerne
Hvilken population?

Hvilke inklusionskriterier?

Hvilke eksklusionskriterier?
Sterrelsen af studiepopulationen?

Identificer eksponeringer/interventioner
(uafhaengige variable):

Hvilke (hypertension, hyperkolesterolaemi,
farmaka etc.)?

Hvorledes males de (hvilket apparatur,
under hvilke omsteendigheder)?

Identificer udfald (afhaengige variable)
Hvilke (sygdom, recidiv, symptomer etc.)?
Hvorledes males de (hvilket apparatur,
under hvilke omsteendigheder)?

Resultater

Hvad er hovedresultaterne?

Hvordan angives resultaterne (fx absolut
risiko, relativ risiko, odds ratio)?

Er resultaterne statistisk signifikante?

Er resultaterne klinisk relevante?

Forfatterens konklusion
Hvad konkluderer forfatteren pa baggrund
af resultaterne?

Kan resultaterne vaere udtryk for
tilfeeldigheder (sampling error)?

Er studieresultaterne biased?

Hvordan er studiet finansieret?

Skjulte skonomiske interesser?
Randomiseret studie: Selektionsbias, loss
to follow-up, var deltagere og behandlere
blindet?

Kohorte studie: Informationsbias, selekti-
onsbias, loss to follow-up, andring i adfeerd
over tid?

Case-kontrol studie: Er kontrolgruppen hen-
sigtsmaessigt sammensat, recall bias?
Tveersnitsstudie: Selektionsbias, reverse
causality?

Kan resultaterne vaere udtryk for
confounding?

Hvilke confoundere har man taget hejde
for - og hvorfor?

Er der kontrolleret for alle relevante con-
foundere?

Randomiseret studie: Var randomiseringen
vellykket?

Kan vi stole péa studieresultaterne
(intern validitet)?

Kan resultatet fra dette studie overfores
til dine patienter (ekstern validitet)?
AEndrer studiet maden, hvorpa du behand-
ler dine patienter?



Definitioner pa udvalgte begreber:

Bias:

En systematisk fejl i fx studiedesignet, data-
indsamlingen eller dataanalysen som med-
ferer systematiske fejl i estimatet (fx associa-
tioner eller hyppigheder). Opdeles hyppigt i
informationsbias og selektionsbias.

Case-kontrol studie:

Observationelt studie som sammenligner
personer med en given sygdom (cases), med
personer som ikke har sygdommen, men som
i gvrigt er sammenlignelige (kontroller). Grup-
perne sammenszettes saledes ud fra udfaldet
(hyppigt en sygdom). Studiet kigger bagud
mhp. at undersgge, om en given eksponering
(fx livsstilsfaktorer) er hyppigere i gruppen af
cases end i gruppen af kontroller.

Confounding:

Udtryk for en ikke-kausal sammenhzeng mel-
lem en eksponering og et udfald. En con-
founder er relateret til bade eksponeringen
og udfaldet, og er samtidig en selvstaendig
arsag til udfaldet. Eksempel: Teendstikker
i lommen er associeret til lungekraeft, men
sammenhangen er ikke kausal. Rygning
er i denne sammenhaeng en confounder.
Rygning er relateret til bade teendstikker i
lommen og lungekreeft, og er samtidig en
selvsteendig arsag til lungekreeft.

Ekstern validitet:
Kan studieresultaterne generaliseres til andre
patienter og andre omsteendigheder?

Intern validitet:

Er effekten af eksponeringen pa udfaldet
kausal, eller kan den skyldes bias, confoun-
ding eller tilfeeldigheder (sampling error)?

Kohortestudie

Observationelt studie som sammenlig-
ner grupper af personer (kohorter), der er
sammensat ud fra eksponeringer (fx risiko-
faktorer for en sygdom). Kohorterne falges
gennem tid og sammenholdes pa hyppig-
hederne af fx helbredsrelaterede begiven-
heder (udfald). Kan enten veere prospektive
(kohorten dannes og felges frem i tiden) eller
retrospektive (data indsamles fra en kohorte
tidligere dannet, alle eksponeringer og ud-
fald er sket).

Konfidensinterval

Udtrykker usikkerheden pa estimatet. An-
gives typisk som et 95% sikkerhedsinterval.
Den "sande” veerdi ligger med 95% sandsyn-
lighed inden for sikkerhedsintervallet.

Odds-ratio:

Odds for et udfald (fx sygdom) i den ekspone-
rede gruppe divideret med odds for udfald i
den ikke-eksponerede gruppe. Kan tolkes som
relativ risiko nér risikoen for udfald er lille (hvis ud-
faldet forekommer hos <10% af den undersegte
population). Benyttes ved case-kontrol studier
og ved brug af logistisk regression.

p-veerdi:

Sandsynligheden for at finde det i studiet ob-
serverede estimat eller estimater, der er mere
afvigende fra det forventede, hvis nulhypote-
sen er sand. Normalt benyttes 5% signifikans-
niveau. Hvis p-vaerdien er <5%, siger man, at
resultatet er statistisk signifikant.

Randomiseret studie:

Interventionsstudie som metodemaessigt
minder om det prospektive kohortestudie.
Undersgger effekten af en given interventi-
on (fx en behandling). Patienter fordeles til-
feeldigt (randomiseres) til enten at modtage
interventionen eller fungere som kontroller.
Altid prospektivt. Randomisering sikrer, at
den eneste forskel imellem de to grupper
er interventionen (safremt randomiseringen
er vellykket), hvorved confounding undgas.

Relativ risiko

Risiko for udfald i den eksponerede gruppe
divideret med risiko for udfald i den ikke-eks-
ponerede gruppe. Udtrykker altsa hvor man-
ge gange en eksponeret person er i risiko for
at udvikle udfaldet (fx en sygdom), i forhold til
den ikke-eksponerede person.

Tveersnitsstudie:

Observationelt studie som underseger en
studiepopulation pa et bestemt tidspunkt.
Observationelle tveersnitsstudier benyttes
ofte til at estimere praevalensen af en given
sygdom i en studiepopulation. Ved analyti-
ske tvaersnitsundersogelser indsamles in-
formationer om eksponering og udfald pa
samme tidspunkt.



