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SNABBSTAR

Granskningsmall for att oversiktligt
bedoma risken for snedvridning/
systematiska fel hos systematiska
oversikter

Denna granskningsmall kan anvindas f6r systematiska oversikter som inkluderat inter-
ventionsstudier, diagnostiska studier samt studier med kvalitativ forskningsmetodik. For
en mer djupgiende granskning av den systematiska oversikten rekommenderar SBU
granskningsmallen ROBIS (med tillhérande manual).

Hur du anvander mallen

Granska den systematiska 6versikten utifrin de sex steg som finns pd nista sida, uppifrin
och ner. Om 6versikten inte uppfyller kraven i ett steg behover du inte granska den vidare i
efterfoljande steg. Till héger om det steg vars krav den inte uppfyllde (under rubriken Risk
for bias) kan du se vilken risk for bias den systematiska dversikten har. Aven systematiska
oversikter med hog risk for snedvridning kan anvindas i olika ssmmanhang, men behover
da kompletteras. Vad 6versikten behdver kompletteras med stér i respektive ruta under
”Anvindbarhet”. Mer om hur man kan nyttja delar av systematiska 6versikter nir man tar
fram nya systematiska 6versikter finns att lisa i SBU:s metodbok. Oavsett hur mycket av
den systematiska oversikten som kan anvindas, bor man alltid 6verviga att gora en genom-
gang av litteraturen frin det senaste datumet for 6versiktens litteratursdkning och frami,
eftersom det kan ha tillkommit nya studier.

Stegen i mallen bygger pa de fragor som finns i granskningsmallen AMSTAR [1,2]. De fragor
som stegen dr baserade pa finns angivna inom parentes. Vissa frigor kan vara uppdelade och
dterfinns da i flera av stegen. For en del av fragorna kan man behéva hjilp av nagon med
specialkompetens, till exempel kan man behova ta hjilp av en informationsspecialist for att
granska sokstrategin. Stegen i mallen tar inte hinsyn till hur éverférbara resultaten ir till en
svensk kontext.
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Steg

Fragestallningen ar tydligt definierad (med PICO,
inklusions- och exklusionskriterier angivna). Sok- NEJ/

ningen matchar fragestallningen och ar vdl genom- RV 83]
ford och dokumenterad sa att den kan aterskapas.
(AMSTAR fraga 1 +3)
Studiernas relevans har granskats av tva oberoende NEJ/
personer pa abstrakt- och fulltextniva. De inklude- VET EJ
rade studierna finns angivna.
(AMSTAR fraga 2 +5)
Risk for bias hos inkluderade studier & bedémd
pa ett rimligt sétt och det ar transparent hur olika
nivaer dr satta. Risk for bias, karakteristika och v’;?é]
resultat hos de inkluderade studierna framgar
tydligt och finns dokumenterade.
(AMSTAR fraga 6 +7)
Studierna har végts samman i metaanalys eller
metasyntes pa ett tillimpligt satt om detta var lampligt, NEJ/
i annat fall beskrivits narrativt. Hinsyn har tagits till VET EJ

studiernas risk for bias vid sammanvégningen. Lamp-
liga metoder har anvénts vid sammanvagningen.
(AMSTAR fraga 8 + 9)

Resultaten ar evidensgraderade, alternativt
har hansyn tagits till studiernas risk for bias nar
slutsatser formulerats. Rimlig hdnsyn bor dven NEJ/

ha tagits till 6verférbarhet, samstimmighet, VET EJ
precision och risk for publikationsbias.

(AMSTAR fraga 8 + 10)

Exkluderade studier finns dokumenterade, likasa NEJ/

forfattarnas javsforhallanden samt hur eventuella  JRAES
javsforhallanden hanterats. Protokoll for 6versikten
finns?. Forfattarna har angett om alla typer av publi-
kationer omfattades av litteratursékningen eller inte.
Forfattarna har beskrivit ett konsensusférfarande for

beslut ndr granskare har bedomt studierna olika.

(AMSTAR fraga1+2+4+5+11) A

Risk

for bias

Hog

Lag
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Anvindbarhet

Oversikten har stora brister och bér
inte anvandas.

Sokstrategin kan anvandas.

Behover kompletteras: Relevans-
granskning av abstrakt och heltext-
artiklar. Dokumentation av inkluderade
studier. Bedémning av studiernas risk
for bias. Sammanvagning av resultatet
och evidensgradering.

De relevanta studierna har
identifierats.

Behover kompletteras:
Bedémning av studiernas risk for bias.
Sammanvagning av resultatet och
evidensgradering.

De relevanta studierna har identifierats,
studiernas risk for bias ar bedémd.

Behover kompletteras:
Sammanvagning av resultatet och
evidensgradering.

De relevanta studierna har identifierats,
studiernas risk for bias ar bedémd,
sammanvagning av resultatet dr korrekt
genomford.

Behover kompletteras: Evidens-
gradering samt att slutsats behover
sdttas i relation till underlaget.

Oversikten kan anvindas

Oversikten kan anvindas

" Det ar viktigt att de exkluderade studierna finns angivna i anslutning till den systematiska 6versikten, eller i alla fall sammanfattning av skal till exkludering.
Det forekommer dock att dessa saknas beroende pa begransningar i utrymme hos vissa tidskrifter. SBU anser darfor i dagslaget att en systematisk oversikt

kan bedomas ha medelhég anvindbarhet dven utan att en lista pa exkluderade studier finns tillganglig.

2 Det ar viktigt att den systematiska Gversikten féregas av ett protokoll som stimmer dverens med det som rapporteras i dversikten. Fér de systematiska Gver-
sikter som gérs idag ar det en naturlig del i processen, men for lite dldre Gversikter kan referens till protokollet eller sjalvs protokollet vara svara att finna. SBU
anser darfor i dagslaget att en systematisk 6versikt kan bedémas ha medelhog anvandbarhet dven utan protokoll.

STATENS BEREDNING FOR MEDICINSK OCH SOCIAL UTVARDERING (SBU)
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Beddmning av risk for bias i randomiserade
kontrollerade studier (RCT)

UPPDATERAD 2024-02-13

Uppgifter om den studie som beddomts

Referens-ID:

Forfattare och publiceringsar:

Uppgifter om beddémningen

Vilket eller vilka utfall har bedémts?

Vilken typ av effekt har bedomts? Att ha allokerats till Att ha fullfoljt
en intervention en intervention
L] L]

Vem har granskat studien?

Namn:

Screeningfragor

Nej/oklart Ja

0 U

1. Arrandomiseringen till grupperna otillfredsstéllande utférd?
(galler bade proceduren och utfallet vid baslinjeméatningen)

2. Finns det nagot 6vrigt skal att ta bort studien fran vidare granskning
(till exempel orimliga resultat, olamplig publikationskanal, stark ] ]
misstanke om oredlighet i forskningen)?

Motivering:

Tillégg av SBU

Overgripande bed®émning av risk for bias

Lag Mattlig Hog Oaccepta-
belt hég

Gor en bedémning baserad pa samtliga domdner 1-6:
Hur bedomer du den sammantagna risken for att

o o . Ul ] ]
resultaten i studien kan vara missvisande pa grund
av bias?

Motivering:

Modifierad av SBU

www.sbu.se/383
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Stod for bedomningen finns i dokumentet Manual fér bedémning av risk for bias i randomiserade
kontrollerade studier (RCT). Dar finns fortydliganden av begrepp och rekommendationer angaende
arbetsprocessen.

1. Risk for bias pa grund av randomiseringsprocessen

Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
1.1  Var allokeringssekvensen slumpmassigt
genererad? 0 O ] O ]
1.2 Var allokeringssekvensen dold innan deltagarna
delades in i grupper? O [ [ O O
1.3 Fanns det skillnader i baslinjevdarden mellan
grupperna som tyder pa brister i | ] ] | |
randomiseringsprocessen?
Samlad bedémning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
Ul ] ] ]

Kommentar:

2. Risk for bias pa grund av avvikelser fran den avsedda interventionen

Fragorna besvaras i enlighet med intentionen for bedémningen: att underséka effekten av att ha allokerats till en
intervention (ITT) eller effekten av att ha fullféljt en intervention (PP). Besvara ddrfér antingen frédgorna i sektion 2A
eller de i sektion 2B infér den sammanvdgda bedémningen av domdnen.

2A. Besvaras om intentionen ar att underséka effekten av att ha allokerats till en intervention
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
2.1 Var deltagarna i studien medvetna om sin
grupptillhorighet? Cl ] ] ] ]
2.2 Var de som gav interventionen (behandlarna)
medvetna om vilken grupp studiedeltagarna | ] ] | |
tillhorde?
o Nej/Troligen inte pa 2.1 och 2.2: Gé vidare till frdga 2.6
o Ja/Troligen/Oklart pa 2.1 eller 2.2: Besvara dven frdga 2.3.
2.3 Forekom nagra avvikelser fran
interventionsplanen — utéver sadana som ] ] ] ] ]
normalt kan intraffa i verksamheten?
o Nej/Troligen inte/Oklart: GG vidare till fréga 2.6
e Ja/Troligen: Besvara dven frdga 2.4.
2.4 Finns det skal att misstanka att avvikelserna har
paverkat utfallet? | ] ] | |
o Nej/Troligen inte: Gé vidare till frdga 2.6
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven frdga 2.5.
2.5 Var avvikelserna jamnt férdelade mellan
grupperna? L] ‘ O ‘ O O ‘ O

www.sbu.se/383
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2.6

2.7

2B.

Anvandes en lamplig analysmetod for att berdkna
effekten av att ha allokerats till en intervention?

o Nej/Troligen inte/Oklart: Besvara dven fraga 2.7. Gér dédrefter en sammanvdgd bedémning
e Ja/Troligen: Gér en sammanvdgd bedémning av risken fér bias pd grund av avvikelser fran interventionen
direkt

Kan det ha skett en betydande paverkan pa
resultatet pa grund av att personer inte
analyserats i de grupper de randomiserades till?

Besvaras om intentionen ar att undersoka effekten av att ha fullféljt en intervention

2.1

2.2

23

24

25

2.6

Troligen Troligen
inte
Var deltagarna | studien medvetna om sin

grupptillhorighet?

Var de som gav interventionen (behandlarna)
medvetna om vilken grupp studiedeltagrana
tillhorde?

o Nej/Troligen inte pa 2.1 och 2.2: Gé vidare till fradga 2.4
o Ja/Troligen/Oklart pa 2.1 eller 2.2: Besvara dven fraga 2.3.

Var betydelsefulla avvikelser fran
interventionsplanen balanserade mellan
grupperna?

Fanns det brister i implementeringen av
interventionen som kan ha paverkat utfallet?

Forekom brister i foljsamhet till interventionen
som kan ha paverkat resultatet?

e  Om svaret fraga 2.3 dr Troligen inte/Nej/Oklart, eller svaret pa fragorna 2.4 eller 2,5 Ja/Troligen/Oklart
besvara dven fraga 2.6
e [annat fall: G6r en sammanvégd bedémning av risken fér bias fér domdnen direkt

Anvandes en lamplig analysmetod for att berdkna
effekten av att ha fullfoljt interventionen?

Samlad bedémning av risken for bias a -m Oacceptabelt hog

Kommentar:
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3. Risk for bias pa grund av bortfall

Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
3.1 Har resultat redovisats for alla eller nastan alla
deltagare som randomiserats? 0 [ [ [ [

o Nej/Troligen inte Oklart: Besvara dven fréga 3.2.
e Ja/Troligen: Gér en sammanvdigd bedémning av risken for bias direkt

3.2 Finns det beldgg for att resultatet inte snedvridits

pa grund av bortfall? 0 ‘ [ ‘ [

e Nej/Troligen inte: Besvara dven frdga 3.3.
o Ja/Troligen/Oklart: Gér en sammanvdgd bedémning av risken fér bias direkt

D‘D

3.3 Kan det sanna matvardet for resultatet vara en
mojlig orsak till bortfall? 0 [ [ [ ‘ [
e Nej/Troligen inte: Gér en sammanvdgd bedémning av risken fér bias direkt
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fraga 3.4.
3.4 Ardet sannolikt att det sanna matvérdet for ] ] ] ] ]
resultatet ar orsak till bortfall?
Samlad beddémning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
Ol [ [ [
Kommentar:
4. Risk for bias pa grund av hur utfallen har matts
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
4.1 Anvandes en olamplig metod for att méata utfallet?
Ul ] ] Ul Ul
4.2 Kan metoderna for utfallsmatning ha skiljt sig at
mellan grupperna?? 0 [ [ 0 0
e  Om svaret fragorna 4.1 och 4.2 ar Nej/Troligen inte/Oklart, besvara dven fraga 4.3:
e |annat fall: G6r en sammanvégd bedémning av risken fér bias direkt
4.3 Var de som beddomde utfallet medvetna om vilken
intervention deltagarna fatt? 0 [ [ ‘ 0 ‘ 0
o Nej/Troligen inte: Gér en sammanvdgd bedémning av risken fér bias direkt
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fraga 4.4.
4.4 Kan utfallsmattet ha paverkats av kinnedom om
erhallen intervention? ] ‘ [ ‘ [ ‘ 0 ‘ ]
o Nej/Troligen inte: Gér en sammanvdgd bedémning av risken fér direkt
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven frdga 4.5.
4.5  Ardet troligt att matningen av utfallet paverkats av
kdnnedom om grupptillhérighet? ] [ [ 0 ]
Samlad bedémning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
Ul ] ] ]
Kommentar:
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5. Risk for bias pa grund av selektiv rapportering av resultat

Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
5.1 Var analyserna genomférda enligt en plan som O] ] ] O] O]
publicerats innan utfallsdata var tillgangliga?
Kan det rapporterade effektestimatet ha valts,
utifran kinnedom om resultaten, bland...
5.2 ..flera olika satt att mata utfallet? (t.ex. olika ] ] ] ] ]
skalor, definitioner, tidpunkter)
5.3 ..flera mojliga satt att analysera data? ] ] ] ] ]
Samlad bedémning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
L] L] [ [
Kommentar:
6. Risk for bias pa grund av intressekonflikter
Ja Nej
6.1 Deklarerar forfattarna att de saknar finansiella intressen som kan paverka utfallet? O
6.2 Deklarerar forfattarna att de saknar andra bindningar som kan paverka utfallet? O

Kommentar:

Tilldgg av SBU
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