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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/381
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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 beddémning 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.

www.sbu.se/381

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 frdaga 2.4.
2.4 Finns det skal att misstanka att avvikelserna har
paverkat utfallet? | ] ] | |
e 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
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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 ddrefter en sammanvégd 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 fraga 2.4
e 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?

Kommentar:

Samlad bedémning av risken for bias a -m Oacceptabelt hog

www.sbu.se/381
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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 sammanvdgd bedémning av risken for bias direkt

3.2 Finns det beldgg for att resultatet inte snedvridits

pa grund av bortfall? UJ ‘ L] ‘ O O ‘ []

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

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 bedémning 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 bedémde utfallet medvetna om vilken
intervention deltagarna fatt? 0

O

(] ‘ U] ‘ U]
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? U ‘ O ‘ L] ‘ ] ‘ O

o Nej/Troligen inte: Gér en sammanvdgd bedémning av risken fér direkt
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven frdga 4.5.

4.5 /Ij;:ne(;c;(r;r)rl]lg;;t;rr:s;rt\illrlfgrr;gahveijgfa|Iet paverkats av O ] ] 0 O
Samlad bedémning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog

Ul ] ] ]
Kommentar:

www.sbu.se/381
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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

www.sbu.se/381
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